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Blodsukkertester/apparater beregnet til egenmaling for personer med diabetes reguleres av for-

skrift om medisinsk utstyr. I denne forskriften inngar IVD-direktivet (Radsdirektiv 98/79/EF), og

ifglge direktivet er det krav om at slikt medisinsk utstyr som markedsfgres i Norge skal veere CE-
merket.

Leverandgrene har ansvar for & forholde seg til de gjeldende regler for salg av denne type medi-
sinsk utstyr i Norge. Det stilles krav til at produktene oppfyller alle gjeldende krav for CE-merking
0g I1S0:15197:2013 (In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose monitoring
systems for self-testing in managing diabetes mellitus).

Det stilles fglgende krav til analysekvaliteten av blodsukkertester som det ytes refusjon for pa bld
resept:

e 95 % av malinger utfgrt av helsepersonell skal falle innenfor £15 % ved nivd > 5,55
mmol/L og innenfor £0,83 mmol/L ved nivd < 5,55 mmol/L sammenlignet med anerkjent
glukosemetode.

e 95 % av malinger utfgrt av personer med diabetes skal falle innenfor £15 % ved niva >
5,55 mmol/L og innenfor £0,83 mmol/L ved niva < 5,55 mmol/L sammenlignet med aner-
kjent glukosemetode.

Kravene baseres pa minimum 80 uavhengige kapillzerprgver fra 80 - 100 personer med diabetes,
analysert pa blodsukkerapparat og p& sammenlignende metode. Kravene baseres pa at kapillzer-
prgvene bgr ha glukoseverdier mellom 2 og 22 mmol/L, og at det undersgkes minst tre lot av
strimler.

Resultater som eventuelt ikke inngar i resultatbearbeidelsen ma det veere redegjort for.

Utprgvingsmodellen undersgker analysekvalitet utfgrt av laboratorieutdannet helsepersonell under
standardiserte og optimale forsgksbetingelser i et sykehuslaboratorium og utfgrt av personer med
diabetes under reelle forhold for de tiltenkte brukerne.

Utprgvningen skal utfgres etter denne utprgvningsprotokollen og av en uavhengig instans.

Med “uavhengig instans” menes det at det praktiske utprgvingsarbeidet, resultatbearbeidelsen og
rapportskrivingen er utfgrt av andre enn fabrikantens egne representanter. Det er oftest fabrikant
(eller fabrikantens underleverandgr) som tar initiativ til slik utprgving og velger hvilken “uavhengig
instans” som skal foreta utprgvingen. Fabrikant og “uavhengig instans” blir enige om utprgvingen,
f. eks. vha. en detaljert protokoll, og gjgr ngdvendige avtaler, f. eks. vha. en kontrakt. Fabrikant
stiller ngdvendig materiell til radighet (se “5 Ngdvendig materiell”) og gir nadvendig oppleering til
bioingenigr som skal foreta utprgvingen. Etter dette trekker fabrikanten seg tilbake og overlater
det praktiske utprgvingsarbeidet, resultatbearbeidelsen og rapportskrivingen til den “uavhengige
instans” som foretar utprgvingen. En utprgving regnes uavhengig selv om fabrikant betaler “den
uavhengige instans” for utprgvingen.

Utprgving av blodsukkerteststrimmel og -apparat gjgres blant 80 - 100 personer med diabetes. For
at det skal foreligge gjeldende resultater fra minimum 80 personer, bgr man starte med minst 90
stykker. Det er pakrevd med s& mange personer for a fa fram den reelle analytiske kvaliteten pa
apparatet. Personer med diabetes som skal delta bgr vaere representative for gruppen som appara-
tet er beregnet for. Det er viktig & f& med personer som maler ofte (en eller flere ganger daglig) og
personer som maler sjelden (en gang ukentlig).
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Fglgende sammensetning av gruppen tilstrebes:

Antall: minst 90 stk.

Alder: 18 - 75 ar

Kjonn: ca. 50 % menn og 50 % kvinner
Diabetes: type 1 og type 2 i forhold ca. 1:3

Utprgving av blodsukkerteststrimmel og —apparat vil bestd av to parallelle utprgvinger. Den ene del
av utprgvingen gjgres av laboratorieutdannet personale (bioingenigr), etter grundig opplaering og i

fglge brukerveiledning til utprgvingsapparatet og protokoll for utprgvingen. Denne delen vil under-

spke analysekvalitet under optimale forsgksbetingelser og gir sdledes dokumentasjon om den kva-

litet systemet kan oppna under best mulige betingelser.

Den andre del av utprgvingen er en utprgving blant personer med diabetes. Denne delen vil under-
spke analysekvalitet hos dem systemet er tiltenkt for, dvs. hos brukerne. Analysekvalitet oppnadd

under reelle forhold hos brukerne sammenlignes med analysekvalitet oppnddd under optimale for-

sgksbetingelser hos helsepersonell.

Resultatene oppnadd under optimale forsgksbetingelser hos helsepersonell og under reelle forhold
hos brukerne skal sammenlignes med en anerkjent metode for glukose. I Norge skal blodsukker-

teststrimmel og -apparat veere kalibrert til & utgi glukoseverdier i plasma, og derfor bgr metoden

det sammenlignes med vare en metode for glukose i plasma.

Sporbarhet for sammenligningsmetoden ma verifiseres med internasjonalt sertifisert referansema-
teriale (f.eks. fra National Institute of Standards & Technology, NIST) en eller flere ganger i Igpet
av utprgvingsperioden. For hele utprgvingsperioden dokumenteres metodens innen-serie-presisjon
(repeterbarhet) ved hjelp av pasientprgvene, som analyseres i duplikat, og dag-til-dag-presisjon
ved hjelp av daglig analysering av intern kvalitetskontroll.

For blodprgver til sammenligningsmetoden ma det beskrives hvordan prgvene tas, sentrifugeres og
oppbevares. Det ma ogsa dokumenteres holdbarhet av pasientprgvene hvis de ikke analyseres like
etter prgvetaking.

Utprgving under optimale forsgksbetingelser foretas ved at bioingenigr tar prgver av personer med
diabetes til analysering pa sine utprgvingsapparater nar deltakerne mgter til konsultasjon. Bioinge-
nigren benytter tre utprgvingsapparater (apparat A, apparat B og apparat C) og tre lot av test-
strimler (lot a, lot b og lot c) til dette. Malingene gjgres i falgende rekkefglge:

1. Bioingenigr stikker hver deltaker i finger og tar prgve til sammenligningsmetoden

2. Bioingenigr tar prgver og analyserer pd utprgvingsapparatene. P8 apparat A analyseres “lot a”
to ganger, pa apparat B analyseres “lot b” to ganger og pa apparat C analyseres “lot c” to
ganger (3 lot x 2 malinger = 6 malinger). Hvis mulig gjgres dette med blod fra bioingenigrens
forste stikk, ellers ma det stikkes pa nytt.

3. Deltaker stikker seg selv i finger og utfgrer to egne malinger pa sitt utprgvingsapparat

4, Bioingenigr tar prove til sammenligningsmetoden (det stikkes pa nytt til denne prgven hvis
det er behov for dette)

Rekkefglgen pd apparat A, B og C endres mellom hver pasient, men sammenligningsmetoden tas
alltid fgrst og sist. Dette gir mulighet til & dokumentere stabil glukosekonsentrasjon i den tiden det
tar & gjennomfgre hele provetakingssekvensen. Differanse mellom 1. og 2. maling p& sammenlig-
ningsmetoden bgr vaere mindre enn 4 % ved glukoseverdier > 5,5 mmol/L (eller mindre enn 0,22
mmol/L ved glukoseverdier < 5,5 mmol/L). Dette er imidlertid et strengt krav, og differanser mind-
re enn 10 % bgr ogsa kunne aksepteres, i hvert fall for en del av resultatene (ca. 30 %). For diffe-
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ranser mellom 4 og 10 %, bgr det i hvert enkelt tilfelle vurderes om tilhgrende resultat fra utprg-
vingsapparatet viser avvik utenfor kvalitetskravet for total feil. I s3 fall bgr disse resultatene utga
fra resultatbearbeidelsen, slik at darlige parallellprgver pd sammenligningsmetoden ikke faller
urettferdig ut for utprgvingsapparatet. Differanse stgrre enn 10 % aksepteres derimot ikke, og
resultater fra slike prgver tas ikke med i resultatbearbeidelsen.

Tiden pd hele prgvetakingssekvensen begrenses til 5-10 minutter.

Utprgving av blodsukkerteststrimmel og -apparat gjgres blant 80 - 100 personer med diabetes.
Alle far utprgvingsapparatet tilsendt per post. Tre lot av teststrimler skal fordeles likt mellom alle
deltakerne, dvs. hver lot skal benyttes av ca. 30 deltakere nar det totalt er 90 deltakere som deltar
i utprgvingen (se figur 1).

ca. 90 personer med diabetes
Far utprgvingsapparat tilsendt per post

/ I N
Lot a (ca. 30) Lot b (ca. 30) Lot c (ca. 30)
AN I J/

Ingen oppleering

2 ukers gvelse
hjemme

Konsultasjon med blodprgvetaking

Figur 1. Modell for utprgving ved totalt 90 personer med diabetes.

Deltakerne skal bruke og bli kjent med apparatet hjemme i en to-ukers periode. Skriftlig brukervei-
ledning fglger med utprgvingsapparatet sammen med informasjon om hvordan de skal bruke appa-
ratet i to-ukers perioden. Etter denne perioden mgter de til konsultasjon for & foreta blodsukker-
m%linger som registreres til utprgvingen.

4.3.1 Bruk av utprgvningsapparat hjemme hos deltageren

I prgveperioden hjemme (ca. to uker) skal hver person med diabetes bruke utprgvingsapparatet i
tillegg til sitt vanlige apparat. Deltakeren skal bruke resultatene fra sitt vanlige apparat nar
han/hun vurderer sitt eget blodsukker. Dette betyr at hver deltaker skal utfare blodsukkermalinger
med sitt vanlige apparat sa ofte som vedkommende ellers ville gjort.

Det er viktig at deltakernes prgveperiode hjemme ikke overstiger de to ukene det legges opp til.
Det er fordi deltakerne ikke skal glemme det de har lest i brukerveiledningen innen de skal besvare
spgrreskjema om veiledningen ved avslutning av utprgvingen.

1. uke:

Den forste uken skal benyttes til & bli kjent med utprgvingsapparatet og til gvelse med stikketek-
nikk og maleprosedyre. Hver deltaker benytter ca. 25 teststrimler til dette. I denne perioden
trenger de ikke & notere resultatene fra blodsukkermalingene med utprgvingsapparatet. Det er
viktig 8 papeke at deltakeren skal benytte resultatene fra sitt vanlige apparat ndr vedkommende
vurderer sitt eget blodsukker. Hver deltaker kan selv bestemme nar han/hun vil gjgre disse ma-
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lingene (trenger ikke & vaere fastende). Passer det best slik, kan deltakeren utfgre blodsukkerma-
linger med utprgvingsapparatet samtidig som vedkommende maler med sitt vanlige apparat.

2. uke:

Etter at deltakeren har brukt de 25 fgrste teststrimlene for & bli kjent med apparatet, skal han/hun
i Iopet av den andre uken utfgre duplikatmalinger av blodsukkeret pa fem forskjellige dager og
notere resultatene i utlevert skjema. Deltakeren skal stikke seg kapillzert i finger og gjgre de to
malingene med blod fra samme stikk. Hvis vedkommende ikke far nok blod til begge malingene,
kan han/hun stikke seg pa nytt til andre maling. Deltakeren noterer om det stikkes pd nytt sam-
men med resultatene. Deltakeren kan selv velge hvilket tidspunkt pd dagen han/hun vil gjere disse
malingene og trenger ikke & veere fastende. Deltakeren kan ogsa selv velge om han/hun vil stikke
seg selv med utlevert blodprgvetakingspenn og lansetter nar de bruker utprgvingsapparatet, eller
om de vil benytte sin vanlige prgvetakingspenn.

4.3.2 Konsultasjon med blodprgvetakning etter bruk av utprgvningsapparat hjemme

Etter hvert som deltakerne har hatt utprgvingsapparatet hjemme i to uker, kalles de inn enkeltvis
til konsultasjon med prgvetaking. Deltakeren tar med utprgvingsapparatet og resten av teststrim-
lene (minimum 5 stk.) til den avtalte konsultasjonen. Ved frammgte skal deltakeren foreta duplika-
te blodsukkermalinger pd sitt utprgvingsapparat. Bioingenigren skal samtidig ta prgver av deltake-
ren, bade til utprgvingsapparat A, B, C og til sammenligningsmetoden. Rekkefglge og oppsett for
blodprgvetakingen er oppgitt i avsnittet “4.2 Utprgving under optimale forsgksbetingelser”. Ved
denne konsultasjonen tas det etterpd en veneprgve til bestemmelse av hematokrit. Prgven tas for
3 kontrollere at deltakernes hematokrit er innenfor fabrikantens spesifikasjoner for dette og for &
beregne om hematokrit pavirker glukosemalingene.

Bioingenigren utfgrer intern kvalitetskontroll pa deltakerens utprgvingsapparat nar vedkommende
er inne til konsultasjon med blodprgvetaking (etter blodprgvetakingen). De tre utprgvingsappara-
tene som er i bruk under optimale forsgksbetingelser (apparat A, B og C) kontrolleres med intern
kvalitetskontroll hver dag disse apparatene er i bruk.

Avslutningsvis fyller deltakeren ut spgrreskjema om apparatets brukervennlighet og om brukervei-
ledningen, eventuelt bioingenigren kan bistd med dette. Utkast til spgrreskjema finnes i vedlegg 1
og 2. Spgrreskjema om apparatets brukervennlighet m3 tilpasses slik at spgrsmalene er relevante
for blodsukkerteststrimmelen og —apparatet som skal til utprgving.

Fabrikant (eller fabrikantens underleverandgr) ma stille utprgvingsapparater, teststrimler, blodprg-
vetakingspenner, lansetter, kontrollgsning og brukerveiledning til rddighet for utprgvingen. Det
skal testes strimler med tre forskjellige lotnummer. Ved utprgving blant ca. 90 personer med dia-
betes vil det veere behov for fglgende:

Utprgvingsapparater: 95 stk. (90 stk. til deltakerne + 3 stk. til helsepersonell
(kalt apparat A, B og C) + 2 stk. i reserve)

Brukerveiledning (pa lokalt sprak): 95 stk.

Blodsukkerteststrimler: Det skal veere teststrimler med tre forskjellige lotnummer:

37 esker hver av lot a, lot b og lot c. (gitt at det er 50
teststrimler i hver eske)
Totalt: 5550 teststrimler (111 esker a 50 strimler)

Blodprgvetakingspenn: 95 stk.
Lansetter: 4500 stk.
Kontrollgsning: 5 pakker
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Hver deltaker far utlevert:

o 1 utprgvingsapparat og 1 brukerveiledning

. 1 pakke blodsukkerteststrimler (50 strimler)

° 1 blodprgvetakingspenn og 50 lansetter

. Brev med beskrivelse av praktisk gjennomfgring av undersgkelsen

Personer med diabetes kan rekrutteres ved forespgrsel direkte i post til medlemmer i lokal avdeling
av nasjonal pasientorganisasjon for personer med diabetes (Diabetesforbundet hvis utprgvingen
foretas i Norge), og/eller via annonse.

Innkalling av personer med diabetes som skal mgte til konsultasjon kan gjgres muntlig, f. eks. via
telefon, men for at flest mulig skal komme bgr avtalen bekreftes skriftlig.

En bioingenigr har kapasitet til 8 ta imot ca. 25 deltakere til konsultasjon per uke. Dette medfgrer
at alle deltakerne ikke kan starte utprgvingen samtidig, men at dette ma fordeles over flere uker
avhengig av bioingenigrens kapasitet til konsultasjon med deltakere.

Totalt sett beregnes en utprgving & ta ca. 6 maneder, litt avhengig av hvor raskt det kan rekrutte-
res personer med diabetes. Ca. to maneder gar med til forberedelse og rekruttering av personer
med diabetes, ca. to maneder til den praktiske gjennomfgrelsen og ca. to maneder til bearbeidelse
av resultater og skriving av rapport.
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(Ma tilpasses slik at spgrsmalene er relevante for teststrimmelen/apparatet som skal til utprgving)
Hvordan vil du rangere fglgende pa en skala fra 1 til 6, der 1 er vanskelig og 6 er enkelt:

1. A kode (kalibrere) apparatet

Vanskelig Enkelt
1 2

O O O O O O

w
N
(&)
o

2. A sette teststrimmel inn i apparatet

Vanskelig Enkelt
1 2 6

O O O O O O

w
N
(6]

3. Afylle teststrimmelen med blod

Vanskelig Enkelt
1 2 3 4 5 6
| | | O | |
4. Alesetallene i displayet
Vanskelig Enkelt
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

5. A oppfatte lydsignal fra apparatet

Vanskelig Enkelt
1 2

O O O O O O

w
N
()]
o

6. Arengjore apparatet

Vanskelig Enkelt
1 2 6

O O O O O O

w
IN
&

7. A betjene apparatet, totalt sett

Vanskelig Enkelt
1 2 3 4 5 6

O O O O O O

8. A betjene provetakingspenn som falger med apparatet (skal kun besvares hvis medfglgende penn er
benyttet i utprgvingen)

Vanskelig Enkelt
1 2 6

O O O O O O

w
N
(&)
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9. Var det tekniske problemer med
apparatet i utprgvingsperioden? D Ja D Nei

Hvis ja, kan du beskrive problemet/ene:

10. Synes du det er noen fordeler ved apparatet?

11. Synes du det er noen ulemper ved apparatet?

12. Hvilket blodsukkerapparat benytter du til vanlig?

Evt. andre kommentarer:




Kvalitetskrav og utprgvningsprotokoll for blodsukkertester pa bld resept 06/2017

Har du lest i brukerveiledningen?

Hvis du svarer nei, skal du ikke svare paresten av spgrsmalene pa dette
arket.

Hvis du svarer ja:

- har du lest gjennom hele brukerveiledningen?

- og/eller har du slatt opp i den ved behov?

1. Erduforngyd med beskrivelsen av hvordan man skal
utfere en blodsukkermaling med dette apparatet?

Hvis nei, kan du beskrive hva du ikke er forngyd med:

O sa

DJa
DJa

O sa

2. Mener du at det er vesentlige mangler i brukerveiledningen?

Hvis ja, kan du beskrive hva som mangler:

O sa

3. Totalt sett, er du forngyd med brukerveiledningen?

Hvis nei, kan du beskrive hva du ikke er forngyd med:

DJa

Evt. andre kommentarer:

O nei

D Nei
O Nei

O nei

O nei

O nei
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