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Wellion Calla Light egenmaétare for glukos
Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

Wellion Calla Light uppnédde kvalitetsmalet for imprecision nir den anvédndes av biomedicinska
analytiker, men inte ndr den anvéndes av diabetespatienter.

Wellion Calla Light uppnidde kvalitetsmélet for noggrannhet med alla utprovare.

Wellion Calla Light beddmdes som anvindarvénlig.

Wellion Calla Light dr en egenmaétare for 6vervakning av glukoskoncentrationen hos
diabetespatienter. Prov tas kapilldrt genom ett stick i en fingertopp, alternativt annat stélle pa
kroppen. Resultaten visas som koncentrationen av plasmaglukos. Wellion Calla Light tillverkas
av Med Trust Handelsges.m.b.H (Osterrike) och siljs i Norden av Med Trust AB (Sverige).
Systemet bestar av Wellion Calla Light métare och Wellion Calla Light teststickor. Det behdvs
0,65 pL blod till matningen, som tar 6 sekunder. Wellion Calla Light kan lagra 500 resultat i
minnet.

Utprévningen

Detta var en brukarutprdvning, dér diabetespatienter fick anvénda utrustningen hemma i ca tre
veckor och sedan ta prover sjélva (reella forhallanden) pa ett sjukhuslaboratorium. Vid samma
tillfalle tog 4ven biomedicinska analytiker (BMA) prover (standardiserade och optimala
forhédllanden). Diabetespatienterna disponerade varsitt instrument, BMA disponerade tva
instrument. Det anvéndes tre olika lotnummer av teststickor i utprovningen. Det togs ocksa prov
till en vilkontrollerad sjukhuslaboratoriemetod, kallad jimforelsemetoden, som man jamforde
Wellion Calla Light-resultaten emot. Dessutom togs venprov for att mata hematokrit (EVF), for
att undersoka om denna inverkade pa resultaten fran Wellion Calla Light.

Resultat

Det var 94 diabetespatienter som deltog i och fullféljde utprovningen, knappt hélften av dem fick
upplérning i hur man anvdander Wellion Calla Light medan resten fick ldra sig sjdlva. Alla fick 6va
hemma i tre veckor innan provtagningen.

Imprecisionen anger hur néra resultaten fran upprepade métningar pa samma prov/patient ligger
varandra och méts i CV%. Berdkning av imprecisionen gjordes i tre koncentrationsintervaller.
Wellion Calla Light gav imprecisionen 3,5-5,1 CV% fér BMA och 5,7-6,0 CV% for
diabetespatienterna. For att uppfylla kvalitetsmélet ska CV vara under 5 %, s& méalet uppnaddes
endast av BMA. Resultaten fran Wellion Calla Light var i genomsnitt ndgot for laga bade for
BMA och for diabetespatienterna. Noggrannheten mits genom att rdkna andelen resultat med
acceptabel avvikelse fran jimforelsemetoden. Enligt kvalitetsmalet ska minst 95 % av resultaten
avvika mindre &n +0,83 mmol/L (BMA) eller mindre dn 1,00 mmol/L (patienter) vid
glukoskoncentrationer <4,2 mmol/L och mindre dn £20 % (BMA) eller mindre dn £25 %
(patienter) vid glukoskoncentrationer >4,2 mmol/L. Respektive kvalitetsmal uppfylldes bade nér
BMA och nér diabetespatienter var anvindare. Wellion Calla Light kunde &ven uppnd BMA:s
kvalitetsmal nér patienter var anvdndare. Resultaten paverkades inte av vilken av de tre
teststickeloterna som anviandes. Hematokrit hade bara en liten paverkan pa Wellion Calla Light-
resultaten. Wellion Calla Light bedomdes som anvéndarvinlig av alla utprovare, men méanga hade
synpunkter pa att instrumentet var stort och pd manualens sprak och layout.

Tillaggsinformation
En fullstdndig rapport om Wellion Calla Light, SKUP/2013/87, finns pd SKUP:s hemsida,
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