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Konklusion

Precisionen pa FreeStyle Lite var god med en CV pa < 3 %. Resultaterne pa FreeStyle Lite
stemte overens med resultaterne fra sammenligningsmetoden for glucosekoncentrationer
<7 mmol/L. For glucosekoncentrationer >7 mmol/L var resultaterne pa FreeStyle Lite
systematisk lavere end resultaterne fra sammenligningsmetoden. Internationale
kvalitetskrav fra 1ISO 15197, med afvigelse mindre end + 20 % fra en anerkendt
glucosemetode blev opfyldt. Den totale malefejl var mellem 4,6 og 10,4 %.

FreeStyle Lite er beregnet til maling af blodsukker i kapillzerblod, bade af personer med diabetes og af
sundhedspersonale. Systemet er produceret af Abbott Diabetes Care Inc. og bestar af FreeStyle Lite
apparat og FreeStyle Lite teststrimmel. Apparatet skal ikke kodes. Apparatet teendes automatisk nar en
teststrimmel sattes i. Der kraeves 0,3 uL blod til hver maling. Malingen tager ca. 5 sekunder afhengig
af glucosekoncentration. FreeStyle Lite kan lagre 400 resultater.

Afprgvningen

SKUP udfarte en brugerafprgvning af FreeStyle Lite i 2007. Denne afprgvning matte efterpraves i
2010 pga. endringer i reagenset. En ny afprgvning blev udfert under optimale forhold af
laboratorieuddannet personale og omfattede ikke brugerne. Der ble taget prever pa 80 personer med
diabetes og 10 personer uden diabetes.

Resultater

Praecisionen pa FreeStyle Lite var god med en CV < 3 %. Resultaterne fra FreeStyle Lite stemte
overens med resultater fra sammenligningsmetoden for glucosekoncentrationer <7 mmol/L.

For glucosekoncentrationer >7 mmol/L var resultaterne systematisk lavere en resultaterne fra
sammenligningsmetoden. Afvigelsen var fra -0,2 mmol/L til -1,0 mmol/L.

Kvalitetsmalet fra ISO 15197, som tillader afvigelse pa op til £20 % fra en anderkendt metode til
maling af glucose blev opfyldt. Den totale malefejl var mellem 4,6 og 10,4 %.

Tilleegsinformation

Hele rapporten fra den nye afpravning af FreeStyle Lite, SKUP/2010/89* og fra afprgvningen fra
2007, SKUP/2007/64, findes pa SKUPs hjemmeside www.skup.org.

Oplysninger om pris fas ved kontakt til leverandgren.



