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Nova StatStrip glukos- och p-ketonmditarsystem for sjukhus SKUP/2013/85
Sammanfattning av en utprovning i regi av SKUP

Slutsats

StatStrip uppnadde kvalitetsmalet for imprecision pa sjukhuslaboratoriet som matte pa
arteriella prover, men inte pa tva avdelningar som matte pa kapillara prover respektive
pa vendsa prover. StatStrip uppnadde kvalitetsmalet for noggrannhet pa
sjukhuslaboratoriet och pa avdelningen med vendsa prov, men inte pa avdelningen som
maétte pa kapillara prov. Utprévarna bedomde StatStrip som anvandarvanlig.

Nova StatStrip glukos- och p-ketonmditarsystem for sjukhus (StatStrip) ar avsedd att
anvéndas av sjukvardspersonal for att méata glukos 1 farskt kapillért, venost eller arteriellt
blod, inkluderande neonatalt blod. Resultaten visas som plasmaglukos. StatStrips -
ketonmitningar har inte utprovats av SKUP. StatStrip tillverkas av Nova Biomedical
Corporation (USA) och siljs 1 Norden av A.Menarini Diagnostics Nordic Countries (Sverige).
Systemet bestar av StatStrip métare och StatStrip testremsor. Det behovs 1,2 pL blod till
métningen, som tar 6 sekunder. StatStrip kan lagra 1200 resultat i minnet.

Utprévningen utfordes bade under optimala forhallanden av en erfaren biomedicinsk
analytiker pa ett sjukhuslaboratorium (arteriella prov) och under reella forhallanden av de
avsedda anvindarna; sjukskdéterskor och barnmorskor. I denna utpréovning deltog en
vardavdelning med diabetespatienter (kapilldra prov) och en forlossningsavdelning med friska
nyfodda barn (venprov). Resultaten fran StatStrip jamfordes med resultaten frén en
vélkontrollerad sjukhuslaboratoriemetod. Vid utprévningen av StatStrip var
provtagningsrutinerna och kvalitetsmélen annorlunda &dn de som SKUP hittills tilldmpat for
egenmatare. Kvalitetsmélet for imprecision krivde att CV ska vara under 4 %. Kvalitetsmélet
for noggrannhet kravde att minst 95 % av resultaten avviker mindre &n +0,83 mmol/L vid
glukoskoncentrationer under 5,6 mmol/L och mindre dn =15 % vid glukoskoncentrationer
over eller lika med 5,6 mmol/L.

Resultat

StatStrips imprecision var 3 CV% pa sjukhuslaboratoriet med arteriella prover och 5-7 CV%
pa de tvd avdelningarna som mitte pé kapillédra respektive vendsa prover. Kvalitetsmalet
uppndddes endast pé sjukhuslaboratoriet.

StatStrips resultat var i genomsnitt +0,2 mmol/L for hoga pa sjukhuslaboratoriet och +0,3
mmol/L for hoga pa de bada avdelningarna.

StatStrips noggrannhet var inom kvalitetsmalet pa sjukhuslaboratoriet och pa den avdelning
som maétte pa vendsa prov. Pa den andra avdelningen, dir man métte pa kapilldra prover, var
StatStrip-resultaten lite simre dn kvalitetsmalet.

Anviindarvinlighet
StatStrip beddmdes som anvédndarvinlig av utprovarna.

Tilliiggsinformation
En fullstdndig rapport om StatStrip, SKUP/2013/85, finns pa SKUP:s webbplats,
www.skup.nu.




