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Biotest Hemoglobin métsystem fran Biotest Medizintechnik GmbH www.skup.nu
Sammanfattning av en utprovning i regi av SKUP SR

Slutsats

Biotest visade bra precision med vendsa prover. Inomserieimprecisionen var runt 0,7 CV%.
Biotest resultaten avvek bara, i genomsnitt, —2 % fran jamforelsemetodens resultat bade pa
sjukhuslaboratoriet och i primarvarden. Inomserieimprecisionen med kapillara prover var

0,9 respektive 3,0 CV% vid de tva vardcentralerna. Biasen med kapillara prov var ungefar

densamma som med vendsa prov. Biotest var snabb och enkel att anvéanda.

Biotest Hemoglobin métsystem (Biotest) ar avsedd for bestamning av hemoglobinkoncentration i
humant blod. Biotest bestar av en absorptionsfotometer; Biotest Hemoglobin Tester och av Biotest
Hemoglobin engangsmikrokyvetter med torrt reagens. | kyvetterna omvandlas hemoglobin till
azidmethemoglobin. Systemet méter reaktionens slutpunkt biokromatiskt. Bade vendsa och
kapillara prover kan analyseras. Blodprovet, 10 pL, fran kapillart stick kan dras upp direkt i Biotests
kyvett. Avlasning kan ske nastan direkt. Matomradet ar 0-256 g/L.

Utprovningen utfordes under optimala och standardiserade forhallanden av laboratorieutbildad
personal pa ett sjukhuslaboratorium och hos slutanvandarna; personal pa vardcentraler.
Jamforelsemetoden var en rutinmetod for métning av B-Hemoglobin baserad pa fotometrisk
matning av cyanmethemoglobin i cellrdknaren Coulter GenS.

Resultat

Precisionen med vendsa prov var bra med en inomserie- och mellandagsvariation runt 0,7
respektive 1,2 CV% pa sjukhuslaboratoriet och inomserievariation pa 0,7 respektive 0,4 CV% pa
vardcentralerna. Biotest gav nagot lagre resultat med vendsa prover an jamforelsemetoden;
avvikelsen var cirka —1,9 % (—2,6 g/L) pa sjukhuslaboratoriet och —2,2 % (—3,0 g/L) pa
vardcentralerna. Det analytiska kvalitetsmalet for totalfel® kravde att minst 95 % av Biotest-
resultaten skulle avvika mindre &n +5 % fran jamforelsemetodens resultat. Detta mal uppfylldes
med vendsa prover. Inomserievariationen med kapillara prov vid de tva vardcentralerna var
acceptabel med CV pa 0,9 respektive 3,0 %. Biotest resultat med kapilldra prover var lagre an
jamforelsemetodens resultat med vendsa prover, i genomsnitt —1,9 % (—3,0 g/L). Det analytiska
kvalitetsmalet for totalfel uppfylldes inte med kapillara prover. Hemoglobinkoncentrationen i
kapillara blodprover &r for vissa individer hogre och for andra lagre an motsvarande vendsa
blodprovskoncentrationer. Denna preanalytiska felkalla, som uppstar redan vid kapillarpunktionen,
galler for alla instrument som méter B-Hemoglobin pa kapillara prover. Inga skillnader hittades
mellan Biotests medelvarden for manga individers hemoglobinkoncentration i kapillara respektive
venosa prov.

Anvandarvanlighet
Alla deltagande anvéandare tyckte att Biotest systemet var snabbt och enkelt att anvanda.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av Biotest Hemoglobin méatsystem, SKUP/2001/17,
finns pa SKUPs webbplats, www.skup.nu.

! Nar rapporten skrevs anvande SKUP termen totalfel for det som i senare utprovningar kallas noggrannhet.




