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Sammanfattning av en utprdvning i regi av SKUP

Slutsats

e Kvalitetsmalet for repeterbarhet uppfylldes av de tilltankta slutanvandarna

e Kvalitetsmalet for noggrannhet uppfylldes inte av de tilltankta slutanvandarna
e Kvalitetsmalet for anvandarvéanlighet uppfylldes inte

Bakgrund

gLabs Q-3 Plus PT (INR) Owren (dry) dr ett in vitro diagnostiskt system for kvantitativ matning
av protrombinkomplex internationell normaliserad kvot (PK (INR)). Produkten &r avsedd for
professionellt bruk. Provmaterialet ar farskt kapillart helblod. Systemet tillverkas av Micropoint
Bioscience, Inc. och lanserades pa den skandinaviska marknaden i september 2019. SKUP-
utprévningen utfordes september 2020 till februari 2021 pa begaran av Micropoint Bioscience,
Inc. i USA.

Malet med utprévningen

Malet med utprévningen var att utvardera den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten av
gLabs Q-3 Plus PT (INR) Owren (dry), nar det anvandes under reella forhallanden av de
tilltankta slutanvandarna i primarvarden.

Material och metoder

Farska kapillara helblodsprover fran 186 patienter, alla stabila pa waranbehandling, mattes pa
gLabs Q-3 Plus PT (INR) Owren (dry) (modifierad Owren metod) pa fyra vardcentraler.
Citratplasmaprover fran samma patienter analyserades pa en jamforelsemetod (Equalis kalibrerad
Owrens metod med Owrens PK reagens fran Medirox AB pa Sysmex CS5100, Siemens
Healthineers). Métresultaten och anvandarvanligheten utvérderades mot forutbestdmda
kvalitetsmal. Kvalitetsmalet for precision var en repeterbarhet (variationskoefficient, CV) pa

5,0 % eller mindre. Kvalitetsmalet for noggrannhet var att minst 95 % av alla resultat skulle vara
inom avvikelsegransen pa +20,0 % i relation mot jamforelsemetoden. Anvandarvanligheten
utvarderades med hjalp av en enkéat med tre betyg; tillfredsstallande, grazon och icke
tillfredsstallande, med ett kvalitetsmal pa slutbetyg tillfredsstallande.

Resultat

Vid PK (INR) niva <2,5 blev CV mellan 4,1 och 5,7 % beroende pa vardcentral och vid PK
(INR) niva >2,5 blev CV mellan 3,6 och 5,1 %. Nar resultaten fran alla vardcentralerna slogs
ihop per niva, sa blev CV vid PK (INR) niva <2,5 4,9 % och vid PK (INR) niv& >2,5 4,5 %. En
medelbias om 0,2 INR visades mellan gLabs Q-3 Plus PT (INR) Owren (dry) och jamforelse-
metoden. FOr noggrannheten sa var 90 % av resultaten inom de tillatna avvikelsegranserna. Av
de 178 resultaten sa var det sju som avvek 6ver 25 % fran jamforelsemetodens resultat, vilket
motsvarar 4 %. Anvandarvanligheten bedomdes som tillfredsstallande for alla delar utom sjélva
instrumentet, som bedémdes som grazon.

Tillaggsinformation

Fullstandig rapport fran utprovningen av gLabs ElectroMeter Q-3 Plus Owren (dry),
SKUP/2021/123, finns pa SKUPs webbplats www.skup.org. Ett brev med kommentarer fran
Micropoint Bioscience, Inc. &r bifogat rapporten.



