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Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP SKUP/2016/110

Xprecia Stride™ for matning av PT (INR)
Tillverkare: Siemens Healthcare Diagnostics INC
Aterférsaljare i Sverige: Siemens Healthcare Diagnostics AB

Slutsats

Totalt sett var variationskoefficienten (CV) nagot dver 5 % sa kvalitetsmalet for precision
uppfylldes inte. Kvalitetsmalet for noggrannhet uppfylldes inte. Kvalitetsmalet for
anvéandarvanlighet uppfylldes.

Bakgrund

Xprecia Stride ar en barbar koagulometer for métning av protrombintid, PT (INR). Systemet &r
avsett for professionellt bruk av vardpersonal for uppfoljning av patienter som behandlas med
warfarin. Provmaterialet ar farskt kapillart helblod. Instrumentet tillverkas av Siemens
Healthcare Diagnostics INC. Det lanserades pa den skandinaviska marknaden hosten 2015.
SKUP-utprévningen utfordes december 2015 till mars 2016 pa begéran av Siemens Healthcare
Diagnostics AS i Norge.

Utprdévningen

Malet med utprévningen var att bestimma den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten
hos Xprecia Stride, bade nar det anvandes under optimala foérhallanden av erfaren laboratorie-
personal och under reella forhallanden av avsedda slutanvandare i primarvarden. Resultaten
utvéarderades mot de kvalitetsmal som SKUP satt innan utprévningsstart.

Material och metoder

Under optimala forhallanden analyserades kapillarprover fran 101 patienter pa Xprecia Stride
(modifierad Quick metod). Pa tva lakarmottagningar analyserades kapillarprover fran 40
patienter vardera. Resultaten fran Xprecia Stride jamfordes med resultaten fran en vélbeprévad
jamférelsemetod (Owren metod, STA-R Evolution, STAGO) for matning av PK (INR) i plasma.
Kvalitetsmalet for precision var ett CV pa <5,0 % och for noggrannhet att >95 % av resultaten
fran Xprecia Stride skulle avvika <20 % fran resultaten med jamforelsemetoden. Kvalitetsmalet
for anvandarvanlighet var att den totala véarderingen skulle vara tillfredsstallande.

Resultat

For resultat under 2,5 INR var CV under optimala forhallanden 4,7 % och pa de tva lakarmot-
tagningarna var CV 4,5 % respektive 5,5 %. For resultat 6ver 2,5 INR var CV 5,3 % under
optimala forhallanden och pa de tva lakarmotttagningarna var CV 6,4 % respektive 7,1 %. For
resultat under 2,5 INR visades det bade under optimala forhallanden och pa lakarmottagningarna
en negativ bias mellan Xprecia Stride och jamférelsemetoden i storleksordningen -0,09 —-0,17
INR. For resultat over 2,5 INR visades en bias pa -0,23 INR pa en av ldkarmottagningarna.
Under optimala forhallanden var 93 % av resultaten innanfér gransen for tillaten avvikelse. Hos
slutanvandarna pa de tva lakarmottagningarna var 92 % av resultaten innanfor gransen for
tillaten avvikelse. Anvandarvanligheten vérderades till tillfredsstallande. Totalt 0,3 % av
teststickorna kasserades pa grund av tekniska fel.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av Xprecia Stride, SKUP/2016/110, finns pa
SKUPs webbplats www.skup.nu.



