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Sammanfattning av en utprdvning i regi av SKUP

Slutsats

e Kvalitetsmalet for repeterbarhet uppfylldes bade under optimala férhallanden och
nar matningarna utférdes av de tilltdnkta slutanvandarna

e Kvalitetsmalet for noggrannhet uppfylldes bade under optimala férhallanden och
av slutanvandarna

e Kvalitetsmalet for anvandarvénlighet uppfylldes

Bakgrund

cobas b 101 &r ett in vitro diagnostiskt system for kvantitativ matning av C-reaktivt protein
(CRP), hemoglobin Alc (HbA1c) och lipider. Produkten ar avsedd for professionellt bruk.
Provmaterialet &r kapillart helblod och serum, samt vendost antikoagulerat (med
etylendiamintetraattiksyra (EDTA) eller litiumheparin) helblod och plasma. Systemet tillverkas
av Roche Diagnostics GmbH och lanserades pa den skandinaviska marknaden i april 2013.
SKUP-utprévningen utfordes varen 2019 pa begéaran av Roche Diagnostics Danmark och Roche
Diagnostics Norge.

Malet med utprévningen

Malet med utprévningen var att utvardera den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten av
cobas b 101 CRP, bade nar det anvandes under optimala forhallanden av erfaren laboratorie-
personal och nar det anvandes under reella forhallanden av de tilltankta slutanvandarna i
primarvarden.

Material och metoder

Kapillara helblodsprover fran 106 patienter mattes pa cobas b 101 CRP under optimala
forhallanden. Kapillara helblodsprover fran 55 respektive 50 patienter méattes pa cobas b 101
CRP under reella forhallanden pa tva vardcentraler. Vendsa serumprover fran samma patienter
analyserades pa en jamférelsemetod (CRP Vario, Architect plus c16000, Abbott). Matresultaten
och anvandarvénligheten utvarderades mot forutbestamda kvalitetsmal. Kvalitetsmalet for
precision var en repeterbarhet (variationskoefficient, CV) pa 10,0 % eller mindre. Kvalitetsmalet
for noggrannhet var att minst 95 % av alla resultat skulle vara inom avvikelsegransen pa

+2,0 mg/L for CRP-koncentrationer mindre &n 10 mg/L och £20,0 % fér CRP-koncentrationer
pa 10 mg/L eller hogre, i relation mot jamférelsemetoden. Anvandarvanligheten utvéarderades
med hjélp av en enkat med tre betyg; tillfredsstallande, grazon och icke tillfredsstallande, med ett
kvalitetsmal pa slutbetyg tillfredsstallande.

Resultat

Under optimala forhallanden blev CV mellan 2,1 och 2,6 %, beroende pa koncentrationsniva.
Vardcentralerna fick ett CV mellan 1,9 och 2,7 %. Alla resultat var inom de tillatna avvikelse-
granserna for noggrannhet bade under optimala forhallanden och pa vardcentralerna. Vid den
medicinska beslutkoncentrationen 40 mg/L var det en liten, men statistiskt signifikant,
systematisk avvikelse (bias) mellan cobas b 101 CRP och jamforelsemetoden pa cirka —3 %.
Anvandarvanligheten beddmdes som tillfredsstéllande.

Tillaggsinformation
Fullstandig rapport fran utprévningen av cobas b 101 CRP, SKUP/2019/1186, finns pa SKUPs
webbplats www.skup.org.



