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Malet med utprévningen var att utvardera den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten av cobas b 101 HbAlc,
nar det anvandes under reella forhallanden av de tilltankta slutanvandarna i primarvarden, representerade av tva
vardcentraler (VCs). Utvardering under optimala och reella férhallanden skedde vid en tidigare utprévning
(SKUP/2020/117). Kvalitetsmalet for repeterbarhet uppfylldes under optimala forhallanden (CV 1,4-3,4%), men
kvalitetsmalet for noggrannhet uppfylldes inte (83%).
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Slutsats och resultat
Uppfylldes under reella forhallanden
(CV 1,4-2,6 %)

Uppfylldes inte under reella forhallanden
(83 %)

Kvalitetsmal
CV <3,0%

>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
HbA1c koncentrationer >35,3 mmol/mol
Ett slutbetyg "Tillfredsstallande™ Uppfylldes inte

(Uppfylldes under reella forhallanden i

SKUP/2020/117)

In vitro diagnostiskt system for matning av C-reaktivt protein (CRP), Hemoglobin Alc
(HbAZ1c) och en Lipid Panel

Professionellt bruk inom varden

Kapillart helblod samt vendst antikoagulerat (med etylendiamintetraéttiksyra (EDTA) eller
litiumheparin) helblod. Kapillart helblod ingick i utprévningen.

106 patienter pa VCs

En kromatografisk metod (high performance liquid chromatography, HPLC)
implementerad pa

D-100 HbA1c System (Bio-Rad Laboratories, Inc.)

VCs fick upplérning av cobas b 101 HbAlc av Roche Diagnostics i Norge.

Farska kapillara helblodsprover fran alla deltagare analyserades pa cobas b 101 HbAc.
Tva matningar per deltagare utfordes (varsitt fingerstick). Tre lotnummer av testkassetter
anvéndes.

Venosa prover (Ko-EDTA ror) fran alla deltagare analyserades i duplikat pa
jamforelsemetoden.

Utprévningen utfordes juni till december 2021.

Utvarderades genom en enkéat med tre betyg: tillfredsstallande, grazon, inte
tillfredsstéllande

~+2 mmol/mol mellan cobas b 101 HbAlc och jamforelsemetoden
Inga

Roche Diagnostics har godkant rapporten

Utprévning utford pa begaran av Roche Diagnostics AS i Norge och Roche Diagnostics A/S i Danmark
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