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Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

e Kvalitetsmalet for imprecision uppfylldes under optimala forhallanden, men
uppfylldes inte av de tilltankta anvandarna pa grund av den hogre imprecisionen
for glukoskoncentrationer <7 mmol/L.

e Kvalitetsmalet for noggrannhet uppfylldes bade under optimala férhallanden och
av de tilltdénkta anvandarna.

e Kvalitetsmalet for anvandarvéanlighet uppfylldes.

Bakgrund

Accu-Chek Instant &r ett in vitro diagnostiskt instrument for kvantitativ matning av glukos. Métaren ar avsedd
for professionell anvandning och for egenmétning. Provmaterial &r farskt kapillart helblod. Systemet tillverkas
av Roche Diabetes Care GmbH och lanserades pa den skandinaviska marknaden i maj 2018. SKUP-
utprévningen utfordes i maj och juni 2017 pa begéran av Roche Diagnostics Scandinavia AB.

Malet med utprévningen

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

Material och metoder

Totalt 90 personer med diabetes deltog i utprévningen och 88 av dem genomférde hela. Alla deltagare fick
mataren och instruktioner hemskickade per post, ingen uppléarning gavs. De anvande mataren hemma i cirka
tva veckor innan de deltog i ett avslutningsmote pa SKUP. Farska kapillara helblodsprover fran deltagarna
analyserades pa Accu-Chek Instant under optimala forhallanden och av deltagarna sjalva. Tre loter av
teststickor anvandes. Kapillara prover fran samma individer analyserades pa en jamférelsemetod (en
hexokinas metod for matning av glukos i plasma, implementerad pa Roche Cobas 6000). Kvalitetsmalet for
imprecision var en repeterbarhet (CV) pa <5,0 %. Kvalitetsmalet for noggrannhet féljde International
Organization for Standardization (ISO) 15197:2013. Detta kvalitetsmal anger att minst 95 % av resultaten ska
vara <+0,83 mmol/L fran jamférelsemetodens resultat vid glukoskoncentrationer <5,55 mmol/L eller <+15 %
vid glukoskoncentrationer >5,55 mmol/L. Kvalitetsmalet for anvandarvanlighet var att den totala véarderingen
skulle vara “tillfredsstéllande”.

Resultat

CV:t som uppnaddes under optimala férhallanden var mellan 1,6 och 2,9 % beroende pa koncentrationsniva.
Slutanvéandarna uppnadde ett CV pa mellan 2,1 och 5,7 %. Den hdgre imprecisionen pa 5,7 % galler resultat
med glukoskoncentrationer <7 mmol/L. Det pavisades en bias mellan Accu-Chek Instant och
jamforelsemetoden. Biasen var mellan -0,08 och -0,65 mmol/L. Under optimala forhallanden var 100 % av
resultaten inom den tillatna avvikelsen for noggrannhet och av slutanvandarnas resultat var 99 % inom
granserna. Glukosmatningar pa Accu-Chek Instant paverkades inte av hematokrit (testat hematokritomrade
29 — 50 %). Anvandarvanligheten varderades som tillfredsstallande. Totalt kastades 0,4 % av teststickorna pa
grund av tekniska fel.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av Accu-Chek Instant, SKUP/2017/113, finns pa SKUPs
webbplats www.skup.org.



