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Utprøvingsmodell

Bakgrunn Arbeids- og velferdsetaten (NAV) i Norge krever at leverandører av analyseutstyr til 

egenmåling av glukose kan dokumentere tilfredsstillende analysekvalitet for å få refusjon for 
glukoseteststrimler. Kvalitetsmål som må være oppfylt for helsepersonell er nedfelt i ISO 15197. Et utvidet
kvalitetsmål som gjelder for diabetikere er foreslått av NOKLUS. SKUP har i løpet av 2005 og 2006 
evaluert åtte ulike apparater beregnet til egenmåling av glukose.

Kvalitetsmål 95 % av glukoseresultatene skal avvike ≤ ± 0,83 mmol/L (for helsepersonell) eller ± 1,0 

mmol/L (for diabetikere) ved nivå < 4,2 mmol/L, og være innenfor ± 20 % (for helsepersonell) eller ± 25 % 
(for diabetikere) ved nivå ≥ 4,2 mmol/L sammenlignet med en referansemetode (her en anerkjent 
hexokinasemetode for måling av glukose i plasma/serum). 
Apparatene ble i tillegg vurdert mot et krav til presisjon satt av SKUP på CV ≤ 5 %.

ca. 80 like 
glukoseapparater

ca. 40 apparater utleveres til 
diabetikere som får opplæring 

av bioingeniør

ca. 40 apparat distribueres til 
diabetikere via post

Øver hjemme i ca. 3 uker

Evaluering av analysekvalitet

Evaluering av analysekvalitet 
og brukervennlighet

2 apparat undersøkes under standardiserte og optimale betingelser av bioingeniør

Resultat Kvalitetsmålet for bruk av egenmålingsapparater nedfelt i ISO 15197 var oppfylt for syv av de 

åtte egenmålingsapparatene både når apparatene var i bruk hos helsepersonell og hos diabetikere. 
Diabetikerne oppnådde generelt dårligere presisjon enn laboratorieutdannet personale. Alle apparatene 
oppfylte krav til presisjon i bruk blant diabetikere som hadde fått opplæring.
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Eksempel på et differanseplott som viser diabetikernes første måling minus gjennomsnittet 
av duplikatmålinger på referansemetoden. Brune linjer representerer avviksgrenser anbefalt 
I ISO 15197 og røde linjer representerer avviksgrenser foreslått av NOKLUS.

Konklusjon Egenmålingsapparatene som ble undersøkt av SKUP oppfyller stort sett gjeldende 

kvalitetsmål. Det bør vurderes om det er nødvendig å opprettholde det utvidete kvalitetskravet som 
gjelder for diabetikere. Det bør også stilles krav til presisjon for denne type måleutstyr. 
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