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Accu-Chek Mobile blodsockermatare fran Roche Diagnostics SKUP/2009/74

Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

Precisionen pa Accu-Chek Mobile var bra. CV var cirka 2,5 % nar matningarna utfoérdes av
laboratorieutbildad personal och runt 5 % nar méatningarna utfordes av personer med diabetes
(anvandarna). Matningarna i denna utprovning uppfyllde det internationella kvalitetskravet i
ISO 15197:2003, som tillater avvikelser pa upp till 20 % fran en beprévad glukosmetod. EVF
paverkade Accu-Chek Mobile-resultaten marginellt. Accu-Chek Mobile ar avsedd for
egenmatning av glukos. Systemet &r inte avsett for professionell anvandning inom sjukvarden pga
infektionsrisken som kan uppstd om blodsockermataren anvands av mer &n en person.

Accu-Chek Mobile ar avsedd for egenmatning av glukos. Matsystemet bestar av Accu-Chek Mobile
blodsockermatare, Accu-Chek FastClix lansettpenna som sitter fast pa mataren och Accu-Chek Mobile
testkassetter. Varje testkassett innehaller en analysremsa med 50 matpunkter. Mataren behdver inte
kalibreras av anvandaren. Méatning av glukos pabdrjas nar ratt mangd blod tillforts matpunkten pa
analysremsan. Det kravs 0,3 uL blod till varje matning. Matningen tar 5 sekunder. Accu-Chek Mobile
kan lagra 500 resultat med datum och klockslag. Resultaten kan éverforas till PC vid bruk av
programvara fran Roche.

Utprévningen utfordes under optimala betingelser av laboratorieutbildad personal och bland 88
slutanvandare; personer med diabetes. Deltagarna delades in i upplarningsgruppen, som fick uppléarning
i hanteringen av Accu-Chek Mobile samt fick utféra matningar innan de fick med sig mataren hem, och
postgruppen, som fick matare och instruktioner hemskickade med post (utan upplarning). Deltagarna
anvande métaren hemma i tre veckor och kom sedan till ett avslutningsmdote for provtagning. Accu-
Chek Mobile-resultaten jamfordes med resultaten fran en beprévad sjukhusmetod for glukos
(jamforelsemetoden).

Resultat

Precisionen var bra. CV var mindre &n 3 % nar matningarna utfordes av laboratorieutbildad personal.
Né&r méatningarna utfordes av personer med diabetes var imprecisionen cirka 5 %. Vid glukosvarden
under 10 mmol/L gav Accu-Chek Mobile cirka 0,3 mmol/L fér hdga resultat. Vid glukosvarden éver 10
mmol/L Gverensstamde resultaten fran Accu-Chek Mobile med resultaten fran jamforelsemetoden.
Matningarna pa Accu-Chek Mobile gav noggranna resultat. Totalfelet var innanfor kvalitetsmalet i 1ISO
15197:2003, som tillater avvikelser pa upp till 20 % fran en beprévad metod for méatning av glukos.
EVF i omradet 27-49 % paverkade Accu-Chek Mobile-resultaten marginellt.

Anvandarvéanlighet

De flesta deltagarna tyckte att Accu-Chek Mobile var enkel att anvanda och de var néjda med mataren.
Nagra av anvandarna hade problem med att 6ppna skyddsluckan som sitter éver analysremsan. De flesta
av deltagarna, som hade last i manualen, var néjda med den.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av Accu-Chek Mobile, SKUP/2009/74, finns pa SKUPs
webbplats, www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med tillverkaren.



