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Att utvarderade den analytiska prestandan och anvandarvénligheten av hemoglobin Alc (HbAlc) matningar pa Atellica DCA,
utfort av tilltankta slutanvandare; erfaren laboratoriepersonal pa ett sjukhuslaboratorium och vérdpersonal pa tva vardcentraler.

Kvalitetsmal

Repeterbarhet

CV <3,0 % beréknat per
utprévningsstalle, och indelat pa
tre koncentrationsintervall.

Resultat Slutsats

Sjukhuslaboratorium: Motstridiga resultat

Kapilléara prover 2,4 — 3,9 CV% (uppfylit i det kliniskt relevanta
Vengsa prover 1,9 -5,0 CV% intervallet (39-59 mmol/mol))
Vardcentraler: Motstridiga resultat

Kapilléra prover 1,9 - 6,0 CV% (uppfylit i det kliniskt relevanta

Venosa prover 2,3 -2,9 CV% intervallet (39-59 mmol/mol))

Noggrannhet

>95 % av alla resultat skall vara
inom £3,0 mmol/mol fran
jamforelsemetodens resultat vid
HbA1c koncentrationer <35,3
mmol/mol och inom 8,5 % vid
HbA ¢ koncentrationer >35,3
mmol/mol

Sjukhuslaboratorium: Inte uppfyllt
Kapilléra prover 88 %
Venosa prover 89 %

Vardcentraler:
Kapilléara prover 84 % Inte uppfyllt
Venosa prover 90 %

Anvandarvéanlighet
Slutbetyg "Tillfredsstallande"

Ytterligare information
Deltagare

Utprévad metod
Jamforelsemetod

Tekniska fel

Anvandarvénligheten beddmdes som Uppfyllt
tillfredsstallande.

Personer, 18 ar eller dldre, som kom in pa laboratoriet (102 st) eller en av vardcentralerna
(totalt 91 st) for métning av HbAlc.

Atellica DCA HbA1c System pa kapillart och venost helblod, tre loter av reagenskassetter.
Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC-723G11 fran Tosoh Corporation, Inc., pa
Laboratoriemedicin, Vastmanlands sjukhus, Vasteras. Metoden justerades med hjalp av
patientprover med referensvarden.

1,2 %. SKUPs rekommendation om mindre &n 2 % uppfylldes.

Ett brev med kommentarer fran Siemens Healthineers &r bilagt rapporten.

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