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SKUP

Slutsats
Kvalitetsmalen for imprecision och noggrannhet uppfylldes bade under optimala betingelser
och bland personer med diabetes. Kvalitetsmalet for anvandarvanlighet uppfylides.

Bakgrund

Accu-Chek Guide ar en méatare avsedd for monitorering av glukos. Systemet ar avsett att anvandas av
personer med diabetes och vardpersonal. Provmaterial ar helblod, helst kapillarblod. Systemet
tillverkas av Roche Diabetes Care GmbH och lanserades pa den skandinaviska marknaden i oktober
2016. SKUP-utprévningen utfordes i oktober 2016 pa begaran av Roche Diabetes Care Norge AS.

Utprovningen

Malet med utprévningen var att vardera den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten hos Accu-
Chek Guide, bade nar den anvandes under optimala férhallanden av erfaren laboratoriepersonal och
under reella forhallanden av slutanvandarna (personer med diabetes). Resultaten vérderades i
forhallande till kvalitetsmal satta av SKUP innan utprévningsstart.

Material och metod

Totalt 90 personer med diabetes deltog i utprévningen. Alla deltagare fick métaren och instruktioner
hemskickade per post, ingen upplarning gavs. Deltagarna anvande méataren hemma i cirka tva veckor
och kom sedan till ett avslutningsmote hos SKUP. Farska kapillara helblodsprover togs fran varje
deltagare och analyserades pa Accu-Chek Guide bade under optimala betingelser och av deltagarna
sjalva. Kapillara prover fran deltagarna analyserades pa en jamférelsemetod (hexokinas for matning av
glukos i plasma, Roche Cobas 6000, Roche Diabetes Care). Kvalitetsmalet for imprecision var en
variationskoefficient (CV) < 5,0 %. Kvalitetsmélet for noggrannhet foljer 1ISO 15197:2013 (minst

95 % av resultaten ska vara inom +0,83 mmol/L av resultaten fran jamférelsemetoden vid
glukoskoncentrationer <5,55 mmol/L eller inom £15 % vid glukoskoncentrationer >5,55 mmol/L).
Kvalitetsmalet for anvandarvanlighet var att den totala varderingen skulle vara tillfredsstallande.

Resultat

Imprecisionen under optimala betingelser var mellan 1,5 och 2,6 CV %. Anvandarna uppnadde en
imprecision pa mellan 1,8 och 3,9 CV %. Det pavisades en negativ bias pa (-0,1) — (-0,8) mmol/L
mellan Accu-Chek Guide och jamforelsemetoden. Bade under optimala betingelser och nar
métningarna utfordes av slutanvandarna var 100 % av resultaten inom kvalitetsmalet for noggrannhet.
Glukosmatningar pa Accu-Chek Guide paverkades inte av hematokrit (31 — 50 %).
Anvandarvénligheten véarderades som tillfredsstallande. Totalt kastades 0,8 % av teststickorna pga
tekniska fel.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av Accu-Chek Guide, SKUP/2017/112, finns pa SKUPs
webbplats www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med tillverkaren.



