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Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

Hemochron uppfyllde inte SKUPs kvalitetsmal for precision och totalfel, varken med
kapillarprover eller vendsa prover. Imprecisionen (CV) var cirka 8 %, och 16 % av alla
resultat hade ett totalfel pa dver 20 %. Anvandarvanligheten var tillfredsstallande. Det
fanns inget kvalitetskontrollmaterial som passade Hemochron.

Hemochron Jr. Signature ar avsedd for matning av PK (INR) i primarvarden. PK-analysen
anvands for dvervakning av patienter som behandlas med vitamin K-antagonister for att
forebygga tromboser. Matsystemet bestar av Hemochron instrument och engangskyvetter.
Métprincipen ar registrering av koagulationstiden i helblod, méatt som foréandring av rérelsen
hos prov- och reagenshlandningen i kyvetten. Bade kapillarblod och venost blod (citrat) kan
anvéndas, men med olika kyvetter. Provvolymen &r 100 uL och analystiden &r cirka 1 minut,
beroende pa koncentrationen av PK (INR). Instrumentet kan lagra upp till 234 patientresultat
och 85 kvalitetskontrollresultat.

Utprovningen utfordes under optimala betingelser av laboratorieutbildad personal pa 100
vendsa och 46 kapillara blodprover. Utprévningen utfordes ocksa pa tva lakarmottagningar i
primarvarden. Den ena lakarmottagningen analyserade 40 vendsa blodprover. Den andra
lakarmottagningen analyserade 40 vendsa och 40 kapillara blodprover,

Resultat

Precisionen for matning av PK (INR) med Hemochron var inte tillfredsstéllande, varken for
venosa eller kapillara blodprover. Under optimala betingelser var imprecisionen (CV) for
vendsa och kapillara prover cirka 8 %. Lakarmottagningarna uppnadde samma precision som
uppnaddes under de optimala betingelserna. Totalfelet var utanfor SKUPs kvalitetsmal, bade
under optimala betingelser och pa lakarmottagningarna; 16 % av resultaten hade ett totalfel pa
dver 20 %.

Anvandarvanlighet

Anvandarvanligheten ansags tillfredsstéllande av alla utprévare. Varderingen var baserad pa
analys av vendsa prover. Kvalitetskontrollmaterial/mojlighet for kvalitetskontroll varderades
som otillfredsstéllande.

Tillaggsinformation

Den fullstandiga rapporten fran utprovningen av Hemochron Jr. Signature, SKUP/2004/33,
finns pa SKUPs webbplats www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med
tillverkaren eller leverantor. Tillverkaren ITC har kommenterat resultaten i utprévningen och
kvalitetsmalet for PK (INR) i en egen bilaga i rapporten.



