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Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats
e Kuvalitetsmalet for repeterbarhet uppfylldes inte
e Kvalitetsmalet fér noggrannhet uppfylides inte
e Kuvalitetsmalet for anvandarvanlighet uppfylldes inte

Bakgrund

Actiste ar ett system for matning av glukos och injektion av insulin. Systemet ar avsett for monitorering av
sjukdom hos personer med insulinberoende diabetes. Provmaterial ar farskt kapillart helblod. Systemet tillverkas
av Brighter AB och lanserades i Skandinavien i maj 2020. SKUP-utprévningen utfordes februari 2020 till februari
2021 pa begdran av Brighter AB i Sverige.

Malet med utprovningen

Malet med utprévningen var att vardera den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten for glukosmatningar

med Actiste, bade nar den anvandes under optimala forhallanden av erfaren laboratoriepersonal och under reella
forhallanden av slutanvandarna (personer med diabetes). Den medicinska delen for insulininjektioner utprovades
inte.

Material och metoder

Studieupplagget baseras pa HELFOs (Norwegian Health Economics Administration) utprévningsmodell. Totalt
97 personer med diabetes anmaélde sig till utprévningen och 86 av dem slutférde utprévningen. Alla deltagare fick
maétaren och instruktioner hemskickade per post, ingen uppléarning gavs. Deltagarna anvande mataren hemma i
cirka tva veckor och kom sedan till ett avslutningsméte pa Centrallasarettet i VVaxjo eller pa Noklus i Bergen i
Norge. Farska kapillara helblodsprover togs fran varje deltagare och analyserades pa Actiste bade under optimala
forhallanden och av deltagarna sjélva. Tre loter av teststickor anvandes. Kapilldra prover fran deltagarna
analyserades pa en jamforelsemetod (hexokinas for méatning av glukos i plasma, Roche Cobas 8000 ¢ 701) pa
Klinisk kemi och transfusionsmedicin pa Centrallasarettet i Vaxjo. Jamforelsemetodens riktighet visades genom
analys av standardreferensmaterialet SRM 965b fran NIST (National Institute of Standards & Technology).
Hematokrit analyserades i vendsa prover. Matresultaten och anvandarvénligheten utvarderades mot forutbestdmda
kvalitetsmal. Kvalitetsmalet for repeterbarhet var en variationskoefficient (CV) pa <5,0 %. Kvalitetsmélet for
noggrannhet foljer det i 1ISO 15197:2013 (minst 95 % av resultaten ska vara inom +0,83 mmol/L av resultaten
fran jamforelsemetoden vid glukoskoncentrationer <5,55 mmol/L eller inom =15 % vid glukoskoncentrationer
>5,55 mmol/L). Anvandarvanligheten utvéarderades med en enkat med tre betyg; tillfredsstéllande, grazon och
icke tillfredsstallande, med kvalitetsmalet att den totala varderingen skulle vara tillfredsstallande.

Resultat

CV under optimala forhallanden var mellan 3,6 och 5,8 % beroende pa glukoskoncentration. Slutanvandarna
uppnadde ett CV mellan 5,3 och 7,2 %. Biasen mellan Actiste och jamforelsemetoden var mellan 0,6 och 0,9
mmol/L under optimala forhallanden och mellan 0,8 och 1,5 mmol/L for slutanvandarna. For noggrannhet sa var
81 — 86 % av resultaten, beroende pa lot, inom de tillatna avvikelsegranserna under optimala férhallanden, och for
slutanvandarna var 58 % av resultaten inom granserna. Glukosmatningar pa Actiste paverkades inte av hematokrit
i det testade omradet 36 — 54 %. Anvandarvanligheten av méataren varderades som icke tillfredsstallande och
manualen som grazon, dvriga delar inom anvandarvanligheten varderades som tillfredsstallande.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av Actiste, SKUP/2021/120, finns pa SKUPs webbplats
www.skup.org. Ett brev med kommentarer fran Brighter AB ar bifogat rapporten.



