BREV TIL REDAKTOREN

Innlegg pa inntil 400 ord lastes opp i http://mc.manuscriptcentral.com/tidsskriftet.
Redaksjonen forbeholder seg retten til & foreta redaksjonelle endringer.
Forfattere av vitenskapelige artikler har automatisk tilsvarsrett (jf. Vancouver-gruppens regler).

Forsinket oppfordring

Allerede ved arbeidsinnvandringen min for
12 ar siden reagerte jeg med vantro pé at det
ikke fantes en form for kontrollmyndighet
som regulerte regelmessig teknisk kontroll
av medisinske apparater og maleinstru-
menter. [ Tyskland, f.eks., er dette nedfelt

i flere foderale lovgivninger. Som driver

av medisinsk virksomhet er man der palagt
a forholde seg til regelverket. Lokale juste-
ringsmyndigheter (Eichamt) gjennomferer
ordningen. Den ansvarlige for virksomheten
er pliktig til & sikre at alt utstyr gar gjennom
teknisk kontroll med jevne mellomrom, noe
som s& dokumenteres med et statlig kontroll-
merke pé selve gjenstanden. Dette innebaerer
blant annet kontroll av blodtrykksapparater
og elektroniske termometer annethvert ar,
infrargdtermometer hvert ar etc. Det er for-
resten kun lov & selge/anskaffe utstyr som
barer CE-merket.

Jeg stiller meg undrende til hvorfor noe
tilsvarende ikke er blitt etablert i Norge.
Behovet er i hvert fall der. Det er jo tross
alt kvalitetssikring vi snakker om... For-
tolkningen som artikkelforfatterne kommer
med inr. 12/2010 (1), nemlig at det er
behov for & etablere rutiner for kvalitets-
sikring av blodtrykksapparater, ville veert
pa sin plass allerede for 12 ér siden.
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Medisinsk utstyr
pa legekontor
bar kvalitetssikres

Det var med stor
interesse vi leste
artikkelen til Moe
og medarbeidere

i Tidsskriftet nr.
12/2010 (1) om
blodtrykksappa-
rater som finnes
pa norske lege-
kontor. At det

er stor variasjon
blant instrumenter
som brukes og at de mangler kalibrering og
kvalitetssikring, er dessverre ingen stor over-
raskelse. Det er et tankekors at regelverket er

Tidsskr Nor Legeforen nr. 18, 2010; 130

stort og at det brukes mye penger pa & kvali-
tetssikre riktig bruk av legemidler, mens det
ikke er tilsvarende fokus pa medisinsk utstyr,
verken det som brukes i og utenfor sykehus
eller det som brukes av pasienter.

Norsk kvalitetsforbedring av laboratorie-
virksomhet utenfor sykehus (NOKLUS) (2)
har siden 1992 drevet en frivillig ordning for
sikring av kvaliteten pa laboratorieutstyr
utenfor sykehus. Mer enn 99 % av alle norske
legekontorer deltar i ordningen. NOKLUS
leder ogsa det skandinaviske samarbeidet,
Skandinavisk utpreving av laboratorieutstyr
for primerhelsetjenesten (SKUP) (3, 4) som
underseker laboratorieutstyr som skal mar-
kedsfores eller allerede brukes i primerhelse-
tjenesten. Pa denne méaten kan NOKLUS gi
rad om hvilket laboratoriemedisinsk utstyr
som ber brukes i allmennpraksis (2, 5).

Innen tjenesten har man i mange ér
ment at det er naturlig & utvide virksom-
heten til ogsa & inkludere annet medisinsk
utstyr som for eksempel blodtrykksappa-
rater og spirometre. Ogsa styringsgruppen
i NOKLUS og de allmennmedisinske for-
eningene er positive til dette. Diagnostikk
0g monitorering av pasienter vil i mange til-
feller veere like viktig som at pasientene fir
de riktige medikamentene. Laboratorieut-
styret som brukes av helsepersonell utenfor
sykehus er i dag sikret gjennom NOKLUS.
Et kvalitetssikringssystem for annet medi-
sinskteknisk utstyr, uansett hvor det finnes,
ber serge for at ogsé dette utstyret maler det
det skal og viser korrekte verdier. La oss fa
et slikt system pa plass, og la oss ogsa her
gjerne begynne med legekontorene.
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N. Moe og medarbeidere svarer:

De synspunkter Sverre Sandberg og med-
forfattere fremforer her er delvis i trdd med
vért syn pa kvalitetssikring av blodtrykks-
apparater (1). NOKLUS har bade erfaring
og logistikk for & kunne ta pa seg kontroll
av apparatene. De skal imidlertid ikke vali-
dere apparater. Validering foregar i regi av
European Society of Hypertension Inter-
national Protocol for Validation of Blood
Pressure Measuring Devices in Adults.

De siste ti arene er det blitt offentliggjort
metoder for validering (2, 3) og lister

over anbefalte blodtrykksapparater (4).
NOKLUS skal heller ikke &pne de oscillo-
metriske apparatene. Oscillometriske appa-
rater med tekniske feil ber sannsynligvis
bare kastes. Men slike feil er sjeldne og
garantien gjor at man kan fa et nytt fra pro-
dusenten. Tar NOKLUS seg av all den
andre kontrollen, er mye gjort.
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