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Att utvdrdera den analytiska prestandan och anvéndarvénligheten av hemoglobin Alc (HbA1c) métningar pa

kapillart blod insamlat pa Capitainer B provkort, som analyserats pa Roche cobas pro med Tina-quant.
Provtagning gjordes av pa de tilltdnkta slutanvindarna (vardpersonal och lekmén) och métningarna av HbAlc
utfordes av biomedicinska analytiker. Den forsta utprovningen visade péd dalig noggrannhet och darfor utférdes en
andra utprovning efter att tillverkaren hade éndrat i den preanalytiska proceduren samt kortat ner reckommenderad
stabilitet hos Capitainer B provkort fran 14 till 5 dagar efter provtagning. Den andra utprévningen inkluderade
endast Capitainer B prover tagna av lekmin med diabetes, som rekryterats pa vardcentraler.

Kvalitetsmal Resultat Slutsats

Repeterbarhet Forsta utprovningen Uppfyllt nér proverna togs av
CV<3,0% CV1,4-28% vardpersonal.

Andra utprovningen Uppfyllt nédr proverna togs av
CV08-1,3% lekmén.

Noggrannhet Forsta utprovningen Inte uppfyllt nér proverna togs av
>95 % av resultaten inom 3,0 mmol/mol 74,0 % Vﬁrdpersonal_

vid HbA 1¢c-koncentrationer <35,3 mmol/mol

och +8.,5 % vid HbAlc-koncentrationer >35,3  Andra utprévningen Inte uppfyllt nér proverna togs av
mmol/mol jamfort med medelvérdet av 89,0 % lekman.

jamforelsemetoden.

Anviindarvinlighet Forsta och andra utprovningen

Slutbetyg "Tillfredsstallande" Anvindarvénligheten bedomdes

som tillfredsstillande.

Ytterligare information

Deltagare och utprovningsstillen
Férsta utprovningen 113 personer med diabetes rekryterade pa ett sjukhuslaboratorium och
92 personer med diabetes rekryterade vid tre vardcentraler.

Andra utprovningen 115 personer med diabetes rekryterade vid sju vardcentraler.

Utprovad metod HbA 1c pa kapilldra blodprover insamlade med Capitainer B provkort
Bada utprévningarna och analyserade pé cobas pro ¢503 med Tina-quant.

Jimforelsemetod cobas pro c503 med Tina-quant. HbAlc pé vendsa helblodsprover.
Bada utprévningarna

Bias Niér prover togs av vardpersonal i den forsta utprovningen observerades
Bada utprévningarna en positiv bias om 2,1 till 3,0 mmol/mol mellan den utprévade metoden

och jimforelsemetoden. Nér prover togs av lekmén i den andra
utprovningen observerades en positiv bias om 0,7 till 2,1 mmol/mol
mellan metoderna.

Ett brev med kommentar frdn Capitainer AB é&r bilagt rapporten.

Mer information om utprévningen och SKUPs organisation finns pd www.skup.org. Denna sammanfattning dr
dven publicerad pa danska, norska och engelska pa www.skup.org.
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