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Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP=
CoaguChek XS for métning av PT (INR)

Tillverkare: Roche GmbH, Tyskland

Aterférsaljare i Sverige: Roche Diagnostics Scandinavia AB

Slutsats

CoaguChek XS analytiska kvalité &r god och uppfyller kvalitetsmélen for repeterbarhet, ~3%,
och noggrannhet, <20 %, inom hela det terapeutiska intervaller. Kvalitetsmalet fér anvandar-
vanlighet uppnés.

Bakgrund
CoaguChek XS®-systemet méter protrombintiden (PT) och &r utformat fér anvéndning vid sjélvévervakning och

sjalvjustering av oral AVK-terapi. Analysprincipen baserar sig p& en amperometrisk matning av trombinaktiviteten som
initierats genom att aktivera koagulationskaskaden medhjalp av rekombinant humant tromboplastin.

Utvirderingens mal
Malet for utvarderingen av CoaguChek XS®-systemet var att;
- fa ett matt pa den analytiska kvalitet som uppnas under standardiserade och optimala
forhallanden med tester utférda av erfarna laboratorieutbildade personer i ett sjukhuslaboratorium
- fa& ett matt pa den analytiska kvalitet som uppndas av anvéndare i primarvarden
- utvardera anvéndarvanligheten

Material och metoder

Provmaterial frdn 72 patienter som langtidsbehandlats med oral antikoagulantia samlades in av sjukhuslaboratoriet.
Av dessa lamnade 24 ocksa ett andra prov vid ett andra separat tillfélle vilket gav en summa av totalt 96 prov.
Provmaterialet till CoaguChek XS bestod av kapillérprov i duplikat och fér jamférelsemetoden togs vendsa citratprover.
Primarvardseneheten tog prov fran 40 patienter.

Den jamforelsemetod som anvéndes var en PT metod med SPA-SPA 50 reagens pa ett STA Compact instrument, bada
fran Stago, kalibrerad med kalibratorer fran EQUALIS.

Det analytiska kvalitetsmélet uppsatt av SKUP fér PT ar: Repeterbarhet (CV) <5% och en noggrannhet fér 295 % av
resultaten pa <220 % fran resultaten med jamforelsemetoden.

Resultat

CoaguChek XS precision &r god. CV fér Repeterbarhet &r omkring 3% vid standardiserade och optimala omstandigheter
i ett sjukhuslaboratorium och dven i en primérvardsenhet. Inga systematiska skillnader i matresultat mellan CoaguChek
XS och jamforelsemetoden. Anvéndarna i studien anser att CoaguChek XS &r latt att anvanda och &r néjda med
utrustningen. Kvalitetsmalet fér anvandarvanlighet uppnas.

Tillaggsinformation
Den fullstéandiga rapporten fran utprévningen av CoaguChek XS, SKUP/2007/55, finns pa SKUPs webbsida

www.skup.nu.

* Denna text ar inte framtagen, validerad eller godkand av SKUP. Anvandaren skall inte betrakta texten som n&got annat an en forkortad,
Gversatt version av originaltexten. Anvandaren kan inte hélla SKUP ansvarig for innehallet i den kortfattade svenska textversionen. Vid fragor,
kontakta Héléne Lévgren-Bissmarck, Teknisk produktchef Roche POC.
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