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Bakgrunn

Den nye Coaguhek XS er designet for bruk til egenmaling av protrombintid (PT) og skal etterfalge
det navaerende CoaguChek S systemet. Deteksjonsprinsippet er basert pa en amperometrisk maling
av thombinaktivitet. Koagulasjonskaskaden startes ved hjelp av et humant rekombinant
tromboplastin. Metoden er en modifisert Quick-metode, mens metodene som benyttes pa
skandinaviske sykehus er Owren-metoder. Prgvematerialet er kapilleert fullblod og prevevolumet er
10 pL. Resultatet er klart i lgpet av et minutt og vises som INR i apparatets display. Maleomradet
for PT-INR pa CoaguChek XS er fra 0,8 to 8,0.

Formalet med utprgvingen
Formalet med utprgvingen av CoaguChek XS var
- A fd et mal pé analytisk kvalitet under standardiserte og optimale betingelser i et
sykehuslaboratorium, med erfarent, laboratorietrent personale
- A fa et mél pé analytisk kvalitet oppnadd av brukere i primarhelsetjenesten
- A evaluere brukervennlighet

Materiale og metode

Det ble det tatt praver i sykehuslaboratoriets poliklinikk av 72 pasienter pa langtids oral
antikoagulasjonsbehandling. 24 av pasientene tok nye prever ved en annen konsultasjon. Dette gir
96 praver totalt. Det ble det tatt to kapillere praver til CoaguChek XS av hver pasient. Til
sammenligningsmetoden ble det tatt vengse citratpraver. Pa ett legekontor i primarhelsetjenesten
ble det tatt kapillaere praver i duplikat av 40 pasienter. Sammenligningsmetoden var en PT-metode
med SPA-reagens pa et STA Compact instrument, begge fra Stago, kalibrert med kalibratorer fra
EQUALLIS.

SKUPs analytiske kvalitetsmal for PT-INR: Repeterbarhet (CV) <5 % og en totalfeil <+20 %.

Resultat

Presisjonen pa CoaguChek XS var god. Repeterbarheten (CV) ble ca. 3 % under standardiserte og
optimale betingelser i et sykehuslaboratorium. Brukerne pa legekontoret fikk ogsa en CV pa 3 %.
Kvalitetsmalet for presisjon ble oppnadd. Det ble ikke pavist systematiske forskjeller mellom
malingene pa CoaguChek XS og sammenligningsmetoden. Hovedinntrykket av ngyaktigheten pa
CoaguChek XS er god. Fire resultat var klart avvikende, med hgye resultat pa CoaguChek XS i
forhold til sammenligningsmetoden. De avvikende resultatene var reproduserbare, men ikke del av
en trend eller et systematisk avvik, og kan mest sannsynlig forklares med matrikseffekter i prgvene
fra de individuelle pasientene. De fire avvikende resultatene er grunnen til at CoaguChek XS ikke
oppfylte SKUPs kvalitetsmalet for totalfeil. Hvis disse resultatene utelates, oppfylles kvalitetsmalet.
Brukerne pa legekontoret mente at CoaguChek XS var lett & bruke og de var forngyd med apparatet.

Konklusjon
Analysekvaliteten pa CoaguChek XS er god. Brukervennligheten er ogsa god. CoaguChek XS ser
ut til & veere vel egent for bruk i primarhelsetjenesten.

Kommentarer fra produsent
For kommentarer og tilleggsinformasjon fra Roche, se vedlegg 6 and 7 i rapporten.



