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Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats
e Kuvalitetsmalet for diagnostisk sensitivitet uppfylldes inte av de avsedda anvandarna.
e Kuvalitetsmalet for diagnostisk specificitet uppfylldes av de avsedda anvandarna.

e Kvalitetsmalet for anvandarvanlighet uppfylldes.

Bakgrund

DIAQUICK Strep A Blue Dipstick &r ett in vitro diagnostiskt snabbtest for detektion av
Streptococcus pyogenes (Strep A). Produkten ar avsedd for professionell anvandning och
provmaterialet &r humant sekret fran svalg och tonsiller. Testet tillverkas av DIALAB GmbH.
SKUP-utprovningen utfordes vinter/var 2018 pa begaran av Medic24 i Sverige.

Malet med utprévningen

Malet med utprévningen var att bestimma den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten
hos DIAQUICK Strep A Blue Dipstick, nar det anvandes under verkliga forhallanden av avsedda
slutanvandare i primarvarden.

Material och metoder

Pa fyra vardcentraler togs tva samtidiga halsprover fran 348 personer med symptom pa halsfluss.
Ett prov anvéndes for matning med DIAQUICK Strep A Blue Dipstick, och det andra provet
skickades till ett kliniskt mikrobiologilaboratorium foér analys med en jamforelsemetod (odling
av Streptococcus pyogenes). Anvéandarvanligheten hos snabbtestet utvarderades med hjalp av en
enkét med tre omdomen; tillfredsstéllande, grazon och ej tillfredsstéallande. Resultaten och
anvandarvanligheten utvarderades mot forutbestamda kvalitetsmal. De analytiska kvalitetsmalen
var en diagnostisk sensitivitet pa >80 % och en diagnostisk specificitet pa >95 %, jamfort med
resultaten fran jamforelsemetoden, och kvalitetsmalet for anvandarvanlighet var att den totala
varderingen skulle vara “tillfredsstallande”. Darut6ver berdknades prevalens och positivt och
negativt prediktivt varde.

Resultat

Den diagnostiska sensitiviteten hos DIAQUICK Strep A Blue Dipstick var 72 % och den
diagnostiska specificiteten var 98 %, vid jamforelse med resultaten fran jamforelsemetoden.
Prevalensen av Strep A bland patienterna var 30 %, och det positiva och negativa prediktiva
vardet av snabbtestet var 94 % respektive 89 %. Anvéndarvanligheten bedémdes som
tillfredsstéallande.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av DIAQUICK Strep A Blue Dipstick,
SKUP/2018/114, finns pa SKUPs webbsida www.skup.org.



