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A vurdere analysekvalitet og brukervennlighet av Hemoglobin Alc (HbA1c) malinger i kapilleert blod, innsamlet pa

Capitainer B provetakingskort, analysert pd Roche cobas pro med Tina-quant. Prevetaking ble utfort av de tiltenkte
brukerne (helsepersonell og lekpersoner), og mélinger av HbAlc ble utfort av bioingenierer. Den forste utprevingen
viste darlig neyaktighet, og derfor ble en andre utproving gjennomfert etter at produsenten introduserte endringer til
den pre-analytiske prosedyren, samt forkortet den anbefalte stabiliteten for Capitainer B provetakingskort fra 14 til 5
dager etter provetaking. Den andre utprevingen inkluderte kun Capitainer B prover tatt av lekpersoner med diabetes,
rekruttert i primerhelsetjenesten.

Kvalitetsmal

Resultat Konklusjon

Presisjon Forste utpreving Oppfylt nar prevene ble tatt av
CV <3,0% CV14-28% helsepersonell.
Andre utpreving Oppfylt nar provene ble tatt av
CVO08-13% lekpersoner.

Noyaktighet Forste utpreving Ikke oppfylt nar pravene ble tatt
>95 % av resultatene skal veere innenfor 3,0 74,0 % av helsepersonell.

mmol/mol ved HbA 1¢ konsentrasjoner <35,3

mmol/mol og 8,5 % ved HbAlc konsentrasjoner ~ Andre utpreving Ikke oppfylt ndr prevene ble tatt
>35,3 mmol/mol sammenlignet med 89,0 % av lekpersoner.
gjennomsnittsresultatet for sammenligningsmetoden.

Brukervennlighet Forste og andre utpreving

Samlet vurdering “Tilfredsstillende” Brukervennligheten ble vurdert til

tilfredsstillende.

Tilleggsinformasjon

Deltakere og utprovingssteder
Forste utproving 113 personer med diabetes rekruttert av et sykehuslaboratorium og 92
personer med diabetes rekruttert ved tre legekontor.

Andre utproving 115 personer med diabetes rekruttert ved syv legekontor.

Malesystem HbAlc i kapillere blodprever innsamlet med Capitainer B

Begge utprovinger provetakingskort, analysert pa cobas pro ¢503 med Tina-Quant.
Sammenligningsmetode cobas pro ¢504 med Tina-quant. HbAlc i vengse fullblodspraver
Begge utprovinger

Bias Nar provene ble tatt av helsepersonell 1 den forste utprevingen, ble en
Begge utprovinger positiv bias pa 2,1 til 3,0 mmol/mol observert mellom den evaluerte

metoden og sammenligningsmetoden. Nar pravene ble tatt av
lekpersoner i den andre utprevingen, ble en positiv bias pa 0,7 til 2,1
mmol/mol observert mellom metodene.

Et kommentarbrev fra Capitainer AB er vedlagt rapporten.
Ytterligere informasjon om evaluering og organiseringen av SKUP finnes pa www.skup.org.
Sammendraget er offentliggjort pd engelsk, dansk, svensk og norsk pa SKUPs hjemmeside.
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