Capitainer®B-pravekort, HbAlc SKUP

Producent Capitainer AB
Leverandoer i Danmark You Do Bio
Lanceret 1 Skandinavien Februar 2020 skup.org | 2025 | 137

At vurdere analysekvalitet og brugervenlighed af hemoglobin Alc (HbAlc)-malinger pé kapilleaert fuldblod
opsamlet med Capitainer B-provekort, analyseret pa Roche cobas pro med Tina-quant. Prevetagning blev udfort
af de tilsigtede brugere (sundhedspersonale og leegpersoner), mens mélingerne af HbAlc blev udfort af
bioanalytikere. Den forste afprevning viste darlig ngjagtighed. Derfor blev en ny afprevning udfert efter at
producenten havde @ndret den praeanalytiske procedure og forkortet den anbefalede stabilitet for Capitainer B-
provekortet fra 14 til 5 dage efter provetagning. Den anden afprevning omfattede kun prever taget af legpersoner

med diabetes, rekrutteret i almen praksis.

Kvalitetsmal Resultat Konklusion

Preecision

Forste afprevning Opfyldt nar preverne indsamles af

CV <3,0 % CV1,4-28% sundhedspersonale.
Anden afprevning Opfyldt nar preverne indsamles af
CVO08-13% laegpersoner.
Nojagtighed Forste afprevning Ikke opfyldt nar preverne
>95 % af resultaterne skal veere indenfor £3,0 74 () % indsamles af sundhedspersonale.
mmol/mol fra sammenligningsmetodens
resultater ved HbA 1c-koncentrationer <35,3 . o
mmol/mol og inden for +8,5 % ved HbAIc- Anden afprevning ?kke opfyldt nér preverne
koncentrationer >35,3 mmol/mol 89,0 % indsamles af leegpersoner.

Brugervenlighed Brugervenligheden blev vurderet  K®JoJa%lei#
Samlet vurdering "tilfredsstillende" som tilfredsstillende

Yderligere information

Deltagere og afprovningssteder
Forste afprovning 113 personer med diabetes blev rekrutteret pa hospitalet, og 92 personer
med diabetes blev rekrutteret 1 tre laegepraksisser.

Anden afprovning 115 personer med diabetes blev rekrutteret i syv legepraksisser
Afprovet metode
Begge afprovninger HbA Ic pd kapillere fuldblodprever blev opsamlet med Capitainer B-

provekortet og analyseret pa cobas pro ¢503 med Tina-quant.
Sammenligningsmetode

Begge afprovninger cobas pro ¢503 med Tina-quant. HbAlc malinger pa vengse
fuldblodprever.

Bias

Begge afprovninger Nar prover blev taget af sundhedspersonale i den forste afprovning,

blev der pavist en positiv bias pa 2,1 til 3,0 mmol/mol mellem den
afprovede metode og sammenligningsmetoden. Nér provetagningen
blev taget af laegpersoner i den anden afprevning, blev der pavist en
positiv bias pa 0,7 til 2,1 mmol/mol mellem metoderne.

Et kommentarbrev fra Capitainer AB er vedlagt rapporten.
Mere information om afprovningen og SKUP’s organisation findes pa www.skup.org. Denne sammenfatning er
ogsd offentliggjort pa svensk, norsk og engelsk pa www.skup.org.

Copyright © 2025 SKUP. SKUP er et samarbejde mellem DEKS i Danmark, Equalis i Sverige og Noklus i Norge. Sekretariatet er
placeret hos Noklus i Bergen, Norge.


http://www.skup.org/
http://www.skup.org/

