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Slutsats

Kvalitetsmalet for repeterbarhet vid INR-nivaer <2,5 uppfylldes troligen. Vid INR-nivaer
>2,5 uppfylldes inte kvalitetsmalet for repeterbarhet. Kvalitetsmélet for noggrannhet
uppfylldes. Kvalitetsmalet for anvandarvanlighet uppfylldes inte.

Bakgrund

microINR &r en bérbar koagulometer fér matning av protrombintid, PT (INR). Systemet ar avsett
for professionellt bruk och for egenmétning och egenkontroll av patienter pa oral vitamin K
antikoagulationsbehandling. Provmaterialet ar farskt kapillart helblod. Instrumentet tillverkas av
iLine Microsystems S.L. Det lanserades pa det skandinaviska marknaden december 2012. SKUP-
utprévningen utfordes mars-august 2015 pa begaran av iLine Microsystems S.L.

Utprévningen

Malet med utprévningen var att bestimma den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten hos
microINR, bade nér det anvandes under optimala forhallanden pa ett sjukhuslaboratorium och av
avsedda slutanvéandare i primarvarden. Resultaten utvarderades mot de kvalitetsmal som SKUP
satt innan utprévningsstart.

Material och metoder

Pa sjukhuslaboratoriet analyserades kapillarprover fran 98 patienter pa microINR. Pa tva
lakarmottagningar analyserades kapillarprover fran 40 respektive 48 patienter pd microINR.
Vendsa prover fran samma patienter analyserades med en valbeprovad jamforelsemetod for PK
(INR) pa STA-R Evolution pa sjukhuslaboratoriet. Kvalitetsmalet for repeterbarhet var ett CV pa
<5,0 % och for noggrannhet att >95 % av resultaten fridn microINR skulle avvika <20 % fran
resultaten med jamforelsemetoden. Kvalitetsmalet for anvandarvanlighet var att den totala
varderingen skulle vara tillfredsstallande, inklusive en andel tekniska fel pa <2 %. microINR
utprovades stationéart; dvs instrumentet fick inte flyttas under provapplicering och analys.

Resultat

For resultat under 2,5 INR var CV nagot under 5,0 % vid alla utprévningsstallen. For resultat
dver 2,5 INR var CV 6,0 % under optimala forhallanden och mellan 6,1 och 6,3 % for utprévarna
i primarvarden. Under optimala forhallanden visades en bias pa +0,06 INR for INR-varden under
2,5. Over 2,5 INR visades ingen bias. Under optimala forhallanden var 97 % av resultaten innan-
for gransen for tillaten avvikelse. Hos slutanvandarna pa de tva lakarmottagningarna var 95 % av
resultaten innanfor gransen. Anvéandarvénligheten varderades till inte helt tillfredsstéallande.
Andel tekniska fel var 1,6 %.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprovningen av microINR, SKUP/2015/109, finns pa SKUPs
webbsida www.skup.nu.



