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Laboratorieresultat spelar en allt storre roll i diagnostik och
vid monitorering av patienter, och allt fler analyser kan utforas
patientnira med olika instrument och metoder som - enligt
aterforséljarna - 4r mycket enkla att anvinda. Men d&ven om ut-
rustningen ldmnar ett resultat, ar detta inte alltid korrekt. Det
ar darfor viktigt for anviandarna att kdnna till analyskvaliteten
och ha kontroll 6ver faktorer som péaverkar provet innan det
analyseras (preanalytiska faktorer) och faktorer som kan pa-
verka tolkningen av resultatet (postanalytiska faktorer) sa att
analysresultatet kan tolkas ritt.

En viktig forutséttning for bra analyskvalitet dr anvindning
av bra laboratorieutrustning. I Skandinavien fanns det fore
1997 ingen instans som samlat beddomde de instrument som
anvands i primédrvarden. Laboratorieutrustning avsedd for pri-
marvarden lanserades ofta pa marknaden utan att ha blivit or-
dentligt utprévad eller med utprévningar som inte genomforts
under férhallanden som utrustningen var avsedd fér. Det gjor-
des ofta mindre, lokala utprévningar, dar resultaten kunde
vara svara att tolka och dir utprévningarna »6vervakades« av
instrumentleverantéren. Koparen av laboratorieutrustning
hade liten mojlighet att orientera sig pa marknaden och var pa
manga sitt prisgiven at godtycklig information, ofta distribue-
rad av instrument-/testleverantoren.

SKUP startades 1997

Det fanns ett starkt 6nskemal fran anvindarna om objektiv in-
formation om utrustningen. For att kunna ge sddan informa-
tion &r det viktigt att ha solida och relevanta undersékningar
som underlag.
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Engelsk sammanfattning
http://ltarkiv.lakartidningen.se

»l motsats till vad som galler for
likemedel finns det ingen offentlig
instans som ’godkdnner’ laboratorie-
utrustning.«

Mot denna bakgrund startades Skandinavisk utprévning av
laboratorieutrustning for primérvarden (SKUP) 1997 [1].
SKUPs syfte ar att forbattra kvaliteten pa patientnira analysre-
sultat i Skandinavien genom att ta fram objektiv och leveran-
torsoberoende information om analyskvalitet och anvéndar-
vinlighet hos olika laboratorieutrustningar. Detta gérs genom
att SKUP organiserar standardiserade, oberoende utprévning-
ar avlaboratorieutrustning.

Ett sekretariat for SKUP har etablerats i Norge, och nationel-
la samordnare finns i Danmark (avdelning for biokemi, farma-
kologi och genetik vid Odense Universitetssjukhus) och i Sveri-
ge (EQUALIS [External quality assurance in laboratory medi-
cine in Sweden)). Arbetet leds av en styrgrupp som bestar aven
representant for vartdera av de tre ldinderna. Organisationerna
irespektive land finansierar sin personal, medan leverantorer-
na av laboratorieutrustning finansierar sjélva utprévningarna.

Organisationen skapades hosten 1997, och de forsta utprov-
ningarna startade varen 1998. I denna artikel beskriver vi hur
SKUP arbetar for att skaffa objektiv information om laborato-
rieutrustning samt ger en 6versikt 6ver hittills utférda utprov-
ningar och nagra resultat fran dessa.

MATERIAL OCH METOD
Innan SKUP bildades togs, i regi av Norsk kvalitetsforbedring av
laboratorievirksomhet utenfor sykehus (NOKLUYS), ett detalje-
rat protokoll fram f6r hur utprévningar av utrustning for pati-
entnira analyser ska genomforas [2]. En huvudprincip var att
all utrustning som ska anvindas patientnira bor prévas ut av
dem som ska anvinda utrustningen, dvs av likarmottagningar i
primérvarden eller av patienter nir det giller egenmétare.
Under aren har mycket av protokollets innehall reviderats
och forbattrats, och statistiska metoder har dndrats. I huvud-
drag utfors emellertid utprévningarna sdsom skisserades fran
boérjan. En utprévning genomfors i féljande faser:

* Instrumentleverantoren tar kontakt med SKUP-samordna-
ren i Danmark, Sverige eller Norge for att fa utfort en ut-
provning. Alternativt kan SKUP ta kontakt med en instru-
mentleverantOr och foresla en utprévning om detta bedéms
som 6nskvirt bland anvindarna.

e Innan en utprovning startar skriver den nationella SKUP-
avdelningen ett forslag till protokoll. Forslaget diskuteras
med styrgruppen och instrumentleverantoéren. I protokollet
bestdms hur primardata ska samlas och hur bearbetade data
ska hanteras. Styrgruppen och instrumentleverantoren ac-
cepterar protokollet, och ett pris faststélls.

______________________________________________________|
ESAMMANFATTAT

For att fa oavhingig och ob-
jektiv information om patient-
ndra laboratorieutrustning bor
all utrustning vara utprévad av
SKUP (Skandinavisk utprov-
ning av laboratorieutrustning
for primarvarden) eller mot-
svarande oberoende instans.

SKUP-utprévningar har lett till
att utrustningar inte blivit lan-
serade pa den skandinaviska
marknaden.

Utprévningar beskrivs pa
<http://www.skup.nu>.

SKUP borde finansieras med
offentliga medel.
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TABELL 1. Utprévningar i regi av SKUP utférda mellan 1999 och 2007. Sammanfattningar och fullstindiga rapporter fran utprévningarna finns pa

<http://www.skup.nu>.

Komponent Totalt antal utprovningar
CRP 2 -
Glukos 4
HbA;

Hemoglobin (Hb)

Hematologi cellraknare

PK(INR) 1
Sankningsreaktion (SR)

Strep A

Urin-albumin

Graviditetstest

Urinteststicka
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Antal utprévningar mérkta med en stjirna (*)!

Antal konfidentiella utprévningar

1 Ett utprévningsnummer med en stjarna (*) indikerar att utprévningen &r en preevaluering, en specialbestéllning fran leverantéren eller att utprévningen ar ofullstandig enligt SKUPs
riktlinjer. En preevaluering gors innan produkten kommer pa den skandinaviska marknaden. En preevaluering kan resultera i att leverantéren inte lanserar produkten, och utprévning-

en kommer i sd fall att frbli en konfidentiell utprévning.

SKUP skriver ett avtal med bestillaren, antingen tillverkare
eller utsedd distributor, och med det sjukhuslaboratorium
och/eller de lidkarmottagningar som ska delta i utprévning-
en. Instrumentleverantoren ska inte delta i den praktiska
utprovningen om de inte blir ombedda av SKUP.

Under pagaende utprévning hanteras alla data och prelimi-
niraresultat konfidentiellt. SKUP kan emellertid besluta att
formedla data till bestéllaren under pagaende utprévning
och tex foresla att utprévningen stoppas om resultaten i
bérjan av utprévningen ir mycket daliga.

Efter det att den praktiska delen av en utprévning har ge-
nomforts skriver den lokala SKUP-avdelningen en prelimi-
nér rapport. Rapporten, inklusive sammanfattning, skrivs
vanligen pa engelska. Bestéllaren och de 6vriga SKUP-avdel-
ningarna lamnar synpunkter pa den preliminéra rapporten.
Den slutliga rapporten ska godkinnas av styrgruppen. Be-
stéllaren har ratt att skriftligt komma med synpunkter pa re-
sultat, konklusioner eller beddomningar i rapporten. Dessa
ska bifogas rapporten.

For utrustning som siljs pa den skandinaviska marknaden
géller att nér bestéllaren fatt mojlighet att kommentera rap-
porten och den har godkéants av styrgruppen dger SKUP och
bestillaren ritt att var for sig distribuera rapporten. Detta
betyder i praktiken att SKUP ldgger ut informationen pa In-
ternet och férmedlar den till likarmottagningar och andra
intressenter.

» Nar det géller utrustning som inte finns pa den skandinavis-
ka marknaden kan bestéllaren begira att samtliga resultat
fran utprévningen och den fardiga rapporten ska forbli kon-
fidentiella efter utprévningen. Detta hénder ofta om leve-
rantoren bestdmmer sig for att inte lansera instrumentet.
Om instrumentet senare lanseras pa den skandinaviska
marknaden, publicerar SKUP resultaten.

+ Data fran utprévningar kan publiceras i vetenskapliga tid-
skrifter. Sammanfattningar fran utprovningarna publiceras
vanligtvis i tidskriften Klinisk biokemi i Norden.

Den analytiska delen av en utprévning utfors pa ett sjukhusla-
boratorium eller annat storre laboratorium samt hos anvian-
darna. En utprovning av utrustning avsedd for likarmottag-
ningar bestar av en parallellanalysering av 100 patientprov i
duplikat bade med den patientnira utrustningen och med en
noggrant kontrollerad jaimforelsemetod pa ett storre laborato-
rium. Utrustningen blir ocksa utprévad pa minst tvé likarmot-
tagningar i primarvarden; omkring 40 patientprov analyseras i
duplikat per mottagning.

SKUP har avtal med 20 storre skandinaviska laboratorier
som atar sig utprévningsuppdrag till sjalvkostnadspris. An-
vandarvinlighet utvirderas med hjilp av ett sarskilt fragefor-
mular (se tex utprovningen av Chempaq XPC, SKUP/
2006/47 pa <http://www.skup.nw). Utprévningar av egenmé-
tare for diabetiker foljer ett speciellt utprévningsprotokoll.

TABELL Il. Av SKUP utférda preevalueringar som inte offentliggjorts.

Ar Analys Resultat av utprévningen
1999 CRP Dalig precision®
2000 Hemoglobin For ldga resultat pa hog niva
2003 HbA; Dalig precision

For laga resultat
2004 Glukos Délig precision

For laga resultat
2004/ PK(INR) Dalig precision
2005
2006 Strep A Hog andel felmeddelanden
2006 HbA; Dalig precision

For ldga resultat

Konsekvens

Avbruten utprévning. Produkten séljs inte i Skandinavien

Avbruten utprévning. Omkalibrering. Ny offentliggjord utprévning med
bra resultat

Produkten vidareutvecklas. Ny utprévning, men fortfarande daliga resultat.
Produkten séljs inte i Skandinavien

Tva avbrutna utprévningar. Omkalibrering. Forbattring av precisionen.
Ny offentliggjord utprévning med goda resultat

Tva utprévningar med daliga resultat. Produkten vidareutvecklas.
Produkten sdljs inte i Skandinavien

Produkten vidareutvecklas. Produkten séljs inte i Skandinavien
Produkten vidareutvecklas. Produkten sdljs inte i Skandinavien

1 dverensstimmelse mellan resultaten da undersékningen upprepas pa samma prov.
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Skillnad utprévningsinstrument — jamforelsemetod (Hba;,, procent)
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Figur 1. Resultat fran en utprévning av ett instrument fér matning av
HbA, i helblod. P& Y-axeln anges skillnaderna mellan resultaten frén
utprévningsinstrumentet och jamférelsemetoden. P& X-axeln anges
resultaten fran jamférelsemetoden. Totalt 8o prov undersdktes pa
sjukhuslaboratoriet, och 40 prov underséktes pa vardera av de tva
lakarmottagningarna.

Mellan 80 och 100 diabetiker far sig tillsdnt det glukosinstru-
ment som ska utprovas och anviander utrustningen i cirka tre
veckor innan analyskvalitet och anvindarvanlighet bedoms [3].

En SKUP-utprévning kostar mellan 70 000 och 310 000
svenska kronor beroende pa typ av utprévning och typ av in-
strument. Aven om kostnaden kan tyckas hog, kan den jAmfo-
ras med att storleken pa den skandinaviska marknaden for t ex
egenmaitare av blodsocker &r cirka 1,7 miljarder svenska kro-
nor. Oftast genomfors en SKUP-utprévning inom ett ar efter
det att leverantdren har tagit kontakt.

RESULTAT

Fran hosten 1998 till hosten 2007 genomférdes mer &n 60 ut-
provningar (Tabell I). Sju av utprévningarna gillde utrustning
som inte kom att lanseras pa den skandinaviska marknaden,
och rapporterna fran dessa utprévningar dr darfor inte offent-
liggjorda. Rapporter fran utprévningar av instrument som r,
eller har varit, pd& marknaden #r publicerade pa <http://
www.skup.nw. Dar kan man ladda ner rapporterna fran ut-
prévningarna i pdf-format.

SKUP har provat ut nio snabbtest for streptokock A-antigen,
tre graviditetstest, fem metoder for métning av HbA,, 20 glu-
kosinstrument, dirav tolv f6r egenmétning hos diabetiker, elva
instrument for PK(INR), tva for CRP, en for sinkningsreak-
tion, en for urin-albumin (mikroalbumin), en urinsticka, tre
cellriknare och tva hemoglobininstrument. Tre rapporter hal-
ler pa att fardigstéllas for narvarande, fyra utprovningar pagar
och fyra utprévningar haller pa att planeras.

Sju utprovningar stoppades i startfasen, eftersom instru-
menten uppvisade dalig kvalitet. I Tabell II redogdrs for orsa-
kerna till att dessa utprévningar stoppades. I tva av fallen blev
produkten forbéttrad i efterhand och séljs nu i Skandinavien. I
januari 2008 har 67 procent av alla glukosmitare pa den nors-
ka marknaden (10 av 15) undersokts av SKUP, medan motsva-
rande siffror for PK(INR) och HbA, ir 96 respektive 100 pro-
cent. For CRP, Strep A- och graviditetstest dr andelen nagot
lagre: 50 procent, 40 procent respektive 30 procent.
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Ett exempel pa virdet av att underséka utrustningen béde pa
ett storre laboratorium och bland slutanvindarna visas i Fi-
gur 1. Medan laboratorieutprévningen av ett HbA, -instru-
ment visar nagorlunda bra resultat jimfort med jaimforelseme-
toden i médtomradet HbA,, <11 procent, visar resultaten fran
bada ldkarmottagningarna (mest uttalat for den ena) systema-
tiskt lagre virden an jimforelsemetoden, speciellt i midtomra-
det HbA,, >9 procent. Den ena likarmottagningen hade dess-
utom en sdmre precision (6verensstimmelse mellan resulta-
ten om undersdkningen upprepas pa samma prov) 4n den and-
ra (data inte visade).

I efterhand gick man igenom olika tdnkbara forklaringar till
fynden. Den sannolika forklaringen var att instrumentets re-
agens hade blivit [jusexponerat pa likarmottagningarna, vilket
lett till 1agre métvirden. Detta atgiardade leverantéren och le-
vererar nu reagenset i morka flaskor. Det visade sig ocksa att
den lakarmottagning som fick de bésta resultaten hade erfa-
renhet av att anvinda utrustningen. Detta tyder pa att utbild-
ning och erfarenhet ocksa dr av betydelse for att fa goda resul-
tat.

Ett annat exempel pa virdet av att undersoka ett instru-
ment bade pa ett laboratorium och hos anvindarna &r utprov-
ningen av en egenmétare for blodsocker. Diabetikerna utforde
forst glukosmitningar strax efter utbildning och anvinde se-
dan apparaten hemma i tre veckor. Overraskande nog blev re-
sultaten sdmre (cirka 30 procent falskt for h6ga) nir diabetes-
patienten hade haft instrument och teststickor hemma i tre
veckor. Den enda logiska forklaring vi kunde finna var »termis-
torproblematik«, dvs att instrumentens termistorstyrda tem-
peraturkorrigering orsakade felet. Vid utprévningen hade
nimligen instrumenten kvar den kalla utomhustemperaturen,
medan teststickorna var rumstempererade.

Att detta kan orsaka fel kunde senare verifieras i egna forsok.
Dettahade inte avsldjats om utprévningen hade gjorts bara un-
der optimala férhallanden pé ett sjukhuslaboratorium eller om
det hade varit en likarmottagning i stéllet for diabetiker som
hade deltagit. Pa ett laboratorium eller pa en likarmottagning
skulle apparaten blivit stdende inomhus i rumstemperatur
hela tiden. Att SKUP avslojade »termistorproblematiken« har
lett till information i teststickornas bipacksedel om att instru-
ment och teststickor maste ges tid att anta samma temperatur
fore mitning. Det 4r mojligt att detta ar ett generellt fenomen
som ocksa giller andra instrument fér egenmétning av glukos.
Detta kommer att undersokas ytterligare.

For att kunna lita pa laboratorieresultat ir det viktigt att
det till instrumentet finns bra kontrollprov, som kan anvéndas
for att sdkra att man miéter korrekt. Kontrollprov ska mitas re-
gelbundet fore serier av patientprov. Dessutom bor man med
instrumentet kunna méta externa kvalitetskontrollprov (se ne-
dan). Bada dessa egenskaper undersoks i en SKUP-utprévning.

DISKUSSION
Det &r ofta svart for anvindarna att fa fram objektiv informa-
tion om kvalitet och anvindarvinlighet hos laboratorieutrust-
ning. I motsats till vad som géller for 1iakemedel finns det ingen
offentlig instans som »godkénner« laboratorieutrustning. Det
enda kravet som finns dr att den ska vara »CE-mirkt« (Confor-
mité Européenne). Men en CE-méirkning enligt IVD-direkti-
vet (IVD = in vitro-diagnostiska produkter) innebar endast att
en produkt, enligt tillverkarens bedomning, uppfyller de vi-
sentliga kravsom anges i IVD-direktivet ochis k harmonisera-
de standarder [4].

CE-mirkningen innebér att produkten formellt ar registre-

LAKARTIDNINGEN NR 46 2008 VOLYM 105



KLINIK OCH VETENSKAP

rad sa att det ar tillatet att marknadsfora och séiljadeni EU- och
EES-ldnder. Markningen séger emellertid inte ndgot om huru-
vida instrumentet uppfyller de kravsom anvindarna har. Myn-
digheternai de enskilda ldnderna kan inte sitta upp egna krav
for att sddan utrustning ska kunna marknadsféras. Detta bor
emellertid inte forvixlas med det faktum att anvindarna av
produkten kan stélla krav for att kopa den. For egenmaétning av
blodsocker har saledes Arbets- och vilfardsférvaltningen i
Norge (NAV) stillt bestamda krav for att teststickorna ska vara
en skattefinansierad fri forman for diabetiker [5].

Utdver direkta utprévningar av utrustning finns det tva and-
ra mojligheter att fa mer information om kvalitet och andra
egenskaper hos laboratorieutrustning: regelbunden extern
kvalitetssidkring och uppfoljning avde anmélningar som det ar
tinkt att anvindarna av CE-mirkta produkter ska gora till
myndigheterna - »vigilance«-systemet.

Extern kvalitetssdkring

Den vanligaste formen av extern kvalitetssdkring ar att sdnda
ut identiska prov till ménga deltagare, som inte i férvig kinner
till det forvintade resultatet. Deltagarna méter provet och sin-
der in sina resultat och information om den utrustning de an-
viander. Detta kan ge virdefull information om hur laboratorie-
utrustning och metoder fungerar i praktiken. Rikstickande or-
ganisationer for extern kvalitetssikring avlaboratorieanalyser
pa lakarmottagningar finns bade i Sverige (EQUALIS) och i
Norge (NOKLUS); i Danmark &r extern kvalitetssikring orga-
niserad delvis pa regional niva, delvis genom en landsomfat-
tande organisation, DEKS (Dansk institut for ekstern kvali-
tetssikring for laboratorier i sundhedssektoren).

En form av extern kvalitetssiakring ar »parallellanalysering«.
Det innebér att ssmma patientprov férst analyseras pa lidkar-
mottagningen och déirefter skickas till ett sjukhuslaboratori-
um och att man jamfor de tva resultaten. Genom extern kvali-
tetssdkring far man information om vilken laboratorieutrust-
ning som &r i bruk hos deltagarna och till viss del vilka instru-
ment/snabbtest som ir »bra«. Sadan information bor dnda tol-
kas forsiktigt, eftersom resultaten ocksa beror pa typ av kon-
trollmaterial och hallbarheten hos detta.

De krav som maste uppfyllas vid extern kvalitetskontroll for
att man dirigenom ska kunna bedoma olika metoders prestan-
dafinns angivnaien ISO-standard (International Organization
for Standardization) [6]. Genom extern kvalitetssikring far
man ofta information om vilka faktorer som har samband med
»bra« analyskvalitet. Det visar sig gang pa gang att det ar instru-
mentvariabeln som, oberoende av andra variabler, har storst
betydelse for analyskvaliteten. Detta ar viktig information i
samband med instrumentutprévningar. Data fran extern kvali-
tetssikring dr emellertid inte tillrickligt, eftersom vissa analy-
tiska egenskaper hos instrumentet inte kommer fram, t ex pre-
cision och hur ladga och hur héga resultat man kan lita pa.

Vigilance-systemet

Niar anviandaren av en CE-miérkt produkt finner ett ovintat
problem eller fel hos produkten ska detta rapporteras bade till
tillverkaren och till en nationell myndighet [7]. I praktiken har
det visat sig att detta system inte ar sa effektivt pa att samla in
praktiska anvindarerfarenheter av CE-méirkta produkter.
Bara en brakdel av alla fel eller problem rapporteras, men sy-
stemet kan forhoppningsvis fanga upp séllsynta och allvarliga
fel som kan vara svara att upptédcka genom mindre utprévning-
ar.

Information fran litteraturen
Manga instrument blir utprévade pa flera olika stillen, och
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bara vissa av dessa utprovningar blir publicerade. Som med
andra forskningsresultat giller att det finns en tendens till att
det dr de mest »positiva« utprévningarna som publiceras, och
vi far har, som inom andra omraden, en »publikationsbias«.
Aven om dessa utprévningar inte alltid ir relevanta fér den
skandinaviska marknaden, ar det viktigt att virdera informa-
tion om laboratorieutrustning ocksa fran den kéllan. Utprov-
ningarna ar sillan »oberoende, eftersom instrumentleveran-
toérerna ofta har en central plats bade i planeringen och i det
praktiska genomfdrandet av utprévningarna. De dr med som
forfattare eller i »acknowledgement«. Det gors ocksé en hel del
mindre utprévningar som inte publiceras och som ofta &r av sa-
dan kvalitet att fa sdkra slutsatser kan dras.

I Storbritannien finns ett organ under National Health Ser-
vice (NHS) som kallas Centre for Evidence-Based Purchasing/
NHS Purchasing and Supply Agency [8]. Dar gors bl a utprov-
ningar av utrustning pa ett sitt som liknar SKUPs. Det verkar
emellertid inte som om utprévningarna ar lika standardisera-
de, och de organiseras av olika instanser varje gang. Verksam-
heten ar helt finansierad av offentliga medel. En sadan finan-
siering skulle vara 6nskvird ocksa for SKUPs del, eftersom den
skulle garantera oberoende, speciellt nir det giller val av vil-
ken utrustning som ska undersokas.

SKUP
SKUP ér ett komplement bade till resultat fran extern kvali-
tetssdkring och till vigilance-systemet. Styrkan med SKUP,
som vi ser det, ir att utprévningarna ar standardiserade sa att
de kan jamféras. De ir finansierade av instrumentleverant6-
rerna, men instrumentleverantorerna deltar inte i utprévning-
arna och kan heller inte hindra att resultaten fran en utprov-
ning publiceras om produkten marknadsférs i Skandinavien.
Det finns de som hivdar att det inte 4r n6dviandigt att utvirde-
ra »smé och enkla« instrument och snabbtest. Var erfarenhet
ir emellertid att det vid utprévningarna ofta avsléjas bade ana-
lys- och anvindarfel for just de enklaste metoderna. Vi anser
darfor att det ar lika viktigt att undersdka de har metoderna
som det dr att unders6ka mera avancerade metoder.
Utprévningar av den typ vi beskriver hir ir i dag inte obliga-
toriska och finansieras endast delvis av instrumentleveranto-
rerna. Om det hade funnits ett krav pa att offentligt finansiera-
de laboratorieundersékningar endast skulle fa utféras med
metoder som var utprévade under de praktiska férhallanden
under vilka de ska anvindas, hade man ocksa kunnat kriva att
leverantorerna helt téckte kostnaderna for utprévningen. Vi
anser emellertid att den bésta 16sningen vore att kostnaderna
helt tacktes med offentliga medel, sd som skerit ex Storbritan-
nien. Utprévningarna skulle da kunna utforas helt oberoende
av tillverkare och leverantorer. Vi arbetar for en sidan 16sning.
I borjan var instrumentleverantorer och branschféreningar
skeptiska till SKUP, just pa grund av de principer som SKUP ar-
betar efter. De kédnde att de fick for lite inflytande. Det fanns
ocksa en frustration 6ver att man i Skandinavien skulle behéva
genomga »tillaggsutpréovningar« for att fa sélja sina instru-
ment. Under de ar som SKUP har existerat har denna kritik
minskat. Vi tror det beror pa att instrumentleverantérerna
med tiden ocksa ser att SKUP har tillfért dem vérdefull infor-
mation, som kan anvindas till att forbattra instrumenten. Inte

»Att ett instrument har utprovats
av SKUP anvands nu av instrument-
leverantorerna i marknadsforingen
av instrumenten ...«
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minst har »moderforetagen« blivit mer medvetna om SKUP
och efterfragar nu utprévningar.

I en nyligen publicerad studie dir man utvarderat olika ut-
provningar av instrument fér egenmétning av blodsocker om-
nidmns SKUP-utprévningarna mycket positivt och ségs till-
fredsstilla de flesta av de krav som stélls pa utprévningar av sa-
dana instrument [9].

Instrumentleverantérerna finner det ocksa alltmer &nda-
malsenligt att anvinda SKUP nér allminldkare och andra an-
viandare av patientnira analyser allt oftare efterfragar SKUP-
utprovningar.

Att ett instrument har utprévats av SKUP anvinds nu av in-
strumentleverantérerna i marknadsféringen av instrumenten
bade i Skandinavien och i andraldnder.

Konklusion

SKUP har i tio &r genomfort utprévningar av instrument som
anviands utanfor sjukhus. Mer dn 60 utprovningar ar genom-
forda, och det mesta avden utrustning som i dag anvands utan-
for sjukhus i Skandinavien har genomgatt en SKUP-utprov-
ning. Detta har minskat marknadsféringen av opalitliga instru-
ment i Skandinavien och medfért att anvindarna har haft till-
gang till oberoende och objektiv information om den utrust-
ning som finns pa marknaden. Anvindarna i Skandinavien ef-
terfragar allt oftare resultat fran en SKUP-utprévning fore in-
kop av utrustning.

Anviandning av SKUP-utprovad utrustning borde vara ett
krav for att med offentliga medel ge ersittning for utforda ana-
lyser, och utprévningarna borde vara fullt finansierade av det
offentliga eller av instrumentleverantérerna. Eftersom detta
inte ar fallet i dag, ar det instrumentleverantérerna som be-
stimmer vilken utrustning som utprévas.

M Potentiella bindningar eller jdvsforhallanden: Inga uppgivna.
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