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Sammanfattning

Hypoglykemi, akut l1aga blodsockervarden, ar ett livshotande tillstand for personer med
diabetes typ 1. Tillstandet kan leda till kramper, medvetsloshet, koma och dod om det inte
behandlas omedelbart och korrekt. Detta uppstar nar en person fatt i sig for mycket insulin i
forhallande till vad den ater eller resultatet av fysisk aktivitet. Radslan for hypoglykemi

paverkar den psykiska halsan hos bade typ 1-diabetiker och deras anhériga.

En studie visar att en betydande del av barn med diabetes typ 1 oroar sig for sin sjukdom och

laga blodsockervérden vilket ar en konstant pafrestning. Foraldrar till dessa barn delar denna

oro. Matilda, en av projektmedlemmarna, diagnostiserades med diabetes typ 1 for 13 ar sedan
och har identifierat bristfalligheter i behandlingen av hypoglykemi. Sarskilt hos barn med

diabetes typ 1 som har okad risk for kognitiv nedsattning som foljd av laga blodsockervarden.

Sjukdomen drabbar miljontals mé&nniskor globalt, med cirka 1000 nya fall av barndiabetes typ
1 arligen i Sverige. Sjukdomen kraver konstant dvervakning och administrering av insulin,
vilket ar bade utmanande och tidskravande. Trots tekniska framsteg gallande
insulinbehandling finns ingen befintlig produkt som effektivt forhindrar hypoglykemi for barn

med diabetes typ 1.

For att mota de behov som finns har en medicinteknisk innovation utvecklats som forhindrar
hypoglykemi fran att intréffa. Detta ska minimera risken for akuta halsokomplikationer samt
oka valbefinnandet hos de familjer som drabbas. Resultatet ar baserat pa kliniska studier,
teorier och samarbete med experter inom omradet for att utveckla en palitlig och saker
I6sning. Genom att kombinera innovation med ménsklig omsorg skapas trygghet fér de som
drabbas.



Abstract

Hypoglycemia, acute low blood sugar levels, is a life-threatening condition for people with
diabetes type 1. The condition can lead to cramps, unconsciousness, coma and death if it’s not
treated immediately and correct. It occurs when a person has had too much insulin in regard to
what they’ve eaten or a result of physical activities. The fear of hypoglycemia affects the

psychological health of a type 1-diabetic but also their relatives.

A Studie shows that a majority of children diagnosed with diabetes type 1 are under constant
strain, worrying about their disease and low blood sugar levels. The parents of the children
share the same concern. Matilda herself, who’s one of the project members, was diagnosed
with type 1 diabetes thirteen years ago and has since then identified deficiencies when it
comes to treating hypoglycemia. Especially in children with type 1 diabetes who have a

higher risk of cognitive impairment as a result of low blood sugar levels.

To meet the needs that exist, a medical innovation has been developed that prevents
hypoglycemia from occurring. This will minimize the risk of acute health complications and
increase the wellbeing of the families that are affected. The project group has based the results
on clinical studies, clinical theories and has collaborated with experts within the medical field
to develop a reliable and secure solution. By combining innovation with human care, safety

and freedom is created for those who’s affected.

The disease affects millions of people on a global scale, with a thousand new children being
diagnosed with type 1 diabetes annually, only in Sweden. The disease demands a constant
overwatch and administration of insulin, which is both challenging and time consuming.
There is no current solution that effectively prevents hypoglycemia from happening, despite
technical progress being made regarding insulin treatment.



Forord

Detta projekt har genomforts som examensarbete pa Utvecklingsingenjérsprogrammet vid
Hogskolan i Halmstad av studenterna Kalle Folkesson Ullenby och Matilda Ahlgren. Syftet ar
att studenterna ska fordjupa sina kunskaper de fatt fran utbildningen samt applicera och

tillampa dessa.

Projektgruppen vill rikta ett stort tack till de som delat sin erfarenhet i enkatundersokningar
och kvalitativa intervjuer. Ett stort tack riktas dven till en anstalld pa Zealand Pharma, Head
of Patient Safety, som delat sin erfarenhet. Ett sarskilt tack till en anstélld pa Novo Nordisk,
tidigare Vice President, som varit en mentor och validerat resultat. Givetvis vill
projektgruppen rikta ett stort tack till Leif Nordin som varit handledare i projektet och

HighFive som trott pa idén och stottat det sedan starten av projektet.

Bild 1. Projektgruppen.



1. Inledning
1.1 Bakgrund

| Sverige lever omkring 60 000 manniskor med diabetes typ 1 varav 8000 barn. Arligen
insjuknar 1000 barn i denna kroniska sjukdom. Diabetes typ 1 innebar att kroppen forlorar sin
formaga att producera det livsviktiga hormonet insulin. Sjukdomen kréaver behandling i form
av insulininjektioner flera ganger om dagen. Insulinets effekt ar att det sanker
blodsockernivan nar kolhydrater intas. Behandling kraver uppmarksamhet och noggrannhet
for att hela tiden balansera insulin med kolhydrater som hojer blodsockernivan och fysisk
aktivitet som sanker blodsockernivan. En rad andra faktorer paverkar blodsockernivan vilket
gor behandlingen komplex och tidskravande. Glukagon ar insulinets motpol och frisétter
socker till blodet. I en frisk person regleras insulin och glukagon sa att de &r i balans. For en

person med diabetes typ 1 upphdr detta samspel.

Hypoglykemi ar ett livshotande tillstand som forekommer frekvent for personer med diabetes
typ 1. Det ar farligt laga blodsockernivaer som orsakas av flera faktorer, inklusive
overdosering av insulin, oregelbundna maltider, fysisk aktivitet eller andra faktorer som bidrar
till att blodsockernivan sjunker. Det ar kritiskt att personen ar uppmarksam pa tidiga symptom

och far i sig socker for att hantera tillstandet i tid.

Forekomsten av hypoglykemi ar for manga en konstant radsla, framfarallt for familjer med
barndiabetes typ 1. Kramper och medvetsldshet ar tva halsokomplikationer av svar
hypoglykemi och att erfara den upplevelsen for barnet ar en stor skrack. Tillstandet ar sarskilt
oroande for barn med diabetes typ 1 som har 6kad risk for bestdende kognitiv nedsattning vid
laga blodsockernivaer da deras hjarna inte annu ar fullt utvecklat. Det gor att barn tvingas

forlita sig pa sin omgivning vilket skapar oro for foraldrar. *

Det finns idag verktyg och medicinering som hjélper manniskor med diabetes typ 1 att

kontrollera sitt blodsockervarde samt administrera insulin. Det finns ingen befintlig 16sning

! Barndiabetesfonden, Rapporten om Typ 1-diabetes, 2023,
https://www.barndiabetesfonden.se/globalassets/pics/rapporten-2023/rapporten-om-typ-1-diabetes-
2023 _barndiabetesfonden.pdf [hdmtad 2023-11-20].



som forhindrar hypoglykemi fran att uppsta. Utan omedelbar och korrekt behandling av

hypoglykemi leder detta tillstand till doden.

1.2 Syfte

Syftet dr att 0ka tryggheten och vélbefinnandet for de familjer som drabbas av barndiabetes
typ 1 samt att minimera risken for akuta halsokomplikationer, sarskilt relaterade till

hypoglykemi.

1.3 Projektmal

Malet &r att ta fram en unik medicinteknisk innovation som férhindrar hypoglykemi, farligt

laga blodsockervarden, for personer med diabetes typ 1 med sarskilt fokus pa barn.

1.4 Problemformulering

Hypoglykemi, akut laga blodsockervarden, ar ett tillstand som forekommer for alla ménniskor
som lever med diabetes typ 1. Det innebar att personen fatt i sig for mycket insulin i
forhallande till vad den atit och hur mycket personen rort pa sig. Det ar kritiskt att tillstdndet
behandlas omedelbar och korrekt. Hypoglykemi paverkar typ 1-diabetiker i olika grad, fran
avbrott i vardagen till i varsta fall medvetsloshet, koma eller doden. For barn med diabetes typ
1 kan symptomen utvecklas diffust och det kan uppsta svarigheter for barnet att kommunicera
hur kroppen agerar. Detta skapar ett obehag hos barnet, det ar en konstant radsla och oro hos
anhoriga eller andra som béar ansvar for barnet. Utéver det visar forskning att barn ar extra
kansliga for hypoglykemi da deras hjarna inte an &r fullt utvecklad. Det 6kar risken for
bestaende kognitiv nedsattning vid upprepade episoder av tillstandet. Med den kunskapsbrist
som existerar i samhallet leder lagt blodsocker ofta till osakerhet kring hur tillstandet ska
behandlas vilket paverkar bade anvandaren och dess omgivning. Ingen manniska vill falla till

marken och Idmna sitt dde till omgivningen.

De utmaningar sjukvarden star infor vad galler hypoglykemi ar att de maste vara beredda att
snabbt hantera en person som hamnat i tillstandet da det kraver akut vard, speciellt om

personen har svarigheter att hantera sitt tillstand. N&r en person drabbats av ett svart



hypoglykemiskt fall kravs dven uppfoljning och eftervard for att hantera langsiktiga

halsoproblem och komplikationer.

1.5 Avgransningar

Projektet har foljande avgrénsningar:

e Projektet kommer inte att fokusera pa vuxna personer med diabetes typ 1.
e Projektet kommer inte att behandla tillverkningsprocessen och kliniska tester da det ar
en omfattande process som styrs av strikta regulatoriska direktiv och omfattas av stora

kostnader.

1.6 Projektorganisation

Projektgruppen bestar av Matilda Ahlgren och Kalle Folkesson Ullenby som driver initiativet
av projektet. De ansvarar for kontakten med samtliga parter i projektorganisationen.
Referensgruppen bestar av anvandare samt anhdriga till anvandare och har som syfte att
formedla information om behov samt efterfragan. Forskare, ldkare samt sjukskéterskor har
som syfte att dela kunskap och expertis inom det medicintekniska omradet samt sjukvarden.
Ytterligande information som rér marknad och utveckling formedlas via samarbetspartner.
HighFive har som syfte att stotta projektgruppen med nétverk samt kontaktpersoner.

Handledaren végleder projektgruppen genom hela processen.



Projektgrupp
Matilda Ahlgren

&

Kalle Folkesson Ullenby

Referensgrupp

Handledare

Samarbete

Larare/pedagoger/

resurser

Leif Nordin

HighFive

Forildrar och barn
med diabetes typ 1

Sjukvardspersonal

Forskare och [Gretag

Figur 1. Projektorganisation.




2. Referensram

2.1 Teori

Definitioner och medicintekniska begrepp aterfinns i Bilaga 1.

2.1.1 Statistik diabetes typ 11 Sverige

| Sverige lever idag 60 000 méanniskor med den kroniska sjukdomen diabetes typ 1. Det &r den
vanligast forekommande sjukdomen bland unga och barn i Sverige och &r direkt livshotande.
Diabetes typ 1 kraver behandling dygnet runt och innebar komplex egenvard. Det innebér
tusentals insulininjektioner och blodsockerkontroller varje ar for att 6verleva. Trots de
allvarliga konsekvenser och den innebord sjukdomen medfor &r kunskapen bristfallig i
samhéllet. Det ar en invecklad och komplex sjukdom som annu inte ar 16st trots sin stora

omfattning.

Av de 60 000 manniskor som idag lever med diabetes typ 1 i Sverige &r 8000 barn. 1000 barn
insjuknar arligen i sjukdomen, ingen botas och ingen vet varfor personer drabbas av
sjukdomen. De senaste 30 aren har siffran insjuknade barn fordubblats och tre ganger fler

barn diagnostiseras med diabetes typ 1 4n av alla former av cancer — tillsammans. 2

2.1.2 Vad innebar hypoglykemi for barn med diabetes typ 1?

Bakgrund

Blodsockervarden méts i mmol/L och ett varde <3,5 mmol/l eller vid 4 mmol/l med symptom
innebar en hypoglykemi. Vid behandling av diabetes typ 1 ar hypoglykemi oundvikligt och
det ar kritiskt att tillstandet behandlas omedelbart nar det uppstar. De flesta typ 1-diabetiker,
barn och ungdomar, har individuella behov och darfor skiljer sig behandlingen at mellan
individer. Behandling sker med en blodsockermatare som méter glukosvardet i blodet och
insulin som administreras med spruta eller pump. Hypoglykemi uppstar nar en person
administrerat for hog dos insulin i relation till vad personen ater. Detta beror pa att insulinet

sanker blodsockervardet och kolhydrater hojer vardet. Hypoglykemi kan dven uppsta pa

2 Barndiabetesfonden, Sverige hart drabbat av typ 1-diabetes, u.a., https://www.barndiabetesfonden.se/jag-vill-
bidra/kunskapslyft/sverige-hart-drabbat-av-typ-1-diabetes/ [hdmtad 2023-10-09].
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grund av fysisk aktivitet vilket innebér att kroppen forbrukar energi. Andra faktorer som

sjukdom och stress ar ocksa bidragande faktorer till att tillstandet uppstar.

Behandling av hypoglykemi

1. Skapa en lugn miljo och avbryt eventuell pagaende aktivitet.

2. Mat blodsockret med hjalp av stick i fingret alternativt sensor.

3. Hjalp barnet att fa i sig druvsocker — max 4 st. Sot dryck i motsvarande mangd ar
ocksa ett alternativ.

4. Efter 10-15 min ska dextrosol/s6t dryck uppna full effekt. Upprepa behandlingen om
blodsockret fortfarande ar lagt efter 15-20 min. Mét blodsocker med stick i fingret da
det &r en viss fordréjning i sensorerna.

5. Vid nasta maltid injiceras normal insulindos. Insulindosen skall alltsa baseras pa

innehallet i maltiden och inte baseras pa tidigare blodsocker.

Hypoglykemin kan bidra till 6kad hunger och kommer ofta med en obehaglig kansla for
barnet. Detta kan leda till att hungern minskar infor nasta maltid. Det ar viktigt att visa stod

fran det att barnet ater druvsockret tills att det borjar verka.

Svar hypoglykemi

Svar hypoglykemi innebar att barnet inte kan svalja druvsockret pa ett effektivt sétt pa egen
hand. Da ar det viktigt att tillkalla ambulans. Under tiden i vantan pa ambulans kan narstaende
ge barnet glukagon. Familjen ska i samrad med diabetesteamet hitta ett fungerade sétt att
minska forekomsten av detta kritiska tillstand.

Hypoglykemi med kramp

Krampanfall kan vara en foljd av hypoglykemi och kan utlosas vid laga blodsockervarden.
Det starka stresspaslaget som kommer med krampanfall gor ofta att blodsockret hojs pa grund
av adrenalinpaslaget. Behandla hypoglykemi pa samma satt som ovanstaende stycke néar

krampanfall férekommer.

11



Neurologiskt bortfall vid hypoglykemi

Talsvarigheter och extremitet ar en annan féljd som kan uppsta i samband med hypoglykemi.

Dessa symptom kan uppfattas som skrammande men dvergar ofta inom ett dygn.

Glukagon

Hormonet glukagon hojer blodsockret och finns att tillga i sprutor. Dessa sprutor injiceras
intramuskulart om barnet tappar férmagan att sjalv svélja och tugga dextrosol.
Leverglykogenet forser da kroppen med glukos, detta med hjélp av glukagonet. Vid
situationer da personen tvingats injicera glukagon rekommenderas att uppsoka sjukhus.
Vanligt forekommande ar illamaende och kréakningar efter injicering av glukagon, observation

pa sjukhus ar darfor att rekommendera.

Dosering enligt foljande:

Dosering av glukagon

<25 kg 0,5 mg
>25 kg 1 mg

Tabell 1. Doseringsspecifikation glukagon i enlighet med Region Uppsala

Kolhydrater vid Iagt blodsocker enligt foljande:

Livsmedel Kroppsvikt
Valj en av | féljande <20 20-19 30-39 >40
Druvsocker |1 2 3 4
tablett
Mijolk (dl) 0,5 1 2 2
Juice (dI) 0,25 0,5 1 1,5
Sét saft (dl) | 0,25 0,5 1 15

Tabell 2. Doseringsspecifikation kolhydrater i enlighet med Region Uppsala

12



Upprepa om blodsockret inte stiger inom 15 min. 3

2.1.3 Glukagon - frigor socker till blodet

Glukossubstansen i blodet regleras av tva hormon, insulin och glukagon. Forskningen om hur
utsondringen av glukagonet regleras ar relativt okand. Av den anledningen har forskaren
Yang Zhang De Marinis undersokt detta. Glukagon utsondras fran alfaceller och insulin
utsondras fran betaceller som bada produceras i bukspottkérteln. Den framsta energikallan
som existerar i manniskokroppen ar glukos och hormonet gor det mojligt for manniskan att
rora sig, ata, dricka och vila. En gemensam forutséttning for att detta ska vara mojligt ar en

stabil blodsockerniva.

| kroppen frisatts insulin efter maltid och reglerar blodsockernivan genom att signalera detta
till fettvavnad, lever och muskler som i sin tur tar upp och lagrar éverskott av glukos. Mellan
maltider utséndras istallet glukagon fran lagringen for att tillsatta energi vid behov. Vid
diabetes typ 1 drabbas inte personen endast av ofullstandig insulinsekretion utan &ven
forhojda nivaer av glukagon vilket leder till hoga blodsockervérden utan behandling. *

2.2 Kliniska studier pa barn med diabetes typ 1
2.2.1 Klinisk studie 1

Detaljer kring klinisk studie 1 &ar sekretessbelagd da detaljer kring resultatet framkommer.

2.2.2 Klinisk studie 2

Detaljer kring klinisk studie 2 &r sekretessbelagd da detaljer kring resultatet framkommer

% Region Uppsala, Hypoglykemi vid diabetes typ 1, barn, 2022,
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-
640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-103&docld=DocPlusSTYR-
103&filename=Hypoglykemi%20vid%20diabetes%20typ%201%2C%20barn.pdf [hdmtad 2023-10-01].

4 Vetenskap & Halsa, Glukagon - insulinets betydelsefulla motpol, 2010, https://www.vetenskaphalsa.se/glukagon-
9%E2%80%93-insulinets-betydelsefulla-motpol/, [hdmtad 2023-09-19].
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https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-103&docId=DocPlusSTYR-103&filename=Hypoglykemi%20vid%20diabetes%20typ%201%2C%20barn.pdf
https://www.vetenskaphalsa.se/glukagon-%E2%80%93-insulinets-betydelsefulla-motpol/,
https://www.vetenskaphalsa.se/glukagon-%E2%80%93-insulinets-betydelsefulla-motpol/,

2.3 Medicinska standarder och direktiv
2.3.1 Medical Device Regulation - MDR

Vid utveckling, tillverkning, forsaljning eller tillhandahallande av medicintekniska produkter
ar det obligatorisk att forhalla sig till regelverk for medicintekniska produkter. Detta regelverk
bestar i huvudsak av en EU-férordning vid namn MDR, Medical Device Regulation.
Regelverket staller krav pa utveckling, utformning, verifiering, markning, produktion,
dokumentation, sparbarhet och utslappande samt tillhandahallande av produkter.
Forordningen sakerstaller hog sékerhet och prestanda for medicintekniska produkter inom
EU. Regelverket bestar i sin tur av 1ISO-standarder som ligger till grund fér CE-mérkning.
Genom att undersoka innebdrden av detta regelverk forsakras det om att projektet gar i linje

med de direktiv som stélls p& produkten och framtagningen. °

2.3.2 SS EN ISO 11608:2022 — Nalbaserade injektionssystem for medicinteknisk

anvandning

Standarden specificerar riktlinjer och krav for prestanda, design och sékerhet i enheter som ar
utvecklade for subkutan injektion. Den omfattas av aspekter i injektionsenheter vilket
inkluderar konstruktion, anvéndarvanlighet, noggrannhet samt sédkerhetsfunktioner. Syftet
med standarden &r att produkterna ska uppfylla hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder for att

sakerstalla korrekt och saker subkutan injektion for administrering av likemedel. ©

2.3.3 SS EN ISO 15197:2013 - Krav for blodglukosmatningsanordningar for

eget bruk och deras teststickor

Denna standard avser blodglukosmatningssystem och de priméra malen ar att faststélla krav
som leder till godkénd prestanda for sjalvovervakning av personer med diabetes typ 1. Den

inkluderar krav géllande prestanda och designverifiering. Standarden vander sig mot

5 Lakemedelsverket, Regelverk for medicintekniska produkter, 2023,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk#hmainbodyl, [hdmtad 2024-01-26].

6 Svenska Institutet for Standarder, Nalbaserade injektionssystem for medicinsk anvandning - Krav och
provningsmetoder, SS EN 1SO 11608:2022, [2022].
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tillverkare av dessa system och 6vriga organisationer som ansvarar for prestandan i dessa

produkter.

2.3.4 SS EN ISO 60601-1-2 — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Séakerhet
- Del 1-2: Allménna fordringar betraffande sékerhet och vasentliga prestanda -

Tillaggsstandard for elektromagnetiska stérningar

Denna standard avser elektrisk utrustning for medicinskt bruk och specifikt sékerhet och
vasentlig prestanda. Detta ror framst tradlosa anslutningar och stéller krav pa sakerheten i

systemet. 8

2.4 Projektmodell
2.4.1 Aqil projektledning

Agila metoder har inget ratt eller fel utan handlar om att anpassa metod till de forutséattningar
som finns. | agil projektledning kombineras projektmetodiken med nagon av de agila
metoderna for att skapa ett flexibelt och lattrorligt arbetssétt. Metodiken skapar ett ramverk
for hela projektet medan metoderna fokuserar pa genomforandet av projektet, hantering av
krav samt organisering av dagligt arbete. Det inleds med en forstudie, oavsett vilken metod
projektgruppen anvander. Tidsplanen skapas pa en 6vergripande niva och nartidsplanering
sker successivt under projektets gang. Agila metoder kannetecknas av korta arbetscykler och
tata avstamningar for att generera kontinuerligt larande och utveckling. Agil projektledning &r
vanligt forekommande inom projekt dar det rader viss osékerhet kring vad som ska utvecklas,
det innebér att krav hela tiden uppdateras med hjélp av framtagna prototyper, vilket i detta
projekt gor att modellen &r relevant att arbeta utefter. Projektet & komplext med stor
osakerhet vilket starker valet av projektmodell. Genom att arbeta i korta arbetscykler kan

projektgruppen omstrukturera och gora andringar vid behov.

7 Svenska Institutet for Standarder, In vitro — diagnostiska matsystem - Krav pa blodglukosmétare avsedda for
sjalv-testning vid dvervakning av diabetes mellitus, SS EN 1SO 15197:2013, [2013].

8 Svenska Institutet for Standarder, Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet - Del 1-2: Allméanna
fordringar betraffande sékerhet och vésentlig prestanda - Tillaggsstandard for elektromagnetiska storningar, SS
EN 1SO 60601-1-2, [2018].

15



2.5 Verktyg
2.5.1 Idé och initiering

En forstudie har som syfte att analysera bakomliggande faktorer som ligger till grund for hur
projektet ska genomforas. 1dén granskas och ramen for projektet skapas. Det ar i denna fas
omfattningen av projektet samt kravspecifikationen definieras. Eventuella risker och

majligheter samt behovet identifieras och sedan tas en plan fram for projektet. °

2.5.2 Malformulering - SMART

Det &r viktigt att projektet definieras av ett tydligt mal. Malet ska beskriva vad som ska goras
och ar viktigt for att uppna de forvantningar som stélls pa projektet fran de interna och externa
parterna. SMART-testet ar ett bra satt att utvardera om malet ar tydligt formulerat. Om malet
ar specifikt, matbart, accepterat, realiserbart och tidssatt sa uppnar de tydlighetskravet som

projektmal. *°

2.5.3 Nulagesanalys - SWOT

En viktig del i inledningen av projektet ar att utfora en nuldgesanalys. Det &r ett sétt att
identifiera de positiva effekterna av projektet samt vilka fordelar det medfér. Det ar ocksa ett
sétt att identifiera eventuella nackdelar med projektet. Genom att kartlagga dessa tidigt kan
projektgruppen forhindra de fran att intraffa. En modell som anvands for att bestamma styrkor
och svagheter samt risker och mojligheter & SWOT-analysen. Genom att anvanda detta

verktyg kan bade interna och externa faktorer kartlaggas. **

2.5.4 Kommunikationsplan

Vid genomférande av ett projekt &r det viktigt att bygga upp ett natverk av olika parter. Detta
hjalper projektgruppen att ta fram en 16sning som tillfredsstaller anvandarens behov men &ven
andra riktlinjer som kan vara vasentliga for projektet. Genom att géra en kommunikationsplan

sakerstaller projektgruppen att samtliga parter far ratt information vid ratt tidpunkt. Planen

° Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma uthildning, 2018), s. 62-63.
10 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbhildning, 2018), s. 73.
11 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma uthildning, 2018), s. 98-99.
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innehaller dels information som ska inhamtas av projektgruppen men dven information som

ska kommuniceras fran projektgruppen till intressenter. 12

2.5.5 Tidsplanering — GANTT

Ett Gantt schema faststaller tidsplaneringen och &r en aktivitetsplan. Schemat bestar av
aktiviteter, milstolpar och pilar. Verktyget anvéands for att skapa en struktur i projektet och
anvands for att sakerstalla att projektet haller sig inom den bestamda tidsplanen. Genom att
visualisera schemat med féarger tydliggors vilka aktiviteter som ska genomforas samt hur
lange. Detta kan utformas i minsta detalj eller som en grov 6versiktsplan for

projektmedlemmarna. 3

2.5.6 Rullande narzonsplanering

Néarzonsplanering mojliggor att projektgruppen kan planera de ndstkommande aktiviteterna i
detalj medan de aktiviteter som sker langre fram i projektet oversiktligt. Detta kan undvika
onddigt arbete samt ges mojlighet att ta hénsyn till eventuella interna eller externa

forandringar. 4

2.5.7 Work Breakdown Structure — WBS

Ett effektivt verktyg att anvanda for att strukturera arbetet i projektet & Work Breakdown
Structure, WBS. En noggrannt utformad WBS underléattar arbetet och kommande aktiviteter.
Detta forhindrar eventuell tidsbrist eller att otrevliga 6verraskningar dyker upp under
projektets gang. Strukturen kan visualiseras likt ett trad med de viktigaste aktiviteterna som

huvudrubriker och delmoment som underrubriker. 1°

2.5.8 Risk- och mdjlighetsanalys

12 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbildning, 2018), s. 141.
13 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbildning, 2018), s. 178.

14 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbildning, 2018), s. 188-189.

15 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma uthildning, 2018), s. 92-93.
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Risker &r tankbara handelser som kan komma att paverka projektet negativt. Det ar viktigt att
identifiera dessa risker vid inledningen av projektet for att atgarda eventuella forekomster.
Riskhantering bestar av riskidentifiering, riskvardering, riskatgardsplanering och
riskbemdotande. Det férstndmnda handlar om att identifiera tdnkbara risker och darefter
varderas risken baserat pa i vilken utstrackning det paverkar projektet. Darefter skapas en

atgardsplan samt riskbemotande for att reducera de negativa konsekvenserna. 6

En mojlighetsanalys ar en inverterad riskanalys som identifierar potentiella mojligheter och
hur de pa effektivast satt utnyttjas. Mojlighetsanalysen sker i stegen: Identifiera mojligheter,
Vardera mojligheter, Oka sannolikheten att mojligheten intraffar och Katalysera effekterna av
en mojlighet. Mojlighetsanalysen &r kopplat till syftet med projektet och &r en viktig del i
processen att skapa ett unikt resultat. '

2.5.9 Intressentanalys

Nuldgesanalysen bygger pa resultatet i SWOT-analysen och intressentanalysen. Intressenter
ar de interna och externa parter som pa nagot satt paverkar eller paverkas av projektet. Genom
att identifiera intressen och forvantningar underlattar det for projektgruppen att skapa ett
gangbart resultat. Intressenterna kategoriseras utefter hur viktiga de ar for projektet och delas

in i foljande kategorier:

1. Karnintressenter - de parter som har en beslutande och/eller drivande roll i projektet.
Karnintressenterna har ett stort inflytande pa projektet.

2. Primarintressenter - de parter som i hog grad paverkas och som vill paverka projektet.
Primdrintressenter kan vara tdnkta anvandare eller finansiérer.

3. Sekundérintressenter - de parter som har ett relativt Iagt intresse och darmed lagt
inflytande pa projektet. Sekundérintressenterna existerar men har sallan en viktig roll i

beslutsfattande.

16 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbildning, 2018), s. 231.

17 Ension, MOJLIGHETSANALYS, ANALYSERA & UTNYTTJA MOJLIGHETER, u..,
https://ension.se/sakerhet-guide-exempel?view=article&id=43:mojlighetsanalys&catid=24, [hdmtad 2024-01-
26].
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Intressentanalysen genomfors for att forsta vilka parter som har ett intresse och som vill
paverka utfallet av projektet. Nar dessa har identifierats utformas en kommunikationsplan

baserat pd om de &r karn-, primér- respektive sekundarintressenter. 18

2.5.10 Kvantitativa undersékningar

Undersokningar genomfors for att samla information som stodjer slutsatser i projektet. Det &r
en metod som anvands for att validera den information projektet bygger pa. Kvantitativa
undersdkningar genomfoérs for att samla numeriska data och genomférs mot ett stort antal
svarande. Svaren blir till statistik och &r objektiva. Kvantitativa undersokningar genomfors

ofta i enkater medan kvalitativa ofta genomfors i intervjuer eller fokusgrupper. °

2.5.11 Kvalitativa undersokningar

Kvalitativa undersokningar genomférs daremot for att samla information som &r beskrivande
och som svarar pa fragan “varfor?”. Det mojliggor en djupdykning i &mnet till skillnad frén

kvantitativa undersokningar.

2.5.12 Avtal

Ett avtal ar en bindande 6verenskommelse som sker mellan tva parter. Ett avtal innebér att
den ena parten ger ett anbud som den andra parten accepterar. Avtal behdver inte

undertecknas skriftligt men det underlattar vid tvister for att bevisa sanningen. 2

2.5.13 Patentdatabasstdkning

Att analysera och utvérdera redan patenterade losningar pa marknaden &r ett strategiskt satt att

ga tillvaga vid utvecklingen av en ny produkt eller affarsmodell. Vid godkéant patent gors

18 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma uthildning, 2018), s. 104.

19 Surveymonkey, Skillnaden mellan kvantitativ och kvalitativ forskning, u.a.,
https://sv.surveymonkey.com/mp/quantitative-vs-qualitative-research/ , [hdmtad 2024-01-24].
20 surveymonkey, Skillnaden mellan kvantitativ och kvalitativ forskning, u.a.,
https://sv.surveymonkey.com/mp/quantitative-vs-qualitative-research/ , [hdmtad 2024-01-24].
21 Lagen, Avtal, u.a., https://lagen.nu/begrepp/Avtal, [hamtad 2023-12-26].
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uppfinningen offentlig for allmanheten samtidigt som den ger ensamrétt till uppfinnaren.
Innehdllet i patent inkluderar teknisk, legal och affarsrelaterad information som kan vara
anvandbara i ett nystartat projekt. Den tekniska informationen ger kunskap om vilka befintliga
I6sningar som existerar pa marknaden. Den legala informationen visar patentets status och ger
en tydlig indikation for att ej gora intrang pa ett annat patent. Affarsrelaterad information ger
kunskap om hur andra aktérer pa marknaden har positionerat sig och kan ge en god inblick i

hur det strategiska arbetet bér genomforas. 22

2.5.14 Value Proposition Canvas

Genom att skapa en canvas som identifierar vardeerbjudandet bygger pa att kartlagga
anvéandarens utmaningar for att sedan utveckla ett resultat som Ioser dessa problem.
Vérdeerbjudandet ska vara enkelt att forsta och har som mal att 6vertyga kunden om att

erbjudandet kommer att l6sa deras problem. 22

2.5.15 Business Model Canvas

Verktyget anvands for att skapa en affarsmodell vilken &r viktig i processen att utveckla en ny
affarsidé. | modellen utvérderas nio faktorer som ar kopplade till vardeerbjudandet:
vardeerbjudande, kundrelationer, kundsegment, kanaler, nyckelpartners, nyckelaktiviteter,
nyckelresurser, kostnadsstruktur och intdktsstrommar. Genom att identifiera dessa faktorer
fordjupas forstaelsen for anvandarens behov samt hur produkten ska losa detta. Verktyget

anvands for att skapa samsyn internt i projektgruppen men dven mot externa parter. 2

2.5.16 Figma

Figma 4r ett visualiseringsprogram dar utseendet pa anvandargranssnittet designats. Detta

anvands for att visualisera viktiga funktioner. 2

22 patent och registreringsverket, Patentinformation, 2023, https://www.prv.se/sv/kunskap-och-
stod/databaser/patentinformation/, [h&mtad 2024-01-26].

2 Invise, Vad ar ditt foretags Value Proposition?, 2017, https://www.invise.se/blogg/value-proposition-for-
foretag [hdmtad 2024-01-03].

24 Almi, Utveckla en vinnande affarsmodell, u.a., https://www.almi.se/kunskapshanken/mallar/business-model-
canvas/ , [hdmtad 2024-01-24].

25 Figma Design, Design better, together, u.a., https://www.figma.com/design/ , [Hamtad 2024-04-10].
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2.5.17 Fusion 360

Fusion 360 ar ett konstruktionsprogram dar produkten skapas enligt specifikation och ritning
for att ta fram en fysisk bild av produkten. Verktyget anvéands for att sdkerstélla form,

funktion och kvalitet och ar ett effektivt satt att fa oversikt av produkten. 2

2.5.18 Keyshot

Keyshot &r ett program som anvands for att visualisera en sammanslagen produkt fran vad
som skapats i Fusion 360 och i Figma. Det &r ett verktyg som anvands for att rendera bilder av

sin produkt och fungerar som ett showroom for produkten i helhet. 2

26 Autodesk, Autodesk Fusion: More than CAD, it’s the future of design and manufacturing, u.4.,
https://www.autodesk.eu/products/fusion-360/overview?term=1-YEAR&tab=subscription&plc=FSN [Hamtad
2024-04-10].

27 Keyshot, Keyshot: Fast, Easy 3D Visualization Software, u,a., https://www.keyshot.com/visualization/
[Hamtad 2024-04-10].
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3. Metod
3.1 Projektmetod

Inledningsvis valde gruppen att arbeta med projektmodellen agil projektledning som ar vél
anpassad for komplexa projekt och ger utrymme for férandring och modifiering under
processens gang. | projekt med hog ovisshet ar det agila arbetssattet lampligt da projektet
anpassas efter forutsattningar. Projektgruppen valde &ven att anvanda sig av nérzonsplanering

och planerade nartid i detalj medan langsiktigt var 6vergripande.

Tidigt i projektet utformades ett Gantt schema for att skapa en dversiktlig tidsplan. Denna
tidsplan brots sedan ner som mindre aktiviteter i en WBS. Projektgruppen genomférde
darefter en omfattande informationshamtning genom undersékningar, kliniska studier och
kritisk information om diabetes typ 1 for att identifiera behovet av en medicinteknisk produkt
som forhindrar hypoglykemi. Den forsta delen av projektet fokuserar pa att formulera
problemet och forsta de utmaningar anvandaren star infor i samband med hypoglykemi.
Informationen gav projektgruppen storre kunskap och forstaelse for det medicinska tillstandet.
Efter informationshdmtning i kombination med kvalitativa och kvantitativa undersokningar
kunde behovet av en produkt som férhindrar hypoglykemi faststéllas. Resultatet
sammanstalldes sedan som statistik for att belysa anvandarbehovet och utmaningarna som

kommer med framtagningen av en medicinteknisk produkt.

Genom att anvanda metoden SMART definierades projektets mal utifran forvantningar internt
i projektgruppen och externt fran intressenter. Projektgruppen genomforde dven en SWOT-
analys for att identifiera interna och externa faktorer i projektet som kan ha en negativ
alternativt positiv paverkan pa projektet. En kommunikationsplan upprattades for att
strukturera natverket av relevanta parter och denna baserades pa intressentanalysen som
utformades med aktorer som kan komma att paverkas av projektet. En mojlighets- och
riskanalys utformades &ven for att definiera dessa. Se projektplan i bilaga 2. Darefter
utformades en kravspecifikation som baserats pa medicintekniska regulatoriska direktiv som
produkten omfattas av. Eftersom projektgruppen valde att fokusera pa produkten och
avgransa sig fran tillverkningen ar kravspecifikationen for injektionsanordningar primar.
Projektgruppen har valt att utforma kravspecifikationer for blodglukosmatare samt elektrisk
utrusning. Se samtliga kravspecifikationer i bilaga 3.
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Projektgruppen genomforde sedan en patentgranskning och 6verlat uppgiften till
Bergenstrahle & Partners som utférde en nyhetsgranskning av idén. En Value Proposition
Canvas utformades for att identifiera anvandarens smartor och tillfredsstéllelse medan en
Business Model Canvas anvandes som verktyg for att bygga en stark affarsmodell. En

systematisk metod anvéndes for att utveckla projektet samt produktutvecklingsprocessen.

3.2 Empiriska undersdkningar

3.2.1 Kvantitativa undersékningar

Ett antal kvantitativa undersokningar genomfordes for att forsta behovet hos anvandaren,
patienten och anhoriga, samt kartlagga de utmaningar och mojligheter som existerar i en
medicinsk produkt. De kvantitativa undersokningarna genomfordes via enkéter i en grupp pa
Facebook med endast foréldrar till barn med diabetes typ 1 samt pedagoger/resurser/larare
som ansvarar for barn med diabetes typ 1 under dagtid. Svaren pa denna undersokning

sammanstalldes sedan som statistik.

3.2.2 Kvalitativa undersékningar

De kvalitativa undersékningarna genomfordes med syfte att skapa en storre kunskap for att
identifiera behovet. De genomfdrdes dven for att skapa en forstaelse for hur marknaden beter
samt vilka utmaningar den star infor. En ytterligare anledning till att de kvalitativa
intervjuerna genomfordes var for att bygga ett palitligt koncept baserat pa information fran
experter inom omradet. Intervjuerna genomfordes med i tre omgangar, med lakare,
sjukskaterskor samt en forskare och tidigare Vice President pa Novo Nordisk. En kvalitativ
undersokning genomfordes aven med en anstélld pa Zealand Pharma for att validera en
substans som effektivt hojer blodsockervardet. De kvalitativa undersokningarna genomférdes
fysiskt genom intervjuer och sammanstalldes var och en for sig da svaren var djupgaende och

beskrivande.
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3.2.3 Sekundardata

Sekundéardata anvéndes i inledningsfasen for att fa en forstaelse for problemet samt tillstandet.
Senare i projektet har sekundérdata varit en informationskélla som validerat beslut och
I6sningar. Syftet med denna data var att sakerstalla palitlig information kring produkten och
tillstandet hypoglykemi. Den data som anvants ar framst foreskrifter for lakemedel, kliniska

studier, regulatoriska standarder samt patentdatabaser.
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4. Genomforande

4.1 Projektinitiering

4.1.1 Brainstorming

Vid starten av projektet genomférdes en brainstorming och da borjade en av deltagarna
fundera pa hur behandlingen for diabetes typ 1 skulle kunna underlétta for den drabbade och
dess anhoriga. Med vetskapen om att insulinbehandling standigt utvecklas sag gruppen inget
tydligt problem med insulinbehandlingen utan bérjade fundera pa andra utmaningar som
kommer med sjukdomen. Genom att identifiera motsatsen till insulins funktion i kroppen
saddes ett fro. Da startade intresset av att utveckla en medicinteknisk innovation som

forhindrar hypoglykemi istéllet for att behandla tillstandet.

4.1.2 Projektplan

Projektgruppen hade tidigare erfarenhet av diabetes typ 1 baserat pa egna erfarenheter samt
maéanniskor i sin omgivning med sjukdomen. Tidigt i projektet utformades en projektplan for
att skapa en ram for arbetet. Projektplanen skapas for att bilda en samsyn internt i
projektgruppen men aven for att forbattra strukturen och omfattningen pa projektet, aterfinns i
bilaga 2. Déarefter genomférdes kvalitativa och kvantitativa undersokningar for att faststalla
behovet samt for att skapa storre medicinsk kunskap. Undersokningarna fokuserade aven pa
att skapa en storre forstaelse for hur utmaningarna pa marknaden ser ut samt vilka
forbattringsmaojligheter som finns. Forskare har dven varit en stor informationskalla for att

forsta mojligheter och utmaningar vad géller hypoglykemi och dess behandling.

4.2 Behovsanalys
4.2.1 Foraldrar till barn med diabetes typ 1

Projektgruppen utformade en kvantitativ marknadsundersokning riktad mot foréldrar till barn
har diabetes typ 1. Malet med undersokningen var att identifiera de problem och behov
anvandaren upplever i vardagen. Genom att tydligt redogora for projektets fokusomrade gav
projektgruppen de svarande utrymme att dela personliga erfarenheter och upplevelser i
enkdten. Marknadsunders6kningen delades pa Facebook i gruppen “Foréldrar till barn med
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diabetes typ 1 och innehdll 16 fragor. Resultatet av undersokningen har projektgruppen valt

att behalla under sekretess.

4.2.2 Forskolapedagoger, larare och resurser

En stor del av vardagen spenderas i skolan vilket sa ocksa ar fallet for ett barn med diabetes
typ 1. Projektgruppen valde darfor att genomfora kvalitativa intervjuer med
forskolepedagoger, larare och resurser som bar ansvar for nagot barn med sjukdomen. Syftet
med denna undersdkning var att identifiera de behov som finns for barnet i skolan och
huruvida skolans personal har de resurser som krévs for att stotta barn med diabetes typ 1.
Enkaten bestod av 14 fragor och skickades ut till personer i Halmstad som pa nagot satt har
eller arbetar samt bar ansvar for ett barn med diabetes typ 1. Resultatet av undersékningen har

projektgruppen valt att behalla under sekretess.

4.2.3 Forskare och foretag

Projektet bygger pa en problematik som berér manga manniskor och for att fa en forstaelse
fran ytterligare perspektiv valde projektgruppen att genomféra en kvalitativ undersékning
med en forskare inom omradet samt tidigare Vice President pa ett varldsledande foretag inom
diabetesbehandling, Novo Nordisk. Syftet i intervjun var att kartlagga vad framtidens
forskning fokuserar pa samt vilka utmaningar foretag star infor. Resultatet av undersokningen

har projektgruppen valt att behalla under sekretess.

Vid andra intervjun diskuterades framst hur konceptet blir sa slagkraftigt som maéjligt men
aven vilka faktorer som é&r kritiska att fokusera pa. Resultatet av undersokningen har

projektgruppen valt att behalla under sekretess.

Genom detta samarbete gavs mojligheten att prata med ytterligare en person, Head of Patient
Safety, pa Zealand Pharma. Resultatet av undersokningen har projektgruppen valt att behalla

under sekretess.
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4.2.4 Sjukskoterskor med specialisering barndiabetes

For att forsta den medicinska aspekten av behandlingen genomfordes en kvalitativ intervju
med tva sjukskoterskor med specialisering barndiabetes pa sjukhuset i Halmstad, Annett
Rydén och Anna-Lena Stolt. Syftet med intervjun var att skapa en forstaelse kring vilken
information sjukhuset bistar med till en familj vars barn drabbas av diabetes typ 1. Det var
ocksa att identifiera befintliga resurser samt vilka utmaningar hypoglykemi kommer med.

Resultatet av undersokningen har projektgruppen valt att behalla under sekretess.

4.2.5 Barndiabeteslakare

For att skapa en fordjupad forstaelse kring de medicinska aspekterna av tillstandet
hypoglykemi valde projektgruppen att utveckla intervjun med sjukskoterskorna till en lékare.
Projektgruppen genomférde intervjun vid sjukhuset i Halmstad med en barnlékare
specialiserad inom diabetes typ 1, Elsa Lange Ogionwo. Intervjun syftade till att 6ka
forstaelsen for de hormon som reglerar blodsockernivan samt vad som hander i kroppen vid
hypoglykemi. Resultatet av undersékningen har projektgruppen valt att behalla under

sekretess.

4.3 Value Proposition Canvas
Efter genomford behovsanalys med flera parter som har olika perspektiv pa amnet
sammanstalldes information i en Value Proposition Canvas. Resultatet av vardeerbjudandet

har projektgruppen valt att behalla under sekretess da information om resultatet framkommer.

4.4 Nyhetsgranskning - Bergenstrahle & Partners AB

En nyhetsgranskning genomfordes med syfte att identifiera dokumentation som ifragasatte
uppfinningshojden eller nyheten av projektgruppens idé. Projektgruppen fick finansiellt stod
av Almi som majliggjorde att en nyhetsgranskning kunde genomféras av Bergenstrahle &
Partners AB som med hjélp av en detaljerad produktbeskrivning genomférde
nyhetsgranskningen och aterkom med en rapport. Resultatet av nyhetsgranskningen &r

sekretessbelagd information.
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4.5 Blodsockerhdjande substans
Genom intervjuer med ldkare och sjukskdterskor samt informationshamtning genomfordes en
utvérdering om vilken substans som bast amnas for att behandla hypoglykemi. Valet av

substans ar sekretessbelagd da det framkommer detaljer kring resultatet.

4.6 Utveckling av hardvara
Projektgruppen undersokte befintliga produkter och teknik pa marknaden men detaljer om

slutgiltig hardvara ar sekretessbelagd information.

4.6.1 Indikation vid fel

Det &r kritiskt att produkten indikerar nar nagot ar fel i systemen. Dessa fel ar specifikt
utebliven dos, fordrojning av injektion eller nar ndgon annan funktion inte fungerar och
paverkar administreringen av dosen glukagon negativt. For att undvika fel och indikera fel om

det uppstar sker enligt tabell nedan.

Fel Ldsning

Tryck fran omgivande miljo vid exempelvis = Luftventil

flygresor

Paminnelser och felindikation i systemet Larmsystem baserat pa en piezoelektrisk

kristall 2
Tabell 3. Indikation vid fel.

4.6.2 Doserings- och injektionsmekanik

Existerande pumpsystem som mojliggor tradlés kommunikation mellan pumpen och
blodsockersensorn mojliggor subkutan administrering av en substans under 72 timmar. | det

befintliga systemet ryms 2 ml (200 enheter insulin) och levererar substansen i steg om 0,05

28 Trang T.Ly, Jennifer E.Layne, Lauren M.Huyett, David Nazzaro, Jason B.O’Connor, “Novel Bluetooth-
Enabled Tubeless Insulin Pump: Innovating Pump Therapy for Patients in the Digital Age Journal of Diabetes
Science and Technology Vol: 13(1) 20-26 (2018), sid. 2.
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enheter (0,0005 ml) i taget. De viktigaste komponenterna i systemet ar en mikroprocessor, en

SMA-trad samt flera sakerhetssensorer. Mekaniken fungerar enligt féljande:

1. Lagrad elektrisk energi omvandlas till mekanisk rorelse i en nitiol SMA-trad fran en
integrerad batterikélla. Omvandlingen genererar sedan en elektrisk strom och hogt
motstand i traden nar varmen okar. Nar traden har genomgatt en fasforandring drar
den ihop sig tack vare egenskaperna hos nitiol.

2. En linjar rorelse induceras pa grund av uppvarmningen och nedkylningen i traden.
Den linjara rorelsen éverfors sedan till en rotationsrorelse i kugghjulet som ar
kopplade till en ledskruv. Ledskruven &r i sin tur kopplad till en kolv i behallaren med
substansen.

3. Kopplingen till kolven ar avgorande for att substansen ska kunna administreras fran
behallaren till kanylen. Eftersom pumpen &r konstruerad att detektera bade linjara och
roterande rorelser, mojliggors en noggrann och séker dosering av substansen. Se
bifogad figur nedan for att visuellt forsta kopplingen och systemets uppbyggnad.

Lever arm
pushing gear  |nsulin
wheel reservoir

Pivoting
lever

Lever arm pushing SMA wire
gear wheel segment A

SMA wire
segment B

Figur 2. Pumpmekanik i befintlig insulinpump.

Fordelarna med detta system dr att det ar kostnadseffektivt jamfort med DC-motorer. Den

flexibla designen mojliggor &ven ett mer kompakt administreringssystem. Drivsystemet i
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SMA-traden gor det praktiskt taget omojligt att 6verdosera substansen eftersom den maximala

dosen som levereras oavsiktligt skulle vara en puls som motsvarar 0,05 enheter. %°

4.6.3 Insattningsmekanism och nalsakerhetsfunktion

| tabellen nedan listas de sakerhetsatgarder som vidtagits for att sakerstalla att kanylen har

forts in korrekt samt att den ar tillrackligt langt in for att dosen ska levereras.

Omrade Krav Losning
har forts in korrekt. poden.

Inséttning Skall vara enkel for Omnipod: Automatisk
anvéndaren att fora in. insattning.

Inséttningsdjup for kanylen = Maste vara tillrackligt langt |~ Omnipod: 4-7 mm.
in for att inte riskera att

dosen inte levereras korrekt.

Tabell 4. Sakerhetsatgarder vid kanylinsattning.

Patienten tar bort klister- och nalskyddet fran baksidan pa pumpen och sétter den pa den
forvalda platsen pa kroppen. Sedan aktiverar personen inféringsmekanismen som snabbt
skjuter in bade inforingsnalen och den mjuka kanylen i den subkutana vavnaden. |
insattningsprocessen punkterar nalen huden och gor kanylen styv. Nar den framre
rérelsegransen ar nadd drar inféringsmekanismen snabbt tillbaka inféringsnalen och kanylen
lamnas kvar pa infusionsstéllet. Denna insattning tar fem tusendels sekunder. Den mjuka
kanylen placeras i vavnaden i en 45-graders vinkel och ett djup pa 6,5 mm. En sjalvhaftande
dyna under pumpen haller kanylen och pumpen pa plats. Patienten far sedan en notis om att

insdttningen genomforts vilket forsakrar anvandaren om att kanylen har installerats korrekt. 3

2 Trang T.Ly, Jennifer E.Layne, Lauren M.Huyett, David Nazzaro, Jason B.O’Connor, "Novel Bluetooth-
Enabled Tubeless Insulin Pump: Innovating Pump Therapy for Patients in the Digital Age Journal of Diabetes
Science and Technology Vol: 13(1) 20-26 (2018), sid. 2-3.

30 Trang T.Ly, Jennifer E.Layne, Lauren M.Huyett, David Nazzaro, Jason B.O’Connor, “Novel Bluetooth-
Enabled Tubeless Insulin Pump: Innovating Pump Therapy for Patients in the Digital Age Journal of Diabetes
Science and Technology Vol: 13(1) 20-26 (2018), sid. 2-3.
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4.6.4 Injektionstid

Den maximala dosen som kan injiceras ar 15 enheter per tillfalle. Beroende pa anvandare
kommer storleken pa dosen att variera eftersom varje individ kraver olika mangd glukagon.

Detta férprogrammeras i pumpen nar anvéandaren introduceras till pumpen. 3!

4.6.5 Automatisk leveransmekanik

Sekretessbelagd information da funktionella detaljer férekommer.

4.6.6 Sluten kanylsubstanshallare och sluten vatskebana

Sekretessbelagd information da funktionella detaljer férekommer.

4.6.7 Substanspasseringsskydd

Sekretessbelagd information da funktionella detaljer férekommer.

4.7 Utveckling av unik mjukvara
4.7.1 Dosnoggrannhet

Sekretessbelagd information da funktionella detaljer férekommer.

4.7.2 Mjukvarustyrning och doseringsverktyg - Al

Sekretessbelagd information da funktionella detaljer forekommer.

31 Trang T.Ly, Jennifer E.Layne, Lauren M.Huyett, David Nazzaro, Jason B.O’Connor, “Novel Bluetooth-
Enabled Tubeless Insulin Pump: Innovating Pump Therapy for Patients in the Digital Age Journal of Diabetes
Science and Technology Vol: 13(1) 20-26 (2018), sid. 3.
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4.8 Steriliseringprocess

Enligt standarden SS EN ISO 11135:2014 som berdr sterilisering av medicintekniska
produkter med etylenoxid (EO) stalls det krav pa processen och de material som produkten &r
tillverkad av. Processen inleds med en noggrann 6versikt for att sakerstalla effektivitet utifran
designen pa produkten. Genom att anvanda material som ar godkanda for medicintekniska
produkter och som anvands i befintliga produkter pa marknaden valideras komponenternas
kompatibilitet med EO. Det ar kritiskt att produkten inte skadas under denna process for att

den ska vara tillforlitlig.

FOr att sédkerstalla processen optimeras kammarstorlek och belastning for jamn exponering.
Det forsta steget i processen &r en gasningsfas, dar etylenoxid exponeras pa materialet i en
kontrollerad miljo. Detta for att eliminera mikroorganismer. Darefter genomgar produkten en
luftningsfas for att minska mangden etylenoxid till acceptabla nivaer. Under tiden mats och
valideras processen med biologiska indikatorer for att kontrollera gaskoncentration och

temperatur.

Samtliga steg i steriliseringsprocessen dokumenteras och sparas for sparbarhet och
évervakning i framtiden. Genom att tillampa en process som ar beprévad och godkand pa
materialet inom medicinteknik, kan projektgruppen fastsla att etylenoxid ar vél anpassat for

konceptet. 32

4.9 IP-klassificering

IP-klassificering &r en viktig aspekt och paverkar framtagningsprocessen av produkten. Det
kravs att produkten ar vattentat och tat for foremal att tranga in i produkten. Projektgruppen
har genomfort en undersokning for att ta reda pa vilken IP-klassificering som kravs for
produkten och har fastslagit IP28. Den forsta siffran betyder att produkten ar skyddad mot
intrangande av fasta foremal storre &n 12 millimeter. Den andra siffran betyder att produkten
ar lampad for langvarig nedsankning i vatten vilket ar kritiskt da pumpen sitter pa kroppen.

32 Svenska institutet for standarder, Sterilisering av medicintekniska produkter — Etylenoxid — Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter, SS EN ISO
11135:2014, [2019].
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Befintliga insulinpumpar pa marknaden som sitter pa kroppen har en IP-klassificering pa IP28

vilket validerar beslutet. 32

4.10 Stromfdérsorjning

Stromforsorjningen for en tradlés medicinteknisk produkt behdver fungera langre an tiden
produkten ar tankt att anvandas. Aven i detta skede analyserade projektgruppen den
tillhandahallna pumpen fran sjukhuset. De tradlésa pumpar som finns pa marknaden anvander
knappformade litiumbatterier p.g.a. dess mindre storlek och vikt men som har kapacitet att
stromforsorja produkten for andamalet under en lang tid. Nar bytet av en pump sker gors det
efter 72 timmar. Da byts hela pumpen ut och ersatts med en ny. Batteriernas positiva
egenskaper ar dess mindre storlek och styrka vilket mojliggor en liten design, vilket &r

kritiskt, da pumpen ar tradlos och skall béaras pa kroppen av ett barn.

4.11 Tradlés kommunikation och cybersecurity

Foljande standard ska uppfyllas, se bilaga 3, elektrisk utrustning fér medicinskt bruk. Detta
inkluderar dven krav for tradlésa kommunikationssystem som Bluetooth. Vid anvéandning av
ett system som forhindrar hypoglykemi ar tradlos kommunikation mellan produkterna kritisk.
For att mojliggéra kommunikation mellan produkterna valde projektgruppen att undersdka
mojligheten att anvénda Bluetooth i enheterna. Genom att ansluta enheterna med varandra
mojliggors skickande av data, varningar samt identifiera trender, detta system kallas for ett
Closed-Loop system. Bluetooth-tekniken har tva varianter, klassisk Bluetooth och Low
Energy Bluetooth dar det sistnamnda forekommer frekvent i dagens enheter baserat pa lagre
kostnader och forbéattrad batteritid. Projektgruppen jamforde varianterna och sammanstallde i
en tabell. Resultatet av jamforelsen &r sekretesshelagd information da detaljer om resultatet

framkommer.

33 Making Diabetes Easier, Omnipod DASH, 2021, https://www.makingdiabeteseasier.com/fi-
se/produkter/omnipod-dash [ hdmtad 2023-12-02].

Elsakerhetsverket, IP-klasser for markning av fuktskydd, 2024,
https://www.elsakerhetsverket.se/privatpersoner/dina-elprodukter/krav-och-markning-pa-elprodukter/ip-klasser-
for-markning-av-fuktskydd/ [h&mtad 2023-12-15].
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| tekniken finns dven cybersédkerhetsatgarder som tillhandahaller forebyggande funktioner.
Implementering av kryptering och autentisering pa en hog niva ar kritiskt for att forhindra
obehdriga att ansluta till systemet. Genom att [amna in en cybersékerhets-analys som en del
av FDA-processen sékerstélls cybersakerheten i den medicintekniska produkten. Detta

genomfors i godkannandeprocessen som undertecknar kompatibilitet. 3

4.12 Anvandargranssnitt
4.12.1 Utveckling

Malet med anvéandargréanssnittet ar att barn med diabetes typ 1 ska intresseras av att ldra sig
hur kroppen fungerar i olika miljéer utan att binda sin sjukdom till kdnslor som ar negativa.
Syftet med anvandargranssnittet ar att 6ka kunskapen i samhéllet bland barn fran tidig alder
genom att gora anvandargranssnittet informativt samtidigt som det upplevs som kreativt.
Genom fargkoder och nya funktioner kan ett intresse skapas hos barn att lara sig mer om sin
hélsa. Utifran det interaktiva interfacet kan vanner och narstaende till barnen delta, detta 6kar

kunskapen for vad som behdvs goras i olika situationer samt vad det resulterar i.

Projektgruppen valde att aterkoppla till foraldrar som deltog i undersékningen som
genomfordes i borjan av projektet for att forsta onskemal om anvandargranssnittet i
produkten. Genom att validera anvandargréanssnittet med foraldrar till barn med diabetes typ 1
blir sannolikheten storre att utformningen av produkten ar val anpassad till ett barn. | dialog
med foraldrar konstaterades att ett anvandargranssnitt som ar enkelt att forsta for barn ar av
yttersta vikt. Genom att anvanda framst farger kan saledes ett interaktivt anvandargranssnitt
skapas. Projektgruppen designade och skapade sedan ett forsta utkast av anvandargréanssnittet
som innehaller kritiska funktioner. Resultatet av anvandargranssnittet ar sekretessbelagd

information da funktionella detaljer forekommer.

34 William Saltzstein, “Bluetooth Wireless Technology Cybersecurity and Diabetes Technology Devices”,
National Library of Medicine Vol: 14(6) (2020).
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4.12.2 Anvandargranssnitt efter feedback med anvandare

Resultatet av anvandargranssnittet ar sekretessbelagd information da funktionella detaljer

forekommer.

4.13 Design och skal

Resultatet av designen ar sekretessbelagd information da funktionella detaljer forekommer.

4.14 Alternativ produkt med hansyn till social hallbarhet

Projektgruppen har under processen fokuserat pa en produkt som majliggor automatisk
dosering av en substans som hojer blodsockervardet for att forhindra att hypoglykemi uppstar.
Baserat pa malgruppen och de geografiska omraden projektgruppen har fokuserat pa ar en
automatisk produkt en stor konkurrensfordel da manga produkter &r automatiska idag.
Projektgruppen har dock haft i atanke att denna produkt endast nar en liten procentandel av de
manniskor som &r i behov av produkten och har av den anledningen utvecklat en alternativ
produkt med mal att vara billigare. Syftet med denna alternativa produkt r att na en storre
malgrupp och for att sékerstalla att social hallbarhet tas hansyn till. Den alternativa produkten
baseras pa samma teori och kliniska studier som anvants vid framtagningen av
huvudprodukten men i en annan utformning. Resultatet av den alternativa produkten ar under

sekretess da det finns potential for immaterialrattsligt skydd.

4.15 Affarsmodell

Projektgruppen utformade sedan en affarsmodell vilket &r kritiskt for framtida realisering av
produkten. Projektgruppen har gjort antaganden for framtida kostnader baserat pa kostnader
for immaterialrattsligt skydd samt likvérdiga insulinpumpar och insulinsprutor pad marknaden.

Resultatet av affarsmodellen &r under sekretess da framtida affarsstrategier framgar.
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5. Resultat
5.1 System av produkter

Resultatet &r i ett system av produkter. Resultatet ar sekretessbelagd information da det finns

potential for immaterialrattsligt skydd.

5.2 Produkter i systemet
5.2.1 Produkt 1

Resultatet ar sekretesshelagd information da funktionella detaljer framgar.

5.2.2 Produkt 2

Resultatet ar sekretessbelagd information da det finns potential fér immaterialrattsligt skydd.

5.2.3 Produkt 3

Resultatet &r sekretesshelagd information da funktionella detaljer framgar.

5.3 Alternativ produkt for att framja social hallbarhet
5.3.1 Alternativ produkt

Resultatet ar sekretessbelagd information da det finns potential for immaterialrattsligt skydd.

5.4 Affarsmodell och budget
5.4.1 Affarsmodell

Resultatet av affarsmodellen ar under sekretess da framtida affarsstrategier framgar.
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5.4.2 Budget

Projektgruppen har som mal att starta ett aktiebolag for att realisera resultatet. Ett forsta steg
har varit att ansluta sig till HighFive som kommer att vara inkubator. Utveckling inom
medicinteknik ar komplex och kostsam. Resultatet av budget ar under sekretess da specifika
siffror framkommer.
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6. Diskussion och reflektion

6.1 System av produkter

Projektet har resulterat i ett fardigstéallt medicintekniskt koncept med hjalp av experter inom
omradet, kliniska studier och teori. Malet med projektet ar uppfyllt och projektgruppen
kommer att fortsatta arbeta med innovationen for att utveckla den vidare samt genomfora
kliniska tester vilket ar kritiskt for framtida realisering. Med vetskapen sedan start om att
samtliga steg for att verifiera och testa produkten ar omfattande har projektgruppen det som

fokusomrade i framtiden.

Genom att kombinera befintliga testade komponenter med ny unik teknik uppnar systemet av
produkter palitlighet och sékerhet vilket &r kritiskt. Det har dock varit en utmaning att arbeta
inom ett omrade med stor komplexitet. Dels har det varit kritiskt att uppna anvandarvanlighet
da produkten ska anvéandas av barnet med diabetes typ 1 sjalv. Design och estetik &r
avgorande for en produkt inom behandling av sjukdomen. Det har dven varit kritiskt att uppna
de standarder och riktlinjer som produkten omfattas av vilket ar en utmaning da det stéller
krav som inte gar att kompromissa. Med strategin att fokusera pa det som gor produkten unik,
kombinationen av innovation och anvéandarvénligheten, ska utveckling fortskrida for att
realiseras. Detta genom samarbete med etablerade aktorer pa marknaden inom omradet for
produkter inom behandling av diabetes typ 1.

Resultatet jamférdes mot kravspecifikationen som utformades tidigt i projektet och samtliga
krav ar uppnadda med resultat nedan. Kravspecifikationen &r sekretessbelagd da funktionella

detaljer framgar.

Vid framtagning och tillverkning av produkten kommer ytterligare standarder att tas h&dnsyn
till. Bland dessa ar SS EN I1SO 13485:2016 — Kvalitetsstyrningssystem fér medicintekniska
produkter 3 samt SS EN 1SO 14971:2020 — Riskhantering fér medicintekniska produkter. 3¢

35 Svenska institutet for standarder, Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for
regulatoriska &ndamal, 1SO 13485:2016), [2021].

36 Svenska institutet for standarder, Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter, ISO 14971:2020, [2020].
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6.2 Projekt

Projektgruppen &r mycket n6jda med det arbete som genomforts och ser fram emot att
fortsétta utveckla innovationen. Det har varit kritiskt att noggrant analysera de riktlinjer och
krav som stélls pa produkten vilket har varit komplext och tidskravande. God kontakt med
handledare samt st6ttning fran en affarscoach med erfarenhet inom medicinteknik har
mojliggjort strategiska beslut och framgang. Néra dialog med anvandare har ocksa varit
kritiskt for att uppfylla anvandarvanlighet. Detta for att forsta de utmaningar och behov som
finns. Genom att fokusera pa anvandaren och produkten med avgransning fran
tillverkningsprocessen samt kliniska studier har det mojliggjort kvalitativa resultat som

kunnat valideras. Det har skapat en tydlighet och struktur i arbetet.

Projektgruppen har arbetat agilt med narzonsplanering vilket har varit effektivt i ett komplext
projekt som detta. | ett foranderligt arbete med stora komplexa omraden har projektmodellen
mojliggjort att projektgruppen kunnat gora forandringar baserat pa de resultat som vuxit fram.
Detta i kombination med néarzonsplanering har dels varit resurseffektivt men aven gett

utrymme for detaljerad planering i nartid och dversiktligt pa lang sikt.

Det har arbetet har bidragit med ny ovarderlig kunskap inom omradet som ber6r diabetes typ
1. Erfarenheter och insikter som beror projektarbeten och strategi ar ocksa ndgot som varit en
bidragande faktor till utveckling. Férhoppningen &r att detta ska fortsatta blomma i framtiden
da projektgruppen kommer att fortsatta utveckla innovationen for framtida realisering. Med
ett stort natverk av kunniga personer inom omradet samt ett fullstandigt medicintekniskt

koncept finns stor potential att lyckas med detta.

6.3 Affarsmodell och budget

Det ar ett omfattande projekt som kréver stora finansiella resurser for att realisera. Under
projektets gang har kontakten med tidigare Vice President pa Novo Nordisk okat forstaelsen
for hur stora aktorer arbetar. Det gav en inblick i hur medicinska foretag gar fran koncept till
produkt samt vilka resurser som kréavs. Detta blev en viktig faktor i hur projektgruppen valt att
placera och avgransa sig for att mojliggora framtiden for produkten. Projektgruppen har
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genomfort arbetet med stort fokus pa trovardighet, kostnadseffektivitet och sékerhet. Specifik
information om strategiska beslut kopplade till budget och affarsmodell har projektgruppen
valt att behalla under sekretess.

6.4 Hallbar utveckling

Arbetet har i forsta hand fokuserat pa familjer som drabbats av barndiabetes typ 1. Genom att
erbjuda en losning for dessa familjer som eliminerar ett direkt livshotande medicinskt tillstand
kan livskvaliteten och vélbefinnandet for dessa manniskor. Med en automatisk funktion
innebar det en dkad trygghet fér de som drabbas. Avancerade tekniska produkter inom
medicinteknik ar kostsamma. For manniskor som inte skyddas av forsakringar eller statlig
sjukvard kan det vara en utmaning att finansiera och tillgodose sitt barns behov. Med malet att
gora skillnad har en alternativ produkt tagits fram for att framja social hallbarhet. Detta i form
av en mindre kostsam produkt som mojliggor effektiv behandling av hypoglykemi. Detta
resultat bygger pa samma teori, medicintekniska standarder och kliniska studier som
huvudprodukten i arbetet. Detta syftar till social hallbarhet och specifikt Mal 3 i Agenda
2030. ¥

Visionen &r att i framtiden bygga en stark koppling mellan tillverkning och miljémassig
hallbarhet. I medicintekniska produkter stalls det olika hoga krav pa sterilisering beroende pa
vad det &r for typ av komponent. De delar som inte kommer i direkt kontakt med personens
blod eller vavnad skulle kunna ateranvandas eller atervinnas for att framja cirkuléret inom
medicinteknikindustrin. Det skulle exempelvis kunna vara en tjanst for anvandaren att
returnera forbrukade komponenter. Det kan i sin tur minska miljépaverkan eftersom det bidrar
till mindre tillverkning av komponenter samt avfall. Vi ser stor potential i att arbeta vidare
med detta omrade och ser fram emot att géra en omfattande analys for att identifiera mojliga
fordelar och nackdelar. Detta syftar till miljomassig hallbarhet och specifikt Mal 12 i Agenda
2030. %8

37 Globala Malen, 3 God halsa och valbefinnande, 2022, https://www.globalamalen.se/om-globala-malen/mal-3-
halsa-och-valbefinnande/, [hdmtad 2023-12-26].

38 Globala Malen, 12 Hallbar konsumtion och produktion, 2022, https://www.globalamalen.se/om-globala-
malen/mal-12-hallbar-konsumtion-och-produktion/, [hdmtad 2023-12-26].
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6.5 Etik och moral

Under arbetets gang har projektgruppen haft nara dialog med anvandare for att forsta
problematiken. Syftet har dven varit att diskutera resultat for att sakerstélla att de uppfyller
anvandarens behov och preferenser. For att uppratthalla god etik och moral &r dessa personer
anonyma i saval kvantitativa som kvalitativa undersokningar. Vid framtida tillverkning av
produkten &r det av yttersta vikt att det genomfors i goda arbetsforhallanden. Detta staller
aven krav pa potentiella samarbetspartners i framtiden eftersom etik och moral &r av hogsta

prioritet.

6.6 Lika villkor

GTechnologies arbetar for att alla ménniskor som drabbas av diabetes typ 1 ska kénna
trygghet och valmaende. Oavsett geografisk plats, alder eller kon kan produkten anvandas pa
ett enkelt och forstaeligt satt vilket &r av yttersta vikt.

6.7 Anvandbarhet

Produkten &r framtagen for de miljoner manniskor som lever med diabetes typ 1 globalt. For
att tillgodose olika behov pa marknaden &r det vésentligt att kunna tillgodose bade den
primara produkten och den alternativa produkten. Detta for att na ut och underlatta livet for sa
manga manniskor som majligt. Nar en person diagnostiseras med diabetes typ 1 &r det inte
endast personen som drabbas. Genom att erbjuda en 16sning som minskar problematiken med
hypoglykemi kan det skapa trygghet for anvandaren och anhoriga.
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7. Framtid

Potentialen for GTechnologies ar i framtiden stor da det finns ett stort behov av I6sningen.
Med ett tydligt behov och palitlighet i samtliga delar av innovationen kan detta gora verklig
skillnad for de som drabbas. Visionen &r att ta fram en revolutionerande 16sning som kan
erbjuda trygghet och valmaende. Ett forsta steg mot detta har varit att ansluta sig till
HighFives foretagsinkubatorprogram. Anders Rosengren som foljt arbetet sedan start och
delat sin erfarenhet inom affarsutveckling for medicintekniska produkter kommer att vara
affarscoach. Genom att vidare etablera nara samarbeten med saval experter och sakkunniga
som aktdrer pa marknaden kommer projektgruppen att ta detta vidare. Strategin framat

skyddas av sekretess da kanslig information framkommer.
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9. Bilagor
Bilaga 1. Begreppslista

Ord Forklaring

Hypoglykemi Medicinskt tillstand som uppstar nér blodsockernivan
blir onormalt Iag. Kraver snabb behandling for att
hoja blodsockernivan till en saker niva. 3

Glukagon Ett hormon som produceras av bukspottkdrteln och
spelar en viktig roll i regleringen av blodsocker. Dess
huvudsakliga funktion ar att 6ka nivaerna av glukos
(socker) i blodomloppet genom att stimulera
nedbrytningen av glykogen (lagrad glukos) i levern
till glukosmolekyler som slapps ut i blodet. #°

Subkutan Medicinsk term som beskriver ndgot som &r belaget
under huden. 4

Intramuskular Medicinsk term som beskriver ndgot som &r belaget
inuti en muskel. 4

CGM (Continuous Glucose Monitoring) Avancerad teknik som anvéands frdmst av personer
med diabetes typ 1 for att kontinuerligt méta sina
blodsockernivaer. 43

Mmol/ml (millimol per milliliter) Mater koncentrationen av damnen i en vatska. 4

Tabell 5. Begreppslista.

39 Internetmedicin, Hypoglykemi, symptom och behandling, u.4.,
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Bilaga 2. Projektplan

Projektorganisation

Projektgrupp
Matilda Ahlgren
&

Kalle Folkesson Ullenby

Referensgrupp

Handledare

Samarbete

Lirare/pedagoger/

resurser

Leif Nordin

HighFive

Forildrar och barn

med diabetes typ 1

Sjukvardspersonal

Forskare och foretag

Figur 3. Projektorganisation

Projektgruppen bestar av tva studenter som driver initiativet av projektet. De ansvarar for

kontakten med samtliga parter i projektorganisationen. Referensgruppen bestar av anvéandare

samt anhdriga till anvandare och har som syfte att formedla information om behov samt

efterfragan. Forskare, ldkare samt sjukskoterskor har som syfte att dela kunskap och expertis

inom det medicintekniska omradet samt sjukvarden. Ytterligande information som rér
marknad och utveckling formedlas via samarbetspartner. HighFive har som syfte att st6tta

projektgruppen med natverk samt kontaktpersoner. Handledaren végleder projektgruppen

genom hela processen.
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Aktivitets- och tidplan

WBS

Projektinitiering
&

planering

Tidsplan

Kontakiniit

Malformulering

Projekt
[nformations- X N
Behovsanalys . . Utvecklingsfas Examensarbete

himtning

Foérildrar och barn - X . . .
Tidigare forskning Substans Projektplan
med diabetes typ |
Lirare/pedagoger/ Befinthg teknik och .
. Hirdvara Koncept
resurser mekanik

Sjukvardspersonal Kliniska studier Mjukvara Slutgiltig rapport

Risk- och

majlighetsanalys

Forskare och foretag

Kostnader

Sammanstflining och

definition

Figur 4. Work Break Down Structure

Anvandargrinssnitt

Utexpo 2024

Projektgruppen har skapat en Work Break Down Structure (WBS) for att identifiera samtliga

delar i projektet i huvudrubriker samt delmoment inom varje omrade. Projektet &r uppdelat i

fem delar med respektive underrubriker. En WBS anvands for att identifiera vasentliga delar i

projektet for att pa sa satt skapa en helhetsbild av examensarbetet samt dess innehall.
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Tidsplan

Slutpresentation

Opponering
Konceptrapport
Projektplan
Brainstorming
Aug Sep Okt Nov Dec Jan Feb Mars Apr Maj

. Milestones
D Dagar att slutféra

Figur 5. Tidsplan

Aktiviteter HT23
Besluta om projekt

Forsta motet med
HighFive

Informationshamtning .-
Behovsanalys .-.

N N
Samarbetspartners -
Tentavecka

Konceptutveckling -----

Konceptrapport

Patentgranskning

T

Mote Almi

Koncept-

presentation

Vecka > 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
38
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Tabell 6. Aktivitetsplan HT23

Aktiviteter VT24

Rapportskrivning

Konceptframtagnin

g

Test

Forberedelse

presentation

Presentation

Vecka >~ 567891 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2
4 o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 1 2

Tabell 7. Aktivitetsplan VT23

Projektet startas i augusti 2023 och under de forsta manaderna genomfors idégenerering och
projektplan for att i december presenteras i en konceptpresentation. Under varterminen
genomfors opponering samt utveckling av produkten for att sedan i maj presentera resultatet
av projektet. GANTT schemat anvands som verktyg for att skapa struktur under projektets
gang. Schemat ger en dversiktlig bild och effektiviserar arbetet. GANTT schemat

kompletteras sedan med nértidsplanering samt loggbok for att i detalj planera vecka for vecka.

Styrning och uppféljning av tidsplanen

Under starten av examensarbetet planerar projektgruppen att arbeta med projektet minimum 2
heldagar i veckan i projektrummen vid Hogskolan i Halmstad. Projektmedlemmarna ansvarar
for bokning av moten, nértidsplanering och kontakt med inblandade intressenter. Varje vecka
halls ett avstamningsmate for att planera kommande tva veckor i detalj for att halla strukturen
och effektiviteten under hela projektets gang. Vid avvikelser kommunicerar

projektmedlemmarna med varandra for att hitta l6sningar.
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Intressentanalys och kommunikation
Intressentanalys

Intressenter spelar en viktig roll i projektet och huruvida de paverkar utfallet av arbetet. I en
intressentanalys har dessa kartlagts och identifierats vilket skapar en tydlig bild av vilka
intressen projektgruppen kommer att behova beakta. Samtliga intressenter paverkar projektet i
olika utstrackning och gar att dela in i tre kategorier: Karn-, primar- och sekundarintressenter.
Kérnintressenter har den viktigaste rollen, de har ett hogt intresse for projektet och innefattar
individer samt grupper av manniskor. Primarintressenter har dven de ett stort intresse av
projektet men paverkar inte arbetet i lika stor utstrackning som karnintressenterna. Dessa
innefattar individer och grupper men daven naringsidkare och organisationer.
Sekundérintressenter kan paverkas i stor utstrackning av projektet samt dess resultat men har
inget stort intresse och engagemang att paverka. Anledningen till att indelningen gors ar for
att forstd hur viktiga de ar samt hur de ska hanteras under projektets gang. Intressentanalysen

ar ett verktyg som gor det mojligt att ta fram strategier for att forhindra svarigheter och

utmaningar som kan uppsta vid beslut som paverkar inblandades intresse.

Karnintressenter Paverkar Paverkas

Projektgruppen Utvecklingen av projektet Resultatet av projektet
Handledare - Leif Nordin Végleder och stottar Utférande och tillvagagangssatt
Foraldrar och vardnadshavare - Information och erfarenhet Behovet av produkten och
fokusgrupp utveckling

Anvindare (minderariga med Upplevelse och erfarenhet Behovet av produkten

diabetes typ 1)

Primarintressenter Paverkar Paverkas

Finansiarer Resurser och ekonomiskt kapital Likviditet

Lékare och sjukskoterskor Medicinsk information och Lakemedlet
resurser

Forskare Expertis och Metoder for att angripa problemet
resurser

Léarare/pedagoger/resurser Information och erfarenhet Behovet av produkten

Foretag Hur marknaden tillgodogdrs Affarsmodellen

Samhéllet/allmé&nheten Asikter Teknisk innovation

Myndigheter Regelverk och lagstadgar Eventuell anpassning till regler

och lagar

o1



Hogskolan i Halmstad Resurser och kapital Offentlig uppmarksamhet

Tabell 8. Intressentanalys

Intern kommunikation

Den interna kommunikationen i projektet ansvarar de bada projektmedlemmarna for.
Kommunikationen sker framst fysiskt vid Hogskolan i Halmstad och projektmedlemmarna for
ett avstamningsmote minst en gang i veckan for att strukturera projektet samt for att
nartidsplanera. En god intern kommunikation stodjer projektets effektivitet och férebygger
ovantade situationer att uppsta. Planering av motestid sker via digitala plattformar medan
arbetstid utfors fysiskt pa plats. Handledning sker dven den fysiskt pa plats i den man det gar

och samtliga projektmedlemmar ansvarar for att bidra till givande handledartillfallen.

Extern kommunikation

Externa partner som kommer att paverka samt paverkas av projektet ar identifierade och
kartlagda i intressentanalysen. De fyller en viktig funktion och darav &r det vasentligt for
projektgruppen att uppratthalla ett professionellt och givande samarbete med samtliga parter.
Den externa kommunikationen &r den dialog som fors utanfor projektgruppen vilken fyller en
viktig funktion. Det ar en strategi for att samla data om omradet samt att identifiera
I6sningsforslag som sedan, genom validering, ska mynna ut i ett slutgiltigt resultat. Den
externa kommunikationen ar av hogsta vikt och projektmedlemmarna ansvarar for att

uppratthalla en god relation med dessa parter.

Kommunikationsplan

Projektgruppen upprattar en kommunikationsplan déar samtliga intressenter &r inkluderade.
Detta &r ett verktyg for att strukturera de olika kommunikationsvégarna mellan
projektgruppen och 6vriga parter. Schemat anvands for att bestimma vilken information som
ska formedlas samt nédr den ska formedlas. Det forhindrar att information missas att delge

vilket i sin tur forhindrar irritation och missforstand att uppsta.

Kommunikationsplanen utgar ifran sex kategorier:
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Vem - Malgrupp: Vilka vill vi na ut till?

Varfor: Vad ar syftet med kommunikationen som delges?

Vad: Vilken information ar det som ska formedlas?

N&r: Nar ska informationen formedlas?

Hur: Hur ska informationen formedlas?

Ansvar: Vem bar ansvaret att formedla informationen?

Vem?

Malgrupp

Handledare

Fokusgrupp
(foraldrar)

Finansiarer

Lakare och

Forskare

Larare/
Pedagoger/
Resurser

Foretag

Projektgruppen

sjukskdterskor

Varfor?

Uppna resultat

Hand-

ledning

Identifiera behov

Maojliggoraprojektet

Kunskap

Kunskap

Identifiera behov

Erfarenhet

Status

Status samt
fragor
Erfarenhet
och
utmaningar
Samarbete,
likvida medel
samt material
Verktyg och
material
Vetenskap
och studier
Erfarenhet
och
utmaningar
Perspektiv pa
marknaden

Kontinuerligt
En gang i veckan

samt vid behov

Var tredje manad

Néar behov uppstar

Kontinuerligtunder
projektet

Nar behov uppstar

En gang

Néar behov uppstar

Frekventa
fysiska moten
Fysiska méten
samt digitalt
Digitala
moten

Fysiska och
digitala méten
samt mail
Fysiska och
digitala méten
Fysiska och
digitala méten
Marknads-

undersdkning

Fysiska och

digitala méten

Ansvar

Projekt-

gruppen
Projekt-

gruppen
Projekt-

gruppen

Projekt-
gruppen

Projekt-

gruppen
Projekt-

gruppen
Projekt-

gruppen

Projekt-
gruppen
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Tabell 9. Kommunikationsplan

Majligheter och risker

Mojlighetsanalys

Verkan
(1-5) (V)

Mojlighet Mojlighet Sannolikhet
nummer (1-5) (S)

Mojlighetsvarde
(SxV)

Forbattra

for anhdriga

2

- livskvalitén

3 Forhindra 4 5 20
4 Framtagning avett 4 5 20
- fungerande koncept

Avlasta sjukvérden 2 5 10
- Minskad radsla/oro 5 5 25

Tabell 10. Méjlighetsanalys

Mojlighetsstrategi

Projektgruppen har kartlagt och utvarderat samtliga moéjligheter projektet for med sig. Genom
marknadsundersékningar med anvandare har projektgruppen fastslagit att det finns ett behov
av en produkt som forhindra hypoglykemi fran att uppsta. Detta ligger till grund for de hoga
varden pa verkan. Att det inte finns nagon befintlig produkt pa marknaden starker detta

ytterligare.

Patent, forhindra hypoglykemi, framtagning av ett fungerande koncept samt avlasta
sjukvarden ar starkt kopplade till den tekniska innovationen och produkten. Med produkten
och dess funktioner samt utformning kan samtliga av dessa mojligheter uppnas och det ar
tekniken som satter ramen for vad som ar mojligt. Dessa mojligheter &r métbara.

Forbattrad livskvalité och minskad radsla/oro for anhériga ar en effekt av produkten och dess
verkan under en langre tidshorisont. Det ar faktorer som projektgruppen anser viktiga for att
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tillfredsstélla de behov som finns hos anvéndare. Den tekniska produkten avgér huruvida de

tva mojligheter uppnas eller inte. Dessa mojligheter &r inte métbara utan kréaver analyser

under en lang tid.

Risk nummer Risk Sannolikhet Konsekvens Riskvarde
(1-5) (5) (1-5) (K) (SxK)
1 Inte forhalla sig till 1 5 5
- regelverk
Kostnad 3 2 6
3 Planeringen 2 4 8
- spricker
Parallella kurser 1 2 2
som paverkar
projektet
5 Sjukdom i 3 1 3
- projektgruppen
Komplicerad 4 4 16
- teknisk utveckling
7 Fardigstalld 2 4 8
- prototyp misslyckas
_ Brist p& kunskap 2 1 2
_ Brist pa tid 3 3 9
10 Ej fungerande 2 4 8

Tabell 11. Riskanalys

Riskhantering

Projektgruppen ar val medvetna om riskerna som finns vid vissa delmoment i projektet. Flera
av de risker som ar framtagna grundar sig i informationssamling och anses vara lagrisker som
ar latthanterliga att reda ut om de skulle bli aktuellt. Det handlar om uppféljning av
information for att enkelt kunna reda ut problemet och ga vidare.

Gransen for vad projektgruppen anser vara en hogrisk ar lagd fran riskvérde 8 <. Riskerna
som omfattas ar komplicerad teknisk I6sning, planering spricker, brist pa tid, ej fungerande
I6sning samt fardigstallning av prototyp. Nér det kommer till hantering av dessa risker kan de

delas upp i tva grupper. Risker som kretsar kring tid och planering kan komma att krava en
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omstrukturering och mer nedlagt arbete vilket samtliga medlemmar i gruppen ar éverens om
och beredda pa. Det kan dven innebéra att projektet behdver skalas ner i omraden som inte &r
avgorande for produktens eller projektmalens 6verlevnad. | dessa skeden kommer en
overlaggning goras for att bestdmma om momentet kan géras mindre omfattande eller om det

behdvs skalas bort helt fran projektet.

Komplicerad teknisk 16sning ar ocksa nagot gruppen tagit hansyn till och & medvetna om.
Dér &r 16sningen att utnyttja kontaktnat och ta hjalp av personer med annan inriktning och
expertis an vad projektgruppen idag besitter. Detta skulle kunna ske genom guidning och att
leda projektgruppen i ratt riktning for att sjéalva kunna erhalla kunskap och utbilda sig inom
omraden dar kunskapen idag anses vara bristféllig och icke komplett, alternativt att gruppen

fattar beslut om att dela ut arbetet till en extern part.

Nul&gesanalys

SWOT-analys

Kunskap om diabetes typ 1 i projektgruppen

Kontaktnit som bidrar till framgang
Begrinsad budget och finansiella styrka
Modern teknik som kombinerad testad teknik med ny

mjukvara Begrinsad teknisk kompetens

Interna faktorer

Struktur

Stort behov pa marknaden . . R
P Att det finns 16sning pd marknaden som paverkar

s . mdjligheten att lansera produkten
Samarbetsmaojligheter med etablerade aktorer Jie p

qe . . Lagstiftni ch regleri
Mojliga immaterialrattsliga skydd for produkten agstiiining och reglering

—
EJ_)
=
=}
—
Ry,
<
—
<
=
—
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Figur 6. SWOT-analys.

SWOT-analysen anvands som ett verktyg for att kartldgga interna styrkor och svagheter samt

externa mojligheter och hot. Sedan stélls styrkor mot méjligheter och hot samt svagheter mot
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mojligheter och hot. Projektgruppens existerande kunskap och erfarenhet av diabetes typ 1
mojliggjorde en snabb start pa projektets borjan. Det gav medlemmarna i gruppen tid att
fokusera pa att gora en marknadsundersokning for att bekrafta behovet pa marknaden. En
styrka som gav gruppen mojligheterna att lyckas ar tillgangligheterna for lokaler att arbeta i

samt ett brett kontaktnat som projektgruppen direkt fick kontakt med.

Faktorer som kan komma att gora projektet svararbetat ar att det ar tidsbestamt och att det
skenar ivag rent ekonomiskt vilket forsvarar arbetet for projektgruppen. Vidare
patentundersokningar kraver i dagsléaget en ekonomisk backning och begrénsar
projektgruppens tekniska utvecklingar. Detta p.g.a. att vetskapen om befintliga patenterade
detaljlosningar ar bristfallig och kan forsvara utvecklingen av prototyp utan att intrang i patent

sker.

Finansiering
Stod Summa
Startbidrag 2000 kronor
Stéd Almi (MVP och FTO) 23 000 kronor
Stipendier 10 000 kronor

Tabell 12. Finansiering

Bilaga 3. Kravspecifikationer baserat pa medicintekniska standarder

Sekretessbelagd information da kravspecifikationerna berér funktionella detaljer.

Bilaga 4. Intervju foréaldrar

Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess.

Bilaga 5. Intervju forskolepedagoger/larare/resurser

Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess.
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Bilaga 6. Intervju med forskare och tidigare anstalld pA Novo Nordisk

Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess.

Bilaga 7. Intervju 2 med forskare och tidigare anstéalld pa Novo Nordisk

Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess.

Bilaga 8. Intervju Senior Director, Head of Patient Safety, Zealand Pharma

Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess.

Bilaga 9. Sjukskdterskor barnavdelningen specialisering barndiabetes

Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess.

Bilaga 10. Intervju barnlékare specialisering barndiabetes

Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess.

Bilaga 11. Al modell - férklaring
Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess da det finns potential for

immaterialrattsligt skydd.

Bilaga 12. Foreskrifter Dasiglucagon

Dasiglucagon
Injektionsstélle och koncentration

Injiceras pa buken, skinkorna, laret eller yttre Gverarmen. Om det inte har skett nagot svar
efter 30 minuter, ge en extra dos. 1 mg/1 ml i subkutan injektion och kolhydrater bor intas
efter administrerad dos. Brist pa effekt hos patienter i svalttillstand, binjuresvikt eller kronisk

hypoglykemi vilket innebéar for laga nivaer pa leverglykogen.
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Negativa reaktioner

Overkanslighet och allergi.

Biverkningar

Illamaende, krakningar, hdmning av magtarmkanalens funktion och/eller 6kning av blodtryck

och hjartfrekvens.

Effekt

For personer med diabetes typ 1 nadde Zealogue hogsta koncentration i blodet under ca 21
minuter. Det har &r information om hur kroppen hanterar och absorberar glukagonet.
Mediantid till aterhamtning av BG var 10 minuter for 6-17 ar.

Dosering glukagon

Tva enheter (20 pg) for barn <2 ar gamla och en enhet (10 pg) per ar for 2-15 ar gamla barn.
Maxdos (150 pg, 15 enheter). Dosen dubbleras efter forsta injiceringen om blodsockervardet

inte stigit inom 30 minuter. 4
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Bilaga 13. Fargkoder inom medicinteknik

Gron: Indikerar ofta att allt ar normalt eller att en operation har slutforts framgangsrikt.

Kan ocksa markera godkannande eller att nagot ar klart for anvandning.

Ro6d: Signalerar vanligtvis ett problem, varning eller en avvikelse. Det kan indikera fara,

felaktig anvandning eller att nagot kraver omedelbar uppmarksamhet.

4> Zealand Pharma, 2021, HIGHLIGHTS OF PRESCRIBING INFORMATION,
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2021/214231s000Ibl.pdf.
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Bl&: Anvands for att markera information eller funktioner som ar av mer allméan karaktar.

Det kan ocksa anvandas for att indikera kyla.

Gul: Anvands for att indikera forsiktighet eller att nagot kréver uppméarksamhet men inte ar
akut. Det kan ocksa anvandas for att indikera en pagaende process eller att det finns en

potentiell risk.

Vit: Anvands vanligtvis som bakgrundsfarg eller for att markera neutral information.

Anvands aven for att skapa kontrast for att oka lasbarheten for text eller andra element.

Orange: Indikerar att ndgot ar under 6vervakning eller att en varning ar pavag att uppsta.

Anvands aven for att markera en mindre allvarlig situation jamfért med rott.

Lila: Anvands ibland for att markera information eller funktioner relaterade till patientvard
eller medicinering. Kan ocksa anvandas for att indikera specifika medicinska tillstand eller

allergier.

Bilaga 13. Anvéndargranssnitt

Projektgruppen har valt att behalla informationen under sekretess.
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