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Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

InRhythm gav en imprecision mellan 3,4 och 4,3 CV% for INR-resultat <2,5 och mellan 4,6 och 5,4
CV% for INR-resultat >2,5. Totalt 94 % av resultaten som uppnaddes under optimala betingelser var
inom gransen for tillaten avvikelse (20 %) i forhallande till resultaten pa en beprovad sjukhusmetod.
Hos utprévarna pa tva lakarmottagningar var 89 % av resultaten inom gransen for tillaten avvikelse.
Kvalitetsmalet for noggrannhet uppfylldes inte. Utprovarna tyckte att InRhythm var snabb och enkel
att anvanda. Anvandarvanligheten summerades till tillfredsstallande och nastan tillfredsstallande.

ProTime InRhythm é&r ett instrument avsett for matning av PK (INR) av vardpersonal. Instrumentet anvander
engangstestkyvetter. Provmaterial ar kapillarblod eller farskt vendst helblod. Provvolymen ir 13 pL.
Analystiden ar mindre &n en minut, beroende pa INR-niva. InRhythm kan lagra 1200 resultat. Matomradet ar
0,9-9,0 INR.

Utprovningen utfordes under optimala betingelser pa ett sjukhuslaboratorium och hos slutanvéandare pa tva
lakarmottagningar. Det togs blodprover pa 102 personer pa sjukhuset och pa sammanlagt 80 personer pa de
tva lakarmottagningarna. Tre loter av testkyvetter anvandes. Resultaten fran InRhythm (kapillarblod)
jamfordes med resultaten fran en beprévad metod for matning av PK (INR) pa sjukhuset (plasma).
Kvalitetsmal: imprecision; <5 CV% och noggrannhet; minst 95 % av resultaten pa InRhythm maste avvika
mindre dn 20 % fran den beprévade sjukhusmetoden.

Resultat. For resultat under 2,5 INR visade analysen en imprecision pa 3,4 CV% nar méatningarna utfordes
under optimala betingelser pa sjukhuslaboratoriet, och en imprecision pa 3,7 och 4,3 CV% nar méatningarna
utfordes av slutanvandarna pa de tva lakarmottagningarna. For resultat >2,5 INR var CV 4,9 % nir
matningarna utférdes pa sjukhuslaboratoriet, och 4,6 samt 5,4 % nar matningarna utférdes pa de tva
lakarmottagningarna. | terapeutiskt omrade (2,0 — 3,0 INR) var CV 4,1 % pa sjukhuslaboratoriet.

Totalt 94 % av resultaten under optimala betingelser, med tre loter av testkyvetter, var inom gransen for
tillaten avvikelse. Hos slutanvandarna pa de tva lakarmottagningarna var 89 % av resultaten (en lot av
testkyvetter) inom gransen.

Andel tekniska fel var 0,8 % och 2,5 % av alla métningar gav felmeddelandet *for stor bloddroppe’. En intern
helblodskontroll fran tillverkaren gav dalig precision.

Anvandarvanlighet. Anvéndarna tyckte att InRhythm var snabb och enkel att anvénda. De var ndjda med
manualen. Anvéandarvanligheten hos instrumentet summerades som tillfredsstéllande och néstan
tillfredsstéllande. En orsak till varderingen nastan tillfredsstéllande, var systemets ké&nslighet for stora
bloddroppar. For stor bloddroppe ger felmeddelande.

Tillaggsinformation. En fullstandig rapport fran utprévningen av InRhythm, SKUP/2014/104, finns pa
SKUPs webbplats www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med leverantor.



