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Skal dere anskaffe nytt 
PNA-utstyr på sykehuset? 
Spør først om det har vært SKUP-utprøvd  
og hvilken vurdering det fikk

Av Anne Christin Breivik, seksjonsleder,  
og Grete Monsen, seniorrådgiver,  
SKUP, Noklus

Valg av hensiktsmessig laboratorieutstyr 
er viktig for å sikre god analysekvalitet. I 
20 år har SKUP (se ramme side 27) testet 
laboratorieutstyr for primærhelsetje-
nesten slik at leger og medarbeidere på 
legekontorene kan finne enkel og nøy-
tral informasjon om analysekvalitet og 
brukervennlighet før de skal gå til inn-
kjøp av nytt utstyr. Nå oppfordres også 
PNA-koordinatorene ved sykehusene til å 
ta i bruk SKUP. 

Mer samarbeid
Pasientnær analysering er det feltet innen 
laboratoriemedisin som har størst vekst. 
På BFI-kurset «Pasientnær analysering» 
i Tromsø i april fortalte bioingeniører 
fra Universitetssykehuset Nord-Norge 
at så mye som en tredel av alle analyser 
som utføres ved medisinsk biokjemi der, 
utføres pasientnært. Mye av det PNA-ut-
styret som brukes på legekontor, sykeh-
jem og i noen tilfeller også av pasientene 
selv, er det samme som benyttes på sen-
geavdelinger på sykehus, i poliklinikker, i 
akuttmottak og i ambulanser. PNA-koor-
dinatorene kan derfor ha god nytte av 
de resultatene som allerede foreligger i 

SKUP-rapportene. SKUP og PNA-koor-
dinatorene kan også samarbeide om 
utprøvinger i større grad enn i dag. Ønsker 
for eksempel akuttmottaket å gå til innk-
jøp av influensahurtigtester eller hurtig-
tester for Troponin, kan SKUP bistå med 
utprøving. Da «spisses» utprøvingene slik 
at sykehuslaboratoriene får informasjon 
om hvordan utstyret presterer i eget miljø. 

SKUP som bindeledd
SKUPs grunntanke er at det kun er ved 
hjelp av brukernes medvirkning at man 
fullt ut kan finne ut om laboratorieut-
styret er tilstrekkelig enkelt, robust og 
brukervennlig til å tåle en travel hver-
dag ute i «virkeligheten». Vi ser ofte i 
våre utprøvinger at sluttbrukerne får 
andre resultater under reelle forhold 
enn bioingeniørene får under optimale 
forhold. Selvsagt klarer sykehuslab-
oratoriene å teste utstyret selv, men i 
stedet for at hvert enkelt laboratorium 
skal teste utstyret i full skala, kan SKUP 
fungere som et bindeledd. PNA-ut-
styret på sykehusene vil da bli testet 
over samme lest, opp mot forhåndsde-
finerte kvalitetsmål og av de tiltenkte 
brukerne av utstyret. Istedenfor at resul-
tatene kun forblir interne vil de bli pub-
lisert i en SKUP-rapport slik at flere får 
tilgang til dem. Det SKUP har bidratt 

man svært sjelden påvise rusmidlet. Her 
kunne man ha ønsket seg en test med 
større kryssreaksjon med metabolitten 
eller en test som måler på metabolitten.

Konklusjon
Hurtigtester er immunologiske analyser 
med de styrker og svakheter det medfø-
rer. I en klinisk situasjon der det er behov 
for en rask og midlertidig avklaring, kan 
en hurtigtest bistå i den akutte situasjo-
nen. Dette kan være aktuelt både innen 
somatikk og psykiatri. 

Ved Avdeling for klinisk farmakologi 
ved St. Olavs hospital brukes ikke hur-
tigtester i det daglige arbeidet. I forbin-
delse med forskningsprosjekter er det 
brukt og avlest hurtigtester til sammen-
ligning med kromatografiske analyser, 
og for å vurdere nytten av slike tester i 
akutte kliniske situasjoner, både i soma-
tikk, rusmedisin og psykiatri. Konklu-
sjonen er at hurtigtester kan benyttes 
i situasjoner der man umiddelbart må 
få avklart om det er sannsynlig at en 
pasients tilstand skyldes inntak av rus-
middel eller ikke. Dersom man ønsker 
informasjon om hvilket spesifikt rusmid-
del som er inntatt, og om det har vært 
et nytt inntak siden forrige prøve, så 
må prøvene analyseres med spesifikke 
metoder i et laboratorium. Dersom 
svartiden ikke er av kritisk betydning for 
pasientbehandlingen, vil en kromatogra-
fisk analyse alltid gi mer spesifikke og 
korrekte svar enn en hurtigtest. n
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med i 20 år for primærhelsetjenesten, 
kan enkelt utvides til sykehusene. Om 
ønskelig kan PNA-koordinatorene, i til-
legg til å tilrettelegge det praktiske arbei-
det, også være med på å utarbeide både 
protokollen i forkant av en utprøving – 
og selve rapporten. Det er bare å ta kon-
takt med SKUP.

Utprøvinger av høy kvalitet
SKUP tilbyr produsenter og leverandører 
av PNA-utstyr utprøvinger av høy kvalitet 
der de tiltenkte brukerne er involvert. 
Produsentene har ofte rikelig med doku-
mentasjon fra egne «in-house» forsøk, 
men mangler nøytral dokumentasjon på 
hvordan utstyret fungerer hos brukerne. 

Har firmaet et godt produkt som gir gode 
resultater, er SKUP-rapporten et godt 
verktøy for videre markedsføring. Kom-
mer produktet dårlig ut i en SKUP-utprø-
ving, får firmaet nyttig informasjon om 
hva som kan forbedres. SKUP-rapportene 
ligger på nettsiden www.skup.org, som 
er åpen for alle. I tillegg publiserer vi 

Assessment of accuracy for SMBG systems according to the quality goal in ISO 15197:2013a and a stricter quality goalb, as performed by biomedi-
cal laboratory scientists (BLS) and people with diabetes.

SMBG system Manufacturer

Year/SKUP 
evaluation 
no.

Measurements
performed by n1

Results within ISO 
15197:2013 
limits (%)

Results within 
stricter quality 
limits (%)

Accu-Chek Instant Roche Diagnostics 2017/113 BLS 85 Yes (100) Yes (99)

People with diabetes 85 Yes (99) No (91)

Accu-Chek Guide Roche Diagnostics 2017/112 BLS 89 Yes (100) Yes (96)

People with diabetes 88 Yes (100) No (85)

Accu-Chek Aviva Roche Diagnostics 2014/105 BLS 88 Yes (99) No (78)

People with diabetes 88 Yes (95) No (81)

mylife Unio Bionime Corporation 2013/100 BLS 81 Yes (100) Yes (96)

People with diabetes 81 Yes (99) No (93)

Accu-Chek Mobile Roche Diagnostics 2013/99* BLS 90 Yes (96) No (78)

Mendor Discreet Mendor Oy 2012/95 BLS 79 Yes (100) No (94)

People with diabetes 80 Yes (96) No (88)

Contour XT Bayer Healthcare 2012/94 BLS 81 Yes (100) Yes (96)

People with diabetes 82 Yes (100) No (91)

Accu-Chek Performa Roche Diagnostics 2011/93* BLS 89 Yes (99) No (88)

OneTouch Verio LifeScan, Johnson & Johnson 2011/86 BLS 87 Yes (99) No (86)

People with diabetes 87 No (91) No (78)

FreeStyle Lite Abbott Diabetes Care 2010/89* BLS 90 Yes (100) No (90)

a. Minimum requirement: 95 % of the results shall fall within ±0,83 mmol/L of the average measured values of the reference measurement procedure at glucose concentrations 
<5,55 mmol/L or within ±15 % at glucose concentrations ≥5,55 mmol/L

b. Minimum requirement: 95 % of the results shall fall within ±0,42 mmol/L at glucose concentrations <4,2 mmol/L or within ±10 % at glucose concentrations ≥4,2 mmol/L vs a 
comparison method

1. Number of results included in the assessment of accuracy, *The evaluation was performed only under optimal conditions

* The evaluation was performed only under optimal conditions
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Tabell 1. Vurdering av nøyaktighet i de 10 seneste SKUP-utprøvingene av blodsukkerapparat beregnet for egenmåling 

Det deltar ca. 90 personer med diabetes i hver utprøving. Deltakerne 
bruker apparatet hjemme i ca. to uker, før de møter til prøvetaking og 
for å besvare spørreskjema om brukervennlighet. Kapillære fullblod-
sprøver fra hver deltaker analyseres på utprøvingsapparatet. Målingene 
utføres både av erfarent laboratoriepersonale og av deltakerne selv. Tre 
lot av teststrimler blir benyttet. Kapillærprøver fra alle deltakerne analy

seres også på en sammenligningsmetode (en glukose-hexokinase-
metode for måling av glukose i plasma). Sammenligningsmetodens 
riktighet dokumenteres ved hjelp av standard referansemateriale (SRM 
965b) fra National Institute of Standards & Technology (NIST). Tabellen 
er gjengitt med tillatelse fra KBN.
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sammendragene i tidsskriftet «Klinisk 
Biokemi i Norden» (KBN). SKUP har hatt 
mange utprøvinger av blodsukkerappa-
rat beregnet for egenmåling. Nylig publi-
serte vi resultatene fra flere utprøvinger i 
tabellform i KBN (tabell 1) (1). Denne viser 
blant annet at man ikke skal ta for gitt at 
kvalitetsmål som blir oppfylt under opti-
male forhold også blir oppfylt hos de til-
tenkte brukerne.

Behovet for SKUP i fremtiden
Det foregår en rivende teknologisk utvik-
ling der for eksempel koblingen mellom 
biosensorer og smarttelefoner, smart-
klokker og nettbrett, gir PNA-utstyret 
økt funksjonalitet og tilgjengelighet (2). 
Det er ikke lenger et spørsmål om det er 
mulig å utføre alle analyser pasientnært, 
men om det er ønskelig. Pasientnær ana-
lysering krever endringer i helsevesenet 
(3), og det er bioingeniørenes oppgave å 
sørge for at det er riktig utstyr på rett sted 
til rett tid. SKUP har jevnlig henvendelser 
fra produsenter i Asia som vil inn i det 
skandinaviske markedet. Vi tror at beho-
vet for en uavhengig instans som SKUP 
vil øke, og at samarbeid er nøkkelen for å 
klare å holde oversikten over laboratorie-
utstyr som fungerer bra i praksis. 

Nytt navn
SKUP har som følge av denne utviklin-
gen skiftet navn. Fra SKUP ble startet 
i 1997 og frem til i dag har akronymet 
SKUP stått for SKandinavisk Utprøving 
av laboratorieutstyr for Primærhelse-
tjenesten. Dette ble i sommer endret til 
SKandinavisk Utprøving av laborato-
rieutstyr for Pasientnær analysering. Vi 
ønsket ikke at navnet skulle være begren-
sende for hva vi kan tilby av utprøvinger, 
hvem vi kan samarbeide med og hvem 
som kan ha nytte av våre rapporter. I dag 
foregår pasientnær analysering nært sagt 
over alt – og da kan SKUP være et skup for 
alle. n
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■■ SKUP er et skandinavisk samarbeid for 
evaluering av laboratorieutstyr som bru-
kes pasientnært. SKUP i Norge, som er 
lagt til Noklus, drifter SKUPs sekretariat. 
■■ SKUPs mål er å forbedre kvaliteten på 

pasientnær analysering i Skandinavia ved 
å fremskaffe objektiv og leverandøruav-
hengig informasjon om både analysekvali-
tet og brukervennlighet.
■■ De fleste SKUP-utprøvingene 

gjennomføres både i et sykehuslabora-
torium og hos de brukerne laboratorieut-
styret er beregnet for. 
■■ SKUPs utprøvinger følger felles 

retningslinjer og resultatene fra ulike 
utprøvinger er derfor sammenlignbare. 
■■ Utprøvingene utføres på oppdrag fra 

produsent eller leverandør av analyseut-
styret. Oppdragsgiver har ingen innfly-
telse på rapportens konklusjoner, men 
kan komme med innspill til rapporten i en 
høringsrunde.
■■ SKUP har gjennomført 120 utprøvin-

ger av ulike metoder og instrumenter for 
pasientnær analysering. Av disse har 24 
utprøvinger resultert i at apparatet/meto-
den ikke ble lansert i det skandinaviske 
markedet i den versjon som forelå under 
utprøvingen. 
■■ SKUP-rapportene skrives på engelsk. 

Sammendragene oversettes til norsk, 
dansk og svensk. Detaljert beskrivelse av 
hver enkelt utprøving finnes i SKUP-rap-
portene på www.skup.org.
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Et fulltallig SKUP mai 2017. Fra venstre: Grete Monsen (Noklus), Elisabet Boija (Equalis), 
Sverre Sandberg (Noklus), Anne Christin Breivik (Noklus), Gunnar Nordin (Equalis), 
Marianne Risa (Noklus), Gitte Henriksen (DEKS) og Lisbeth Nielsen (DEKS).
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