SKUP-info

InnovaStar for analys av HbA1c fran DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

e Kvalitetsmal imprecision; CV <3 %
venosa prover sjukhuslaboratorium: CV =1,5-1,8 %
kapillara prover sjukhuslaboratorium: CV = 1,8 och 2,0 %
kapillara prover lakarmottagning 1: CV =0,9 och 1,2 %
kapillara prover lakarmottagning 2: CV = 1,8 och 3,2 %
e Kovalitetsmal noggrannhet; >95 % av resultaten ska vara inom 10 % fran
resultaten med en beprévad sjukhusmetod
vendsa prover sjukhuslaboratorium: 87 %
kapillara prover sjukhuslaboratorium: 71 %
kapillara prover lakarmottagningar: 73 och 88 %
e Kvalitetsmal anvandarvanlighet; tillfredsstallande
alla utprévare var néjda med instrumentet
e Kvalitetsmal kontrollmaterialet i 2 nivaer; CV <3 %
sjukhuslaboratorium och lakarmottagning 1: CV <3 % for bada nivaerna
lakarmottagning 2: CV 4,5 och 3,5 % for niva 1 och 2

InnovaStar HbAlc dr avsedd for matning av HbAlc. Med-kjemi, Norge bestéllde utprévningen.

Utprovningen utfordes av biomedicinska analytiker, sjukskoterskor och lakare pa 128 kapillara
och 102 vendsa prover pa tva lakarmottagningar och ett sjukhuslaboratorium.

Resultat

InnovaStar HbAlc uppfyllde kvalitetsmalet (CV max 3 %) for analysosakerheten (imprecision)
med vendsa och kapillara prover samt kontroller pa sjukhuslaboratoriet och kapillara prover samt
kontroller pa lakarmottagning 1. Kvalitetsmalet uppfylldes ocksa for laga koncentrationer, med
medelkoncentration 36,9 mmol/mol, pa lakarmottagning 2, men kvalitetsmalet uppfylldes inte
vid hoga koncentrationer, med medelkoncentration 53,6 mmol/mol.

Kvalitetsmalet for noggrannhet var att minst 95 % av resultaten maste vara inom +10% fran en
beprovad sjukhusmetod. Pa lakarmottagningarna var 73 respektive 88 % av resultaten fran
kapilldra prover inom granserna och pa sjukhuset var 87 % av resultaten fran vendsa prov inom
granserna samt 71 % av de kapillara proverna. For vendsa provresultat pa sjukhuslaboratoriet
med koncentration >37 mmol/mol var 94 % inom grénserna.

Anvandarvanlighet
Manual, tidsfaktorer, kontroller och hantering av instrumentet varderades som tillfredsstéallande
av utprovarna. Det krévs laboratorievana for att anvanda instrumentet.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av InnovaStar HbAlc, SKUP/2014/101, finns pa
SKUPs webbsida www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med tillverkaren.



