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Sammanfattning 

Hypoglykemi, akut låga blodsockervärden, är ett livshotande tillstånd för personer med 

diabetes typ 1. Tillståndet kan leda till kramper, medvetslöshet, koma och död om det inte 

behandlas omedelbart och korrekt. Detta uppstår när en person fått i sig för mycket insulin i 

förhållande till vad den äter eller resultatet av fysisk aktivitet. Rädslan för hypoglykemi 

påverkar den psykiska hälsan hos både typ 1-diabetiker och deras anhöriga. 

 

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

låga blodsockervärden vilket är en konstant påfrestning. Föräldrar till dessa barn delar denna 

oro. Matilda, en av projektmedlemmarna, diagnostiserades med diabetes typ 1 för 13 år sedan 

och har identifierat bristfälligheter i behandlingen av hypoglykemi. Särskilt hos barn med 

diabetes typ 1 som har ökad risk för kognitiv nedsättning som följd av låga blodsockervärden.  

 

Sjukdomen drabbar miljontals människor globalt, med cirka 1000 nya fall av barndiabetes typ 

1 årligen i Sverige. Sjukdomen kräver konstant övervakning och administrering av insulin, 

vilket är både utmanande och tidskrävande. Trots tekniska framsteg gällande 

insulinbehandling finns ingen befintlig produkt som effektivt förhindrar hypoglykemi för barn 

med diabetes typ 1. 

 

För att möta de behov som finns har en medicinteknisk innovation utvecklats som förhindrar 

hypoglykemi från att inträffa. Detta ska minimera risken för akuta hälsokomplikationer samt 

öka välbefinnandet hos de familjer som drabbas. Resultatet är baserat på kliniska studier, 

teorier och samarbete med experter inom området för att utveckla en pålitlig och säker 

lösning. Genom att kombinera innovation med mänsklig omsorg skapas trygghet för de som 

drabbas.  
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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.  
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Förord 

Detta projekt har genomförts som examensarbete på Utvecklingsingenjörsprogrammet vid 

Högskolan i Halmstad av studenterna Kalle Folkesson Ullenby och Matilda Ahlgren. Syftet är 

att studenterna ska fördjupa sina kunskaper de fått från utbildningen samt applicera och 

tillämpa dessa.  

 

Projektgruppen vill rikta ett stort tack till de som delat sin erfarenhet i enkätundersökningar 

och kvalitativa intervjuer. Ett stort tack riktas även till en anställd på Zealand Pharma, Head 

of Patient Safety, som delat sin erfarenhet. Ett särskilt tack till en anställd på 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 på idén och stöttat det sedan starten av projektet. 

 

 

Bild 1. Projektgruppen. 
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1. Inledning 

1.1 Bakgrund 

I Sverige lever omkring 60 000 människor med diabetes typ 1 varav 8000 barn. Årligen 

insjuknar 1000 barn i denna kroniska sjukdom. Diabetes typ 1 innebär att kroppen förlorar sin 

förmåga att producera det livsviktiga hormonet insulin. Sjukdomen kräver behandling i form 

av insulininjektioner flera gånger om dagen. Insulinets effekt är att det sänker 

blodsockernivån när kolhydrater intas. Behandling kräver uppmärksamhet och noggrannhet 

för att hela tiden balansera insulin med kolhydrater som höjer blodsockernivån och fysisk 

aktivitet som sänker blodsockernivån. En rad andra faktorer påverkar blodsockernivån vilket 

gör behandlingen komplex och tidskrävande. Glukagon är insulinets motpol och frisätter 

socker till blodet. I en frisk person regleras insulin och glukagon så att de är i balans. För en 

person med diabetes typ 1 upphör detta samspel.   

 

Hypoglykemi är ett livshotande tillstånd som förekommer frekvent för personer med diabetes 

typ 1. Det är farligt låga blodsockernivåer som orsakas av flera faktorer, inklusive 

överdosering av insulin, oregelbundna måltider, fysisk aktivitet eller andra faktorer som bidrar 

till att blodsockernivån sjunker. Det är kritiskt att personen är uppmärksam på tidiga symptom 

och får i sig socker för att hantera tillståndet i tid. 

 

Förekomsten av hypoglykemi är för många en konstant rädsla, framförallt för familjer med 

barndiabetes typ 1. Kramper och medvetslöshet är två hälsokomplikationer av svår 

hypoglykemi och att erfara den upplevelsen för barnet är en stor skräck. Tillståndet är särskilt 

oroande för barn med diabetes typ 1 som har ökad risk för bestående kognitiv nedsättning vid 

låga blodsockernivåer då deras hjärna inte ännu är fullt utvecklat. Det gör att barn tvingas 

förlita sig på sin omgivning vilket skapar oro för föräldrar. 1 

 

Det finns idag verktyg och medicinering som hjälper människor med diabetes typ 1 att 

kontrollera sitt blodsockervärde samt administrera insulin. Det finns ingen befintlig lösning 

 
1 Barndiabetesfonden, Rapporten om Typ 1-diabetes, 2023, 

https://www.barndiabetesfonden.se/globalassets/pics/rapporten-2023/rapporten-om-typ-1-diabetes-

2023_barndiabetesfonden.pdf [hämtad 2023-11-20]. 
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som förhindrar hypoglykemi från att uppstå. Utan omedelbar och korrekt behandling av 

hypoglykemi leder detta tillstånd till döden.  

 

1.2 Syfte 

Syftet är att öka tryggheten och välbefinnandet för de familjer som drabbas av barndiabetes 

typ 1 samt att minimera risken för akuta hälsokomplikationer, särskilt relaterade till 

hypoglykemi.  

 

1.3 Projektmål 

Målet är att ta fram en unik medicinteknisk innovation som förhindrar hypoglykemi, farligt 

låga blodsockervärden, för personer med diabetes typ 1 med särskilt fokus på barn. 

 

1.4 Problemformulering 

Hypoglykemi, akut låga blodsockervärden, är ett tillstånd som förekommer för alla människor 

som lever med diabetes typ 1. Det innebär att personen fått i sig för mycket insulin i 

förhållande till vad den ätit och hur mycket personen rört på sig. Det är kritiskt att tillståndet 

behandlas omedelbar och korrekt. Hypoglykemi påverkar typ 1-diabetiker i olika grad, från 

avbrott i vardagen till i värsta fall medvetslöshet, koma eller döden. För barn med diabetes typ 

1 kan symptomen utvecklas diffust och det kan uppstå svårigheter för barnet att kommunicera 

hur kroppen agerar. Detta skapar ett obehag hos barnet, det är en konstant rädsla och oro hos 

anhöriga eller andra som bär ansvar för barnet. Utöver det visar forskning att barn är extra 

känsliga för hypoglykemi då deras hjärna inte än är fullt utvecklad. Det ökar risken för 

bestående kognitiv nedsättning vid upprepade episoder av tillståndet. Med den kunskapsbrist 

som existerar i samhället leder lågt blodsocker ofta till osäkerhet kring hur tillståndet ska 

behandlas vilket påverkar både användaren och dess omgivning. Ingen människa vill falla till 

märken och lämna sitt öde till omgivningen.  

 

De utmaningar sjukvården står inför vad gäller hypoglykemi är att de måste vara beredda att 

snabbt hantera en person som hamnat i tillståndet då det kräver akut vård, speciellt om 

personen har svårigheter att hantera sitt tillstånd. När en person drabbats av ett svårt 
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hypoglykemiskt fall krävs även uppföljning och eftervård för att hantera långsiktiga 

hälsoproblem och komplikationer. 

 

1.5 Avgränsningar 

Projektet har följande avgränsningar: 

• Projektet kommer inte att fokusera på vuxna personer med diabetes typ 1. 

• Projektet kommer inte att behandla tillverkningsprocessen och kliniska tester då det är 

en omfattande process som styrs av strikta regulatoriska direktiv och omfattas av stora 

kostnader. 

 

1.6 Projektorganisation 

Projektgruppen består av Matilda Ahlgren och Kalle Folkesson Ullenby som driver initiativet 

av projektet. De ansvarar för kontakten med samtliga parter i projektorganisationen. 

Referensgruppen består av användare samt anhöriga till användare och har som syfte att 

förmedla information om behov samt efterfrågan. Forskare, läkare samt sjuksköterskor har 

som syfte att dela kunskap och expertis inom det medicintekniska området samt sjukvården. 

Ytterligande information som rör marknad och utveckling förmedlas via samarbetspartner. 

HighFive har som syfte att stötta projektgruppen med nätverk samt kontaktpersoner. 

Handledaren vägleder projektgruppen genom hela processen. 

 



   

 

  9 

 

 

Figur 1. Projektorganisation. 
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2. Referensram 

2.1 Teori 

Definitioner och medicintekniska begrepp återfinns i Bilaga 1. 

 

2.1.1 Statistik diabetes typ 1 i Sverige 

I Sverige lever idag 60 000 människor med den kroniska sjukdomen diabetes typ 1. Det är den 

vanligast förekommande sjukdomen bland unga och barn i Sverige och är direkt livshotande. 

Diabetes typ 1 kräver behandling dygnet runt och innebär komplex egenvård. Det innebär 

tusentals insulininjektioner och blodsockerkontroller varje år för att överleva. Trots de 

allvarliga konsekvenser och den innebörd sjukdomen medför är kunskapen bristfällig i 

samhället. Det är en invecklad och komplex sjukdom som ännu inte är löst trots sin stora 

omfattning.  

 

Av de 60 000 människor som idag lever med diabetes typ 1 i Sverige är 8000 barn. 1000 barn 

insjuknar årligen i sjukdomen, ingen botas och ingen vet varför personer drabbas av 

sjukdomen. De senaste 30 åren har siffran insjuknade barn fördubblats och tre gånger fler 

barn diagnostiseras med diabetes typ 1 än av alla former av cancer – tillsammans. 2  

 

2.1.2 Vad innebär hypoglykemi för barn med diabetes typ 1? 

Bakgrund 

Blodsockervärden mäts i mmol/L och ett värde <3,5 mmol/l eller vid 4 mmol/l med symptom 

innebär en hypoglykemi. Vid behandling av diabetes typ 1 är hypoglykemi oundvikligt och 

det är kritiskt att tillståndet behandlas omedelbart när det uppstår. De flesta typ 1-diabetiker, 

barn och ungdomar, har individuella behov och därför skiljer sig behandlingen åt mellan 

individer. Behandling sker med en blodsockermätare som mäter glukosvärdet i blodet och 

insulin som administreras med spruta eller pump. Hypoglykemi uppstår när en person 

administrerat för hög dos insulin i relation till vad personen äter. Detta beror på att insulinet 

sänker blodsockervärdet och kolhydrater höjer värdet. Hypoglykemi kan även uppstå på 

 
2 Barndiabetesfonden, Sverige hårt drabbat av typ 1-diabetes, u.å., https://www.barndiabetesfonden.se/jag-vill-

bidra/kunskapslyft/sverige-hart-drabbat-av-typ-1-diabetes/ [hämtad 2023-10-09]. 

https://www.barndiabetesfonden.se/jag-vill-bidra/kunskapslyft/sverige-hart-drabbat-av-typ-1-diabetes/
https://www.barndiabetesfonden.se/jag-vill-bidra/kunskapslyft/sverige-hart-drabbat-av-typ-1-diabetes/
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grund av fysisk aktivitet vilket innebär att kroppen förbrukar energi. Andra faktorer som 

sjukdom och stress är också bidragande faktorer till att tillståndet uppstår. 

 

Behandling av hypoglykemi 

1. Skapa en lugn miljö och avbryt eventuell pågående aktivitet. 

2. Mät blodsockret med hjälp av stick i fingret alternativt sensor. 

3. Hjälp barnet att få i sig druvsocker – max 4 st. Söt dryck i motsvarande mängd är 

också ett alternativ. 

4. Efter 10–15 min ska dextrosol/söt dryck uppnå full effekt. Upprepa behandlingen om 

blodsockret fortfarande är lågt efter 15–20 min. Mät blodsocker med stick i fingret då 

det är en viss fördröjning i sensorerna.  

5. Vid nästa måltid injiceras normal insulindos. Insulindosen skall alltså baseras på 

innehållet i måltiden och inte baseras på tidigare blodsocker. 

Hypoglykemin kan bidra till ökad hunger och kommer ofta med en obehaglig känsla för 

barnet. Detta kan leda till att hungern minskar inför nästa måltid. Det är viktigt att visa stöd 

från det att barnet äter druvsockret tills att det börjar verka.  

 

Svår hypoglykemi 

Svår hypoglykemi innebär att barnet inte kan svälja druvsockret på ett effektivt sätt på egen 

hand. Då är det viktigt att tillkalla ambulans. Under tiden i väntan på ambulans kan närstående 

ge barnet glukagon. Familjen ska i samråd med diabetesteamet hitta ett fungerade sätt att 

minska förekomsten av detta kritiska tillstånd. 

 

Hypoglykemi med kramp 

Krampanfall kan vara en följd av hypoglykemi och kan utlösas vid låga blodsockervärden. 

Det starka stresspåslaget som kommer med krampanfall gör ofta att blodsockret höjs på grund 

av adrenalinpåslaget. Behandla hypoglykemi på samma sätt som ovanstående stycke när 

krampanfall förekommer. 
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Neurologiskt bortfall vid hypoglykemi 

Talsvårigheter och extremitet är en annan följd som kan uppstå i samband med hypoglykemi. 

Dessa symptom kan uppfattas som skrämmande men övergår ofta inom ett dygn.  

 

Glukagon 

Hormonet glukagon höjer blodsockret och finns att tillgå i sprutor. Dessa sprutor injiceras 

intramuskulärt om barnet tappar förmågan att själv svälja och tugga dextrosol. 

Leverglykogenet förser då kroppen med glukos, detta med hjälp av glukagonet. Vid 

situationer då personen tvingats injicera glukagon rekommenderas att uppsöka sjukhus. 

Vanligt förekommande är illamående och kräkningar efter injicering av glukagon, observation 

på sjukhus är därför att rekommendera.  

 

Dosering enligt följande: 

Vikt Dosering av glukagon 

<25 kg 0,5 mg  

>25 kg 1 mg 

Tabell 1. Doseringsspecifikation glukagon i enlighet med Region Uppsala 

 

Kolhydrater vid lågt blodsocker enligt följande: 

Livsmedel  Kroppsvikt    

Välj en av följande <20 20–19 30–39 >40 

 Druvsocker 

tablett  

1 2 3 4 

 Mjölk (dl) 0,5 1 2 2 

 Juice (dl) 0,25 0,5 1 1,5 

 Söt saft (dl) 0,25 0,5 1 1,5 

Tabell 2. Doseringsspecifikation kolhydrater i enlighet med Region Uppsala 
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Upprepa om blodsockret inte stiger inom 15 min. 3 

 

2.1.3 Glukagon - frigör socker till blodet 

Glukossubstansen i blodet regleras av två hormon, insulin och glukagon. Forskningen om hur 

utsöndringen av glukagonet regleras är relativt okänd. Av den anledningen har forskaren 

Yang Zhang De Marinis undersökt detta. Glukagon utsöndras från alfaceller och insulin 

utsöndras från betaceller som båda produceras i bukspottkörteln. Den främsta energikällan 

som existerar i människokroppen är glukos och hormonet gör det möjligt för människan att 

röra sig, äta, dricka och vila. En gemensam förutsättning för att detta ska vara möjligt är en 

stabil blodsockernivå. 

 

I kroppen frisätts insulin efter måltid och reglerar blodsockernivån genom att signalera detta 

till fettvävnad, lever och muskler som i sin tur tar upp och lagrar överskott av glukos. Mellan 

måltider utsöndras istället glukagon från lagringen för att tillsätta energi vid behov. Vid 

diabetes typ 1 drabbas inte personen endast av ofullständig insulinsekretion utan även 

förhöjda nivåer av glukagon vilket leder till höga blodsockervärden utan behandling. 4 

 

2.2 Kliniska studier på barn med diabetes typ 1 

2.2.1 Klinisk studie 1 

Detaljer kring klinisk studie 1 är sekretessbelagd då detaljer kring resultatet framkommer.  

 

2.2.2 Klinisk studie 2 

Detaljer kring klinisk studie 2 är sekretessbelagd då detaljer kring resultatet framkommer 

 

 
3 Region Uppsala, Hypoglykemi vid diabetes typ 1, barn, 2022, 
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 [hämtad 2023-10-01]. 
4 Vetenskap & Hälsa, Glukagon - insulinets betydelsefulla motpol, 2010, https://www.vetenskaphalsa.se/glukagon-

%E2%80%93-insulinets-betydelsefulla-motpol/, [hämtad 2023-09-19]. 

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://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://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/,
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2.3 Medicinska standarder och direktiv 

2.3.1 Medical Device Regulation - MDR 

Vid utveckling, tillverkning, försäljning eller tillhandahållande av medicintekniska produkter 

är det obligatorisk att förhålla sig till regelverk för medicintekniska produkter. Detta regelverk 

består i huvudsak av en EU-förordning vid namn MDR, Medical Device Regulation. 

Regelverket ställer krav på utveckling, utformning, verifiering, märkning, produktion, 

dokumentation, spårbarhet och utsläppande samt tillhandahållande av produkter. 

Förordningen säkerställer hög säkerhet och prestanda för medicintekniska produkter inom 

EU. Regelverket består i sin tur av ISO-standarder som ligger till grund för CE-märkning. 

Genom att undersöka innebörden av detta regelverk försäkras det om att projektet går i linje 

med de direktiv som ställs på produkten och framtagningen. 5 

 

2.3.2 SS EN ISO 11608:2022 – Nålbaserade injektionssystem för medicinteknisk 

användning 

Standarden specificerar riktlinjer och krav för prestanda, design och säkerhet i enheter som är 

utvecklade för subkutan injektion. Den omfattas av aspekter i injektionsenheter vilket 

inkluderar konstruktion, användarvänlighet, noggrannhet samt säkerhetsfunktioner. Syftet 

med standarden är att produkterna ska uppfylla höga kvalitets- och säkerhetsstandarder för att 

säkerställa korrekt och säker subkutan injektion för administrering av läkemedel. 6 

 

2.3.3 SS EN ISO 15197:2013 – Krav för blodglukosmätningsanordningar för 

eget bruk och deras teststickor 

Denna standard avser blodglukosmätningssystem och de primära målen är att fastställa krav 

som leder till godkänd prestanda för självövervakning av personer med diabetes typ 1. Den 

inkluderar krav gällande prestanda och designverifiering. Standarden vänder sig mot 

 
5 Läkemedelsverket, Regelverk för medicintekniska produkter, 2023, 

https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk#hmainbody1, [hämtad 2024-01-26]. 
6 Svenska Institutet för Standarder, Nålbaserade injektionssystem för medicinsk användning - Krav och 

provningsmetoder, SS EN ISO 11608:2022, [2022]. 

https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk#hmainbody1
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tillverkare av dessa system och övriga organisationer som ansvarar för prestandan i dessa 

produkter. 7 

 

2.3.4 SS EN ISO 60601-1-2 – Elektrisk utrustning för medicinskt bruk - Säkerhet 

- Del 1–2: Allmänna fordringar beträffande säkerhet och väsentliga prestanda - 

Tilläggsstandard för elektromagnetiska störningar 

Denna standard avser elektrisk utrustning för medicinskt bruk och specifikt säkerhet och 

väsentlig prestanda. Detta rör främst trådlösa anslutningar och ställer krav på säkerheten i 

systemet. 8 

 

2.4 Projektmodell 

2.4.1 Agil projektledning 

Agila metoder har inget rätt eller fel utan handlar om att anpassa metod till de förutsättningar 

som finns. I agil projektledning kombineras projektmetodiken med någon av de agila 

metoderna för att skapa ett flexibelt och lättrörligt arbetssätt. Metodiken skapar ett ramverk 

för hela projektet medan metoderna fokuserar på genomförandet av projektet, hantering av 

krav samt organisering av dagligt arbete. Det inleds med en förstudie, oavsett vilken metod 

projektgruppen använder. Tidsplanen skapas på en övergripande nivå och närtidsplanering 

sker successivt under projektets gång. Agila metoder kännetecknas av korta arbetscykler och 

täta avstämningar för att generera kontinuerligt lärande och utveckling. Agil projektledning är 

vanligt förekommande inom projekt där det råder viss osäkerhet kring vad som ska utvecklas, 

det innebär att krav hela tiden uppdateras med hjälp av framtagna prototyper, vilket i detta 

projekt gör att modellen är relevant att arbeta utefter. Projektet är komplext med stor 

osäkerhet vilket stärker valet av projektmodell. Genom att arbeta i korta arbetscykler kan 

projektgruppen omstrukturera och göra ändringar vid behov. 

 

 
7 Svenska Institutet för Standarder, In vitro – diagnostiska mätsystem - Krav på blodglukosmätare avsedda för 

själv-testning vid övervakning av diabetes mellitus, SS EN ISO 15197:2013, [2013]. 
8 Svenska Institutet för Standarder, Elektrisk utrustning för medicinskt bruk - Säkerhet - Del 1-2: Allmänna 

fordringar beträffande säkerhet och väsentlig prestanda - Tilläggsstandard för elektromagnetiska störningar, SS 

EN ISO 60601-1-2, [2018]. 
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2.5 Verktyg 

2.5.1 Idé och initiering 

En förstudie har som syfte att analysera bakomliggande faktorer som ligger till grund för hur 

projektet ska genomföras. Idén granskas och ramen för projektet skapas. Det är i denna fas 

omfattningen av projektet samt kravspecifikationen definieras. Eventuella risker och 

möjligheter samt behovet identifieras och sedan tas en plan fram för projektet. 9 

 

2.5.2 Målformulering - SMART 

Det är viktigt att projektet definieras av ett tydligt mål. Målet ska beskriva vad som ska göras 

och är viktigt för att uppnå de förväntningar som ställs på projektet från de interna och externa 

parterna. SMART-testet är ett bra sätt att utvärdera om målet är tydligt formulerat. Om målet 

är specifikt, mätbart, accepterat, realiserbart och tidssatt så uppnår de tydlighetskravet som 

projektmål. 10 

 

2.5.3 Nulägesanalys - SWOT 

En viktig del i inledningen av projektet är att utföra en nulägesanalys. Det är ett sätt att 

identifiera de positiva effekterna av projektet samt vilka fördelar det medför. Det är också ett 

sätt att identifiera eventuella nackdelar med projektet. Genom att kartlägga dessa tidigt kan 

projektgruppen förhindra de från att inträffa. En modell som används för att bestämma styrkor 

och svagheter samt risker och möjligheter är SWOT-analysen. Genom att använda detta 

verktyg kan både interna och externa faktorer kartläggas. 11 

 

2.5.4 Kommunikationsplan 

Vid genomförande av ett projekt är det viktigt att bygga upp ett nätverk av olika parter. Detta 

hjälper projektgruppen att ta fram en lösning som tillfredsställer användarens behov men även 

andra riktlinjer som kan vara väsentliga för projektet. Genom att göra en kommunikationsplan 

säkerställer projektgruppen att samtliga parter får rätt information vid rätt tidpunkt. Planen 

 
9 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbildning, 2018), s. 62-63. 
10 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbildning, 2018), s. 73. 
11 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbildning, 2018), s. 98-99. 
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innehåller dels information som ska inhämtas av projektgruppen men även information som 

ska kommuniceras från projektgruppen till intressenter. 12 

 

2.5.5 Tidsplanering – GANTT 

Ett Gantt schema fastställer tidsplaneringen och är en aktivitetsplan. Schemat består av 

aktiviteter, milstolpar och pilar. Verktyget används för att skapa en struktur i projektet och 

används för att säkerställa att projektet håller sig inom den bestämda tidsplanen. Genom att 

visualisera schemat med färger tydliggörs vilka aktiviteter som ska genomföras samt hur 

länge. Detta kan utformas i minsta detalj eller som en grov översiktsplan för 

projektmedlemmarna. 13 

 

2.5.6 Rullande närzonsplanering 

Närzonsplanering möjliggör att projektgruppen kan planera de nästkommande aktiviteterna i 

detalj medan de aktiviteter som sker längre fram i projektet översiktligt. Detta kan undvika 

onödigt arbete samt ges möjlighet att ta hänsyn till eventuella interna eller externa 

förändringar. 14 

 

2.5.7 Work Breakdown Structure – WBS 

Ett effektivt verktyg att använda för att strukturera arbetet i projektet är Work Breakdown 

Structure, WBS. En noggrannt utformad WBS underlättar arbetet och kommande aktiviteter. 

Detta förhindrar eventuell tidsbrist eller att otrevliga överraskningar dyker upp under 

projektets gång. Strukturen kan visualiseras likt ett träd med de viktigaste aktiviteterna som 

huvudrubriker och delmoment som underrubriker. 15 

 

2.5.8 Risk- och möjlighetsanalys 

 
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 utbildning, 2018), s. 92-93. 
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Risker är tänkbara händelser som kan komma att påverka projektet negativt. Det är viktigt att 

identifiera dessa risker vid inledningen av projektet för att åtgärda eventuella förekomster. 

Riskhantering består av riskidentifiering, riskvärdering, riskåtgärdsplanering och 

riskbemötande. Det förstnämnda handlar om att identifiera tänkbara risker och därefter 

värderas risken baserat på i vilken utsträckning det påverkar projektet. Därefter skapas en 

åtgärdsplan samt riskbemötande för att reducera de negativa konsekvenserna. 16 

 

En möjlighetsanalys är en inverterad riskanalys som identifierar potentiella möjligheter och 

hur de på effektivast sätt utnyttjas. Möjlighetsanalysen sker i stegen: Identifiera möjligheter, 

Värdera möjligheter, Öka sannolikheten att möjligheten inträffar och Katalysera effekterna av 

en möjlighet. Möjlighetsanalysen är kopplat till syftet med projektet och är en viktig del i 

processen att skapa ett unikt resultat. 17 

 

2.5.9 Intressentanalys 

Nulägesanalysen bygger på resultatet i SWOT-analysen och intressentanalysen. Intressenter 

är de interna och externa parter som på något sätt påverkar eller påverkas av projektet. Genom 

att identifiera intressen och förväntningar underlättar det för projektgruppen att skapa ett 

gångbart resultat. Intressenterna kategoriseras utefter hur viktiga de är för projektet och delas 

in i följande kategorier: 

1. Kärnintressenter - de parter som har en beslutande och/eller drivande roll i projektet. 

Kärnintressenterna har ett stort inflytande på projektet. 

2. Primärintressenter - de parter som i hög grad påverkas och som vill påverka projektet. 

Primärintressenter kan vara tänkta användare eller finansiärer. 

3. Sekundärintressenter - de parter som har ett relativt lågt intresse och därmed lågt 

inflytande på projektet. Sekundärintressenterna existerar men har sällan en viktig roll i 

beslutsfattande. 

 
16 Bo Tonnquist, Projektledning, sjunde uppl. (Stockholm: Sanoma utbildning, 2018), s. 231. 
17 Ension, MÖJLIGHETSANALYS, ANALYSERA & UTNYTTJA MÖJLIGHETER, u.å., 

https://ension.se/sakerhet-guide-exempel?view=article&id=43:mojlighetsanalys&catid=24, [hämtad 2024-01-

26]. 

https://ension.se/sakerhet-guide-exempel?view=article&id=43:mojlighetsanalys&catid=24,
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Intressentanalysen genomförs för att förstå vilka parter som har ett intresse och som vill 

påverka utfallet av projektet. När dessa har identifierats utformas en kommunikationsplan 

baserat på om de är kärn-, primär- respektive sekundärintressenter. 18 

 

2.5.10 Kvantitativa undersökningar 

Undersökningar genomförs för att samla information som stödjer slutsatser i projektet. Det är 

en metod som används för att validera den information projektet bygger på. Kvantitativa 

undersökningar genomförs för att samla numeriska data och genomförs mot ett stort antal 

svarande. Svaren blir till statistik och är objektiva. Kvantitativa undersökningar genomförs 

ofta i enkäter medan kvalitativa ofta genomförs i intervjuer eller fokusgrupper. 19 

 

2.5.11 Kvalitativa undersökningar 

Kvalitativa undersökningar genomförs däremot för att samla information som är beskrivande 

och som svarar på frågan ”varför?”. Det möjliggör en djupdykning i ämnet till skillnad från 

kvantitativa undersökningar. 20 

 

2.5.12 Avtal 

Ett avtal är en bindande överenskommelse som sker mellan två parter. Ett avtal innebär att 

den ena parten ger ett anbud som den andra parten accepterar. Avtal behöver inte 

undertecknas skriftligt men det underlättar vid tvister för att bevisa sanningen. 21 

 

2.5.13 Patentdatabassökning 

Att analysera och utvärdera redan patenterade lösningar på marknaden är ett strategiskt sätt att 

gå tillväga vid utvecklingen av en ny produkt eller affärsmodell. Vid godkänt patent görs 

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

 
19 Surveymonkey, Skillnaden mellan kvantitativ och kvalitativ forskning, u.a., 

https://sv.surveymonkey.com/mp/quantitative-vs-qualitative-research/ , [hämtad 2024-01-24]. 
20 Surveymonkey, Skillnaden mellan kvantitativ och kvalitativ forskning, u.a., 

https://sv.surveymonkey.com/mp/quantitative-vs-qualitative-research/ , [hämtad 2024-01-24]. 
21 Lagen, Avtal, u.å., https://lagen.nu/begrepp/Avtal, [hämtad 2023-12-26]. 

https://sv.surveymonkey.com/mp/quantitative-vs-qualitative-research/
https://sv.surveymonkey.com/mp/quantitative-vs-qualitative-research/
https://lagen.nu/begrepp/Avtal,
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uppfinningen offentlig för allmänheten samtidigt som den ger ensamrätt till uppfinnaren. 

Innehållet i patent inkluderar teknisk, legal och affärsrelaterad information som kan vara 

användbara i ett nystartat projekt. Den tekniska informationen ger kunskap om vilka befintliga 

lösningar som existerar på marknaden. Den legala informationen visar patentets status och ger 

en tydlig indikation för att ej göra intrång på ett annat patent. Affärsrelaterad information ger 

kunskap om hur andra aktörer på marknaden har positionerat sig och kan ge en god inblick i 

hur det strategiska arbetet bör genomföras. 22  

 

2.5.14 Value Proposition Canvas 

Genom att skapa en canvas som identifierar värdeerbjudandet bygger på att kartlägga 

användarens utmaningar för att sedan utveckla ett resultat som löser dessa problem. 

Värdeerbjudandet ska vara enkelt att förstå och har som mål att övertyga kunden om att 

erbjudandet kommer att lösa deras problem. 23 

 

2.5.15 Business Model Canvas 

Verktyget används för att skapa en affärsmodell vilken är viktig i processen att utveckla en ny 

affärsidé. I modellen utvärderas nio faktorer som är kopplade till värdeerbjudandet: 

värdeerbjudande, kundrelationer, kundsegment, kanaler, nyckelpartners, nyckelaktiviteter, 

nyckelresurser, kostnadsstruktur och intäktsströmmar. Genom att identifiera dessa faktorer 

fördjupas förståelsen för användarens behov samt hur produkten ska lösa detta. Verktyget 

används för att skapa samsyn internt i projektgruppen men även mot externa parter. 24 

 

2.5.16 Figma 

Figma är ett visualiseringsprogram där utseendet på användargränssnittet designats. Detta 

används för att visualisera viktiga funktioner. 25 

 
22 Patent och registreringsverket, Patentinformation, 2023, https://www.prv.se/sv/kunskap-och-

stod/databaser/patentinformation/, [hämtad 2024-01-26]. 
23 Invise, Vad är ditt företags Value Proposition?, 2017, https://www.invise.se/blogg/value-proposition-for-

foretag [hämtad 2024-01-03]. 
24 Almi, Utveckla en vinnande affärsmodell, u.a., https://www.almi.se/kunskapsbanken/mallar/business-model-

canvas/ , [hämtad 2024-01-24]. 
25 Figma Design, Design better, together, u.å., https://www.figma.com/design/ , [Hämtad 2024-04-10]. 

https://www.prv.se/sv/kunskap-och-stod/databaser/patentinformation/,
https://www.prv.se/sv/kunskap-och-stod/databaser/patentinformation/,
https://www.invise.se/blogg/value-proposition-for-foretag
https://www.invise.se/blogg/value-proposition-for-foretag
https://www.almi.se/kunskapsbanken/mallar/business-model-canvas/
https://www.almi.se/kunskapsbanken/mallar/business-model-canvas/
https://www.figma.com/design/
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2.5.17 Fusion 360  

Fusion 360 är ett konstruktionsprogram där produkten skapas enligt specifikation och ritning 

för att ta fram en fysisk bild av produkten. Verktyget används för att säkerställa form, 

funktion och kvalitet och är ett effektivt sätt att få översikt av produkten. 26 

 

2.5.18 Keyshot 

Keyshot är ett program som används för att visualisera en sammanslagen produkt från vad 

som skapats i Fusion 360 och i Figma. Det är ett verktyg som används för att rendera bilder av 

sin produkt och fungerar som ett showroom för produkten i helhet. 27 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
26 Autodesk, Autodesk Fusion: More than CAD, it’s the future of design and manufacturing, u.å.,  

 https://www.autodesk.eu/products/fusion-360/overview?term=1-YEAR&tab=subscription&plc=FSN [Hämtad 

2024-04-10].  
27 Keyshot, Keyshot: Fast, Easy 3D Visualization Software, u,å., https://www.keyshot.com/visualization/ 

[Hämtad 2024-04-10]. 

https://www.autodesk.eu/products/fusion-360/overview?term=1-YEAR&tab=subscription&plc=FSN
https://www.keyshot.com/visualization/
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3. Metod 

3.1 Projektmetod 

Inledningsvis valde gruppen att arbeta med projektmodellen agil projektledning som är väl 

anpassad för komplexa projekt och ger utrymme för förändring och modifiering under 

processens gång. I projekt med hög ovisshet är det agila arbetssättet lämpligt då projektet 

anpassas efter förutsättningar. Projektgruppen valde även att använda sig av närzonsplanering 

och planerade närtid i detalj medan långsiktigt var övergripande.  

 

Tidigt i projektet utformades ett Gantt schema för att skapa en översiktlig tidsplan. Denna 

tidsplan bröts sedan ner som mindre aktiviteter i en WBS. Projektgruppen genomförde 

därefter en omfattande informationshämtning genom undersökningar, kliniska studier och 

kritisk information om diabetes typ 1 för att identifiera behovet av en medicinteknisk produkt 

som förhindrar hypoglykemi. Den första delen av projektet fokuserar på att formulera 

problemet och förstå de utmaningar användaren står inför i samband med hypoglykemi. 

Informationen gav projektgruppen större kunskap och förståelse för det medicinska tillståndet. 

Efter informationshämtning i kombination med kvalitativa och kvantitativa undersökningar 

kunde behovet av en produkt som förhindrar hypoglykemi fastställas. Resultatet 

sammanställdes sedan som statistik för att belysa användarbehovet och utmaningarna som 

kommer med framtagningen av en medicinteknisk produkt. 

 

Genom att använda metoden SMART definierades projektets mål utifrån förväntningar internt 

i projektgruppen och externt från intressenter. Projektgruppen genomförde även en SWOT-

analys för att identifiera interna och externa faktorer i projektet som kan ha en negativ 

alternativt positiv påverkan på projektet. En kommunikationsplan upprättades för att 

strukturera nätverket av relevanta parter och denna baserades på intressentanalysen som 

utformades med aktörer som kan komma att påverkas av projektet. En möjlighets- och 

riskanalys utformades även för att definiera dessa. Se projektplan i bilaga 2. Därefter 

utformades en kravspecifikation som baserats på medicintekniska regulatoriska direktiv som 

produkten omfattas av. Eftersom projektgruppen valde att fokusera på produkten och 

avgränsa sig från tillverkningen är kravspecifikationen för injektionsanordningar primär. 

Projektgruppen har valt att utforma kravspecifikationer för blodglukosmätare samt elektrisk 

utrusning. Se samtliga kravspecifikationer i bilaga 3. 
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Projektgruppen genomförde sedan en patentgranskning och överlät uppgiften till 

Bergenstråhle & Partners som utförde en nyhetsgranskning av idén. En Value Proposition 

Canvas utformades för att identifiera användarens smärtor och tillfredsställelse medan en 

Business Model Canvas användes som verktyg för att bygga en stark affärsmodell. En 

systematisk metod användes för att utveckla projektet samt produktutvecklingsprocessen. 

 

3.2 Empiriska undersökningar 

3.2.1 Kvantitativa undersökningar 

Ett antal kvantitativa undersökningar genomfördes för att förstå behovet hos användaren, 

patienten och anhöriga, samt kartlägga de utmaningar och möjligheter som existerar i en 

medicinsk produkt. De kvantitativa undersökningarna genomfördes via enkäter i en grupp på 

Facebook med endast föräldrar till barn med diabetes typ 1 samt pedagoger/resurser/lärare 

som ansvarar för barn med diabetes typ 1 under dagtid. Svaren på denna undersökning 

sammanställdes sedan som statistik.  

 

3.2.2 Kvalitativa undersökningar 

De kvalitativa undersökningarna genomfördes med syfte att skapa en större kunskap för att 

identifiera behovet. De genomfördes även för att skapa en förståelse för hur marknaden beter 

samt vilka utmaningar den står inför. En ytterligare anledning till att de kvalitativa 

intervjuerna genomfördes var för att bygga ett pålitligt koncept baserat på information från 

experter inom området. Intervjuerna genomfördes med i tre omgångar, med läkare, 

sjuksköterskor samt en forskare och tidigare Vice President på Novo Nordisk. En kvalitativ 

undersökning genomfördes även med en anställd på Zealand Pharma för att validera en 

substans som effektivt höjer blodsockervärdet. De kvalitativa undersökningarna genomfördes 

fysiskt genom intervjuer och sammanställdes var och en för sig då svaren var djupgående och 

beskrivande.  
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3.2.3 Sekundärdata 

Sekundärdata användes i inledningsfasen för att få en förståelse för problemet samt tillståndet. 

Senare i projektet har sekundärdata varit en informationskälla som validerat beslut och 

lösningar. Syftet med denna data var att säkerställa pålitlig information kring produkten och 

tillståndet hypoglykemi. Den data som använts är främst föreskrifter för läkemedel, kliniska 

studier, regulatoriska standarder samt patentdatabaser. 
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4. Genomförande  

4.1 Projektinitiering 

4.1.1 Brainstorming 

Vid starten av projektet genomfördes en brainstorming och då började en av deltagarna 

fundera på hur behandlingen för diabetes typ 1 skulle kunna underlätta för den drabbade och 

dess anhöriga. Med vetskapen om att insulinbehandling ständigt utvecklas såg gruppen inget 

tydligt problem med insulinbehandlingen utan började fundera på andra utmaningar som 

kommer med sjukdomen. Genom att identifiera motsatsen till insulins funktion i kroppen 

såddes ett frö. Då startade intresset av att utveckla en medicinteknisk innovation som 

förhindrar hypoglykemi istället för att behandla tillståndet. 

 

4.1.2 Projektplan 

Projektgruppen hade tidigare erfarenhet av diabetes typ 1 baserat på egna erfarenheter samt 

människor i sin omgivning med sjukdomen. Tidigt i projektet utformades en projektplan för 

att skapa en ram för arbetet. Projektplanen skapas för att bilda en samsyn internt i 

projektgruppen men även för att förbättra strukturen och omfattningen på projektet, återfinns i 

bilaga 2. Därefter genomfördes kvalitativa och kvantitativa undersökningar för att fastställa 

behovet samt för att skapa större medicinsk kunskap. Undersökningarna fokuserade även på 

att skapa en större förståelse för hur utmaningarna på marknaden ser ut samt vilka 

förbättringsmöjligheter som finns. Forskare har även varit en stor informationskälla för att 

förstå möjligheter och utmaningar vad gäller hypoglykemi och dess behandling. 

 

4.2 Behovsanalys 

4.2.1 Föräldrar till barn med diabetes typ 1 

Projektgruppen utformade en kvantitativ marknadsundersökning riktad mot föräldrar till barn 

har diabetes typ 1. Målet med undersökningen var att identifiera de problem och behov 

användaren upplever i vardagen. Genom att tydligt redogöra för projektets fokusområde gav 

projektgruppen de svarande utrymme att dela personliga erfarenheter och upplevelser i 

enkäten. Marknadsundersökningen delades på Facebook i gruppen “Föräldrar till barn med 
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diabetes typ 1” och innehöll 16 frågor. Resultatet av undersökningen har projektgruppen valt 

att behålla under sekretess.  

 

4.2.2 Förskolapedagoger, lärare och resurser 

En stor del av vardagen spenderas i skolan vilket så också är fallet för ett barn med diabetes 

typ 1. Projektgruppen valde därför att genomföra kvalitativa intervjuer med 

förskolepedagoger, lärare och resurser som bär ansvar för något barn med sjukdomen. Syftet 

med denna undersökning var att identifiera de behov som finns för barnet i skolan och 

huruvida skolans personal har de resurser som krävs för att stötta barn med diabetes typ 1. 

Enkäten bestod av 14 frågor och skickades ut till personer i Halmstad som på något sätt har 

eller arbetar samt bär ansvar för ett barn med diabetes typ 1. Resultatet av undersökningen har 

projektgruppen valt att behålla under sekretess.  

 

4.2.3 Forskare och företag 

Projektet bygger på en problematik som berör många människor och för att få en förståelse 

från ytterligare perspektiv valde projektgruppen att genomföra en kvalitativ undersökning 

med en forskare inom området samt tidigare Vice President på ett världsledande företag inom 

diabetesbehandling, Novo Nordisk. Syftet i intervjun var att kartlägga vad framtidens 

forskning fokuserar på samt vilka utmaningar företag står inför. Resultatet av undersökningen 

har projektgruppen valt att behålla under sekretess.  

 

Vid andra intervjun diskuterades främst hur konceptet blir så slagkraftigt som möjligt men 

även vilka faktorer som är kritiska att fokusera på. Resultatet av undersökningen har 

projektgruppen valt att behålla under sekretess. 

 

Genom detta samarbete gavs möjligheten att prata med ytterligare en person, Head of Patient 

Safety, på Zealand Pharma. Resultatet av undersökningen har projektgruppen valt att behålla 

under sekretess.  
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4.2.4 Sjuksköterskor med specialisering barndiabetes 

För att förstå den medicinska aspekten av behandlingen genomfördes en kvalitativ intervju 

med två sjuksköterskor med specialisering barndiabetes på sjukhuset i Halmstad, Annett 

Rydén och Anna-Lena Stolt. Syftet med intervjun var att skapa en förståelse kring vilken 

information sjukhuset bistår med till en familj vars barn drabbas av diabetes typ 1. Det var 

också att identifiera befintliga resurser samt vilka utmaningar hypoglykemi kommer med. 

Resultatet av undersökningen har projektgruppen valt att behålla under sekretess.  

 

4.2.5 Barndiabetesläkare 

För att skapa en fördjupad förståelse kring de medicinska aspekterna av tillståndet 

hypoglykemi valde projektgruppen att utveckla intervjun med sjuksköterskorna till en läkare. 

Projektgruppen genomförde intervjun vid sjukhuset i Halmstad med en barnläkare 

specialiserad inom diabetes typ 1, Elsa Lange Ogionwo. Intervjun syftade till att öka 

förståelsen för de hormon som reglerar blodsockernivån samt vad som händer i kroppen vid 

hypoglykemi. Resultatet av undersökningen har projektgruppen valt att behålla under 

sekretess. 

 

4.3 Value Proposition Canvas 

Efter genomförd behovsanalys med flera parter som har olika perspektiv på ämnet 

sammanställdes information i en Value Proposition Canvas. Resultatet av värdeerbjudandet 

har projektgruppen valt att behålla under sekretess då information om resultatet framkommer. 

 

4.4 Nyhetsgranskning - Bergenstråhle & Partners AB 

En nyhetsgranskning genomfördes med syfte att identifiera dokumentation som ifrågasatte 

uppfinningshöjden eller nyheten av projektgruppens idé. Projektgruppen fick finansiellt stöd 

av Almi som möjliggjorde att en nyhetsgranskning kunde genomföras av Bergenstråhle & 

Partners AB som med hjälp av en detaljerad produktbeskrivning genomförde 

nyhetsgranskningen och återkom med en rapport. Resultatet av nyhetsgranskningen är 

sekretessbelagd information.  
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4.5 Blodsockerhöjande substans 

Genom intervjuer med läkare och sjuksköterskor samt informationshämtning genomfördes en 

utvärdering om vilken substans som bäst ämnas för att behandla hypoglykemi. Valet av 

substans är sekretessbelagd då det framkommer detaljer kring resultatet.  

 

4.6 Utveckling av hårdvara 

Projektgruppen undersökte befintliga produkter och teknik på marknaden men detaljer om 

slutgiltig hårdvara är sekretessbelagd information. 

 

4.6.1 Indikation vid fel 

Det är kritiskt att produkten indikerar när något är fel i systemen. Dessa fel är specifikt 

utebliven dos, fördröjning av injektion eller när någon annan funktion inte fungerar och 

påverkar administreringen av dosen glukagon negativt. För att undvika fel och indikera fel om 

det uppstår sker enligt tabell nedan. 

 

Fel  Lösning 

Tryck från omgivande miljö vid exempelvis 

flygresor 

Luftventil  

Påminnelser och felindikation i systemet Larmsystem baserat på en piezoelektrisk 

kristall 28 

Tabell 3. Indikation vid fel. 

 

4.6.2 Doserings- och injektionsmekanik 

Existerande pumpsystem som möjliggör trådlös kommunikation mellan pumpen och 

blodsockersensorn möjliggör subkutan administrering av en substans under 72 timmar. I 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 är en mikroprocessor, en 

SMA-tråd samt flera säkerhetssensorer. Mekaniken fungerar enligt följande: 

1. Lagrad elektrisk energi omvandlas till mekanisk rörelse i en nitiol SMA-tråd från en 

integrerad batterikälla. Omvandlingen genererar sedan en elektrisk ström och högt 

motstånd i tråden när värmen ökar. När tråden har genomgått en fasförändring drar 

den ihop sig tack vare egenskaperna hos nitiol. 

2. En linjär rörelse induceras på grund av uppvärmningen och nedkylningen i tråden. 

Den linjära rörelsen överförs sedan till en rotationsrörelse i kugghjulet som är 

kopplade till en ledskruv. Ledskruven är i sin tur kopplad till en kolv i behållaren med 

substansen. 

3. Kopplingen till kolven är avgörande för att substansen ska kunna administreras från 

behållaren till kanylen. Eftersom pumpen är konstruerad att detektera både linjära och 

roterande rörelser, möjliggörs en noggrann och säker dosering av substansen. Se 

bifogad figur nedan för att visuellt förstå kopplingen och systemets uppbyggnad. 

 

 

Figur 2. Pumpmekanik i befintlig insulinpump. 

 

Fördelarna med detta system är att det är kostnadseffektivt jämfört med DC-motorer. Den 

flexibla designen möjliggör även ett mer kompakt administreringssystem. Drivsystemet i 
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SMA-tråden gör det praktiskt taget omöjligt att överdosera substansen eftersom den maximala 

dosen som levereras oavsiktligt skulle vara en puls som motsvarar 0,05 enheter. 29 

 

4.6.3 Insättningsmekanism och nålsäkerhetsfunktion 

I tabellen nedan listas de säkerhetsåtgärder som vidtagits för att säkerställa att kanylen har 

förts in korrekt samt att den är tillräckligt långt in för att dosen ska levereras.  

Område Krav Lösning 

Säkerhetsåtgärd Indikator som visar att nålen 

har förts in korrekt. 

Omnipod: Röd markering på 

poden. 

Insättning Skall vara enkel för 

användaren att föra in. 

Omnipod: Automatisk 

insättning. 

Insättningsdjup för kanylen Måste vara tillräckligt långt 

in för att inte riskera att 

dosen inte levereras korrekt. 

Omnipod: 4–7 mm. 

 

 

 

Tabell 4. Säkerhetsåtgärder vid kanylinsättning. 

 

Patienten tar bort klister- och nålskyddet från baksidan på pumpen och sätter den på den 

förvalda platsen på kroppen. Sedan aktiverar personen införingsmekanismen som snabbt 

skjuter in både införingsnålen och den mjuka kanylen i den subkutana vävnaden. I 

insättningsprocessen punkterar nålen huden och gör kanylen styv. När den främre 

rörelsegränsen är nådd drar införingsmekanismen snabbt tillbaka införingsnålen och kanylen 

lämnas kvar på infusionsstället. Denna insättning tar fem tusendels sekunder. Den mjuka 

kanylen placeras i vävnaden i en 45-graders vinkel och ett djup på 6,5 mm. En självhäftande 

dyna under pumpen håller kanylen och pumpen på plats. Patienten får sedan en notis om att 

insättningen genomförts vilket försäkrar användaren om att kanylen har installerats korrekt. 30 

 
29 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 är 15 enheter per tillfälle. Beroende på användare 

kommer storleken på dosen att variera eftersom varje individ kräver olika mängd glukagon. 

Detta förprogrammeras i pumpen när användaren introduceras till pumpen. 31  

 

4.6.5 Automatisk leveransmekanik 

Sekretessbelagd information då funktionella detaljer förekommer.  

 

4.6.6 Sluten kanylsubstanshållare och sluten vätskebana 

Sekretessbelagd information då funktionella detaljer förekommer.   

 

4.6.7 Substanspasseringsskydd 

Sekretessbelagd information då funktionella detaljer förekommer.  

 

4.7 Utveckling av unik mjukvara 

4.7.1 Dosnoggrannhet 

Sekretessbelagd information då funktionella detaljer förekommer.  

 

4.7.2 Mjukvarustyrning och doseringsverktyg - AI 

Sekretessbelagd information då funktionella detaljer förekommer.  

 

 
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 berör sterilisering av medicintekniska 

produkter med etylenoxid (EO) ställs det krav på processen och de material som produkten är 

tillverkad av. Processen inleds med en noggrann översikt för att säkerställa effektivitet utifrån 

designen på produkten. Genom att använda material som är godkända för medicintekniska 

produkter och som används i befintliga produkter på marknaden valideras komponenternas 

kompatibilitet med EO. Det är kritiskt att produkten inte skadas under denna process för att 

den ska vara tillförlitlig. 

 

För att säkerställa processen optimeras kammarstorlek och belastning för jämn exponering. 

Det första steget i processen är en gasningsfas, där etylenoxid exponeras på materialet i en 

kontrollerad miljö. Detta för att eliminera mikroorganismer. Därefter genomgår produkten en 

luftningsfas för att minska mängden etylenoxid till acceptabla nivåer. Under tiden mäts och 

valideras processen med biologiska indikatorer för att kontrollera gaskoncentration och 

temperatur. 

 

Samtliga steg i steriliseringsprocessen dokumenteras och sparas för spårbarhet och 

övervakning i framtiden. Genom att tillämpa en process som är beprövad och godkänd på 

materialet inom medicinteknik, kan projektgruppen fastslå att etylenoxid är väl anpassat för 

konceptet. 32 

 

4.9 IP-klassificering 

IP-klassificering är en viktig aspekt och påverkar framtagningsprocessen av produkten. Det 

krävs att produkten är vattentät och tät för föremål att tränga in i produkten. Projektgruppen 

har genomfört en undersökning för att ta reda på vilken IP-klassificering som krävs för 

produkten och har fastslagit IP28. Den första siffran betyder att produkten är skyddad mot 

inträngande av fasta föremål större än 12 millimeter. Den andra siffran betyder att produkten 

är lämpad för långvarig nedsänkning i vatten vilket är kritiskt då pumpen sitter på kroppen. 

 
32 Svenska institutet för standarder, Sterilisering av medicintekniska produkter – Etylenoxid – Krav på 

utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser för medicintekniska produkter, SS EN ISO 

11135:2014, [2019].  
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Befintliga insulinpumpar på marknaden som sitter på kroppen har en IP-klassificering på IP28 

vilket validerar beslutet. 33 

 

4.10 Strömförsörjning 

Strömförsörjningen för en trådlös medicinteknisk produkt behöver fungera längre än tiden 

produkten är tänkt att användas. Även i detta skede analyserade projektgruppen den 

tillhandahållna pumpen från sjukhuset. De trådlösa pumpar som finns på marknaden använder 

knappformade litiumbatterier p.g.a. dess mindre storlek och vikt men som har kapacitet att 

strömförsörja produkten för ändamålet under en lång tid. När bytet av en pump sker görs det 

efter 72 timmar. Då byts hela pumpen ut och ersätts med en ny. Batteriernas positiva 

egenskaper är dess mindre storlek och styrka vilket möjliggör en liten design, vilket är 

kritiskt, då pumpen är trådlös och skall bäras på kroppen av ett barn. 

 

4.11 Trådlös kommunikation och cybersecurity 

Följande standard ska uppfyllas, se bilaga 3, elektrisk utrustning för medicinskt bruk. Detta 

inkluderar även krav för trådlösa kommunikationssystem som Bluetooth. Vid användning av 

ett system som förhindrar hypoglykemi är trådlös kommunikation mellan produkterna kritisk. 

För att möjliggöra kommunikation mellan produkterna valde projektgruppen att undersöka 

möjligheten att använda Bluetooth i enheterna. Genom att ansluta enheterna med varandra 

möjliggörs skickande av data, varningar samt identifiera trender, detta system kallas för ett 

Closed-Loop system. Bluetooth-tekniken har två varianter, klassisk Bluetooth och Low 

Energy Bluetooth där det sistnämnda förekommer frekvent i dagens enheter baserat på lägre 

kostnader och förbättrad batteritid. Projektgruppen jämförde varianterna och sammanställde i 

en tabell. Resultatet av jämförelsen är sekretessbelagd information då detaljer om resultatet 

framkommer. 

 

 
33 Making Diabetes Easier, Omnipod DASH, 2021, https://www.makingdiabeteseasier.com/fi-

se/produkter/omnipod-dash [ hämtad 2023-12-02]. 

 

Elsäkerhetsverket, IP-klasser för märkning av fuktskydd, 2024, 

https://www.elsakerhetsverket.se/privatpersoner/dina-elprodukter/krav-och-markning-pa-elprodukter/ip-klasser-

for-markning-av-fuktskydd/ [hämtad 2023-12-15]. 

https://www.makingdiabeteseasier.com/fi-se/produkter/omnipod-dash
https://www.makingdiabeteseasier.com/fi-se/produkter/omnipod-dash
https://www.elsakerhetsverket.se/privatpersoner/dina-elprodukter/krav-och-markning-pa-elprodukter/ip-klasser-for-markning-av-fuktskydd/
https://www.elsakerhetsverket.se/privatpersoner/dina-elprodukter/krav-och-markning-pa-elprodukter/ip-klasser-for-markning-av-fuktskydd/
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I tekniken finns även cybersäkerhetsåtgärder som tillhandahåller förebyggande funktioner. 

Implementering av kryptering och autentisering på en hög nivå är kritiskt för att förhindra 

obehöriga att ansluta till systemet. Genom att lämna in en cybersäkerhets-analys som en del 

av FDA-processen säkerställs cybersäkerheten i den medicintekniska produkten. Detta 

genomförs i godkännandeprocessen som undertecknar kompatibilitet. 34 

 

4.12 Användargränssnitt 

4.12.1 Utveckling 

Målet med användargränssnittet är att barn med diabetes typ 1 ska intresseras av att lära sig 

hur kroppen fungerar i olika miljöer utan att binda sin sjukdom till känslor som är negativa. 

Syftet med användargränssnittet är att öka kunskapen i samhället bland barn från tidig ålder 

genom att göra användargränssnittet informativt samtidigt som det upplevs som kreativt. 

Genom färgkoder och nya funktioner kan ett intresse skapas hos barn att lära sig mer om sin 

hälsa. Utifrån det interaktiva interfacet kan vänner och närstående till barnen delta, detta ökar 

kunskapen för vad som behövs göras i olika situationer samt vad det resulterar i.  

 

Projektgruppen valde att återkoppla till föräldrar som deltog i undersökningen som 

genomfördes i början av projektet för att förstå önskemål om användargränssnittet i 

produkten. Genom att validera användargränssnittet med föräldrar till barn med diabetes typ 1 

blir sannolikheten större att utformningen av produkten är väl anpassad till ett barn. I dialog 

med föräldrar konstaterades att ett användargränssnitt som är enkelt att förstå för barn är av 

yttersta vikt. Genom att använda främst färger kan således ett interaktivt användargränssnitt 

skapas. Projektgruppen designade och skapade sedan ett första utkast av användargränssnittet 

som innehåller kritiska funktioner. Resultatet av användargränssnittet är sekretessbelagd 

information då funktionella detaljer förekommer. 

 

 

 

 
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 Användargränssnitt efter feedback med användare 

Resultatet av användargränssnittet är sekretessbelagd information då funktionella detaljer 

förekommer.  

 

4.13 Design och skal 

Resultatet av designen är sekretessbelagd information då funktionella detaljer förekommer.  

 

4.14 Alternativ produkt med hänsyn till social hållbarhet 

Projektgruppen har under processen fokuserat på en produkt som möjliggör automatisk 

dosering av en substans som höjer blodsockervärdet för att förhindra att hypoglykemi uppstår. 

Baserat på målgruppen och de geografiska områden projektgruppen har fokuserat på är en 

automatisk produkt en stor konkurrensfördel då många produkter är automatiska idag. 

Projektgruppen har dock haft i åtanke att denna produkt endast når en liten procentandel av de 

människor som är i behov av produkten och har av den anledningen utvecklat en alternativ 

produkt med mål att vara billigare. Syftet med denna alternativa produkt är att nå en större 

målgrupp och för att säkerställa att social hållbarhet tas hänsyn till. Den alternativa produkten 

baseras på samma teori och kliniska studier som använts vid framtagningen av 

huvudprodukten men i en annan utformning. Resultatet av den alternativa produkten är under 

sekretess då det finns potential för immaterialrättsligt skydd. 

 

4.15 Affärsmodell 

Projektgruppen utformade sedan en affärsmodell vilket är kritiskt för framtida realisering av 

produkten. Projektgruppen har gjort antaganden för framtida kostnader baserat på kostnader 

för immaterialrättsligt skydd samt likvärdiga insulinpumpar och insulinsprutor på marknaden. 

Resultatet av affärsmodellen är under sekretess då framtida affärsstrategier framgår. 
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5. Resultat 

5.1 System av produkter 

Resultatet är i ett system av produkter. Resultatet är sekretessbelagd information då det finns 

potential för immaterialrättsligt skydd.  

 

5.2 Produkter i systemet 

5.2.1 Produkt 1 

Resultatet är sekretessbelagd information då funktionella detaljer framgår. 

 

5.2.2 Produkt 2 

Resultatet är sekretessbelagd information då det finns potential för immaterialrättsligt skydd. 

 

5.2.3 Produkt 3 

Resultatet är sekretessbelagd information då funktionella detaljer framgår. 

 

5.3 Alternativ produkt för att främja social hållbarhet 

5.3.1 Alternativ produkt 

Resultatet är sekretessbelagd information då det finns potential för immaterialrättsligt skydd. 

 

5.4 Affärsmodell och budget 

5.4.1 Affärsmodell 

Resultatet av affärsmodellen är under sekretess då framtida affärsstrategier framgår. 
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5.4.2 Budget 

Projektgruppen har som mål att starta ett aktiebolag för att realisera resultatet. Ett första steg 

har varit att ansluta sig till HighFive som kommer att vara inkubator. Utveckling inom 

medicinteknik är komplex och kostsam. Resultatet av budget är under sekretess då specifika 

siffror framkommer.  
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6. Diskussion och reflektion 

6.1 System av produkter 

Projektet har resulterat i ett färdigställt medicintekniskt koncept med hjälp av experter inom 

området, kliniska studier och teori.  Målet med projektet är uppfyllt och projektgruppen 

kommer att fortsätta arbeta med innovationen för att utveckla den vidare samt genomföra 

kliniska tester vilket är kritiskt för framtida realisering. Med vetskapen sedan start om att 

samtliga steg för att verifiera och testa produkten är omfattande har projektgruppen det som 

fokusområde i framtiden.  

 

Genom att kombinera befintliga testade komponenter med ny unik teknik uppnår systemet av 

produkter pålitlighet och säkerhet vilket är kritiskt. Det har dock varit en utmaning att arbeta 

inom ett område med stor komplexitet. Dels har det varit kritiskt att uppnå användarvänlighet 

då produkten ska användas av barnet med diabetes typ 1 själv. Design och estetik är 

avgörande för en produkt inom behandling av sjukdomen. Det har även varit kritiskt att uppnå 

de standarder och riktlinjer som produkten omfattas av vilket är en utmaning då det ställer 

krav som inte går att kompromissa. Med strategin att fokusera på det som gör produkten unik, 

kombinationen av innovation och användarvänligheten, ska utveckling fortskrida för att 

realiseras. Detta genom samarbete med etablerade aktörer på marknaden inom området för 

produkter inom behandling av diabetes typ 1.  

 

Resultatet jämfördes mot kravspecifikationen som utformades tidigt i projektet och samtliga 

krav är uppnådda med resultat nedan. Kravspecifikationen är sekretessbelagd då funktionella 

detaljer framgår. 

 

Vid framtagning och tillverkning av produkten kommer ytterligare standarder att tas hänsyn 

till. Bland dessa är SS EN ISO 13485:2016 – Kvalitetsstyrningssystem för medicintekniska 

produkter 35 samt SS EN ISO 14971:2020 – Riskhantering för medicintekniska produkter. 36 

 
35 Svenska institutet för standarder, Medicintekniska produkter – Ledningssystem för kvalitet – Krav för 

regulatoriska ändamål, ISO 13485:2016), [2021]. 
36 Svenska institutet för standarder, Medicintekniska produkter – Tillämpning av ett system för riskhantering för 

medicintekniska produkter, ISO 14971:2020, [2020]. 
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6.2 Projekt 

Projektgruppen är mycket nöjda med det arbete som genomförts och ser fram emot att 

fortsätta utveckla innovationen. Det har varit kritiskt att noggrant analysera de riktlinjer och 

krav som ställs på produkten vilket har varit komplext och tidskrävande. God kontakt med 

handledare samt stöttning från en affärscoach med erfarenhet inom medicinteknik har 

möjliggjort strategiska beslut och framgång. Nära dialog med användare har också varit 

kritiskt för att uppfylla användarvänlighet. Detta för att förstå de utmaningar och behov som 

finns. Genom att fokusera på användaren och produkten med avgränsning från 

tillverkningsprocessen samt kliniska studier har det möjliggjort kvalitativa resultat som 

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

 

Projektgruppen har arbetat agilt med närzonsplanering vilket har varit effektivt i ett komplext 

projekt som detta. I ett föränderligt arbete med stora komplexa områden har projektmodellen 

möjliggjort att projektgruppen kunnat göra förändringar baserat på de resultat som vuxit fram. 

Detta i kombination med närzonsplanering har dels varit resurseffektivt men även gett 

utrymme för detaljerad planering i närtid och översiktligt på lång sikt. 

 

Det här arbetet har bidragit med ny ovärderlig kunskap inom området som berör diabetes typ 

1. Erfarenheter och insikter som berör projektarbeten och strategi är också något som varit en 

bidragande faktor till utveckling. Förhoppningen är att detta ska fortsätta blomma i framtiden 

då projektgruppen kommer att fortsätta utveckla innovationen för framtida realisering. Med 

ett stort nätverk av kunniga personer inom området samt ett fullständigt medicintekniskt 

koncept finns stor potential att lyckas med detta. 

 

6.3 Affärsmodell och budget 

Det är ett omfattande projekt som kräver stora finansiella resurser för att realisera. Under 

projektets gång har kontakten med tidigare Vice President på Novo Nordisk ökat förståelsen 

för hur stora aktörer arbetar. Det gav en inblick i hur medicinska företag går från koncept till 

produkt samt vilka resurser som krävs. Detta blev en viktig faktor i hur projektgruppen valt att 

placera och avgränsa sig för att möjliggöra framtiden för produkten. Projektgruppen har 
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genomfört arbetet med stort fokus på trovärdighet, kostnadseffektivitet och säkerhet. Specifik 

information om strategiska beslut kopplade till budget och affärsmodell har projektgruppen 

valt att behålla under sekretess.  

 

6.4 Hållbar utveckling 

Arbetet har i första hand fokuserat på familjer som drabbats av barndiabetes typ 1. Genom att 

erbjuda en lösning för dessa familjer som eliminerar ett direkt livshotande medicinskt tillstånd 

kan livskvaliteten och välbefinnandet för dessa människor. Med en automatisk funktion 

innebär det en ökad trygghet för de som drabbas. Avancerade tekniska produkter inom 

medicinteknik är kostsamma. För människor som inte skyddas av försäkringar eller statlig 

sjukvård kan det vara en utmaning att finansiera och tillgodose sitt barns behov. Med målet att 

göra skillnad har en alternativ produkt tagits fram för att främja social hållbarhet. Detta i form 

av en mindre kostsam produkt som möjliggör effektiv behandling av hypoglykemi. Detta 

resultat bygger på samma teori, medicintekniska standarder och kliniska studier som 

huvudprodukten i arbetet. Detta syftar till social hållbarhet och specifikt Mål 3 i Agenda 

2030. 37 

 

Visionen är att i framtiden bygga en stark koppling mellan tillverkning och miljömässig 

hållbarhet. I medicintekniska produkter ställs det olika höga krav på sterilisering beroende på 

vad det är för typ av komponent. De delar som inte kommer i direkt kontakt med personens 

blod eller vävnad skulle kunna återanvändas eller återvinnas för att främja cirkuläret inom 

medicinteknikindustrin. Det skulle exempelvis kunna vara en tjänst för användaren att 

returnera förbrukade komponenter. Det kan i sin tur minska miljöpåverkan eftersom det bidrar 

till mindre tillverkning av komponenter samt avfall. Vi ser stor potential i att arbeta vidare 

med detta område och ser fram emot att göra en omfattande analys för att identifiera möjliga 

fördelar och nackdelar. Detta syftar till miljömässig hållbarhet och specifikt Mål 12 i Agenda 

2030. 38 

 

 
37 Globala Målen, 3 God hälsa och välbefinnande, 2022, https://www.globalamalen.se/om-globala-malen/mal-3-

halsa-och-valbefinnande/, [hämtad 2023-12-26]. 
38 Globala Målen, 12 Hållbar konsumtion och produktion, 2022, https://www.globalamalen.se/om-globala-

malen/mal-12-hallbar-konsumtion-och-produktion/, [hämtad 2023-12-26]. 

https://www.globalamalen.se/om-globala-malen/mal-3-halsa-och-valbefinnande/,
https://www.globalamalen.se/om-globala-malen/mal-3-halsa-och-valbefinnande/,
https://www.globalamalen.se/om-globala-malen/mal-12-hallbar-konsumtion-och-produktion/,
https://www.globalamalen.se/om-globala-malen/mal-12-hallbar-konsumtion-och-produktion/,
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6.5 Etik och moral 

Under arbetets gång har projektgruppen haft nära dialog med användare för att förstå 

problematiken. Syftet har även varit att diskutera resultat för att säkerställa att de uppfyller 

användarens behov och preferenser. För att upprätthålla god etik och moral är dessa personer 

anonyma i såväl kvantitativa som kvalitativa undersökningar. Vid framtida tillverkning av 

produkten är det av yttersta vikt att det genomförs i goda arbetsförhållanden. Detta ställer 

även krav på potentiella samarbetspartners i framtiden eftersom etik och moral är av högsta 

prioritet. 

 

6.6 Lika villkor 

GTechnologies arbetar för att alla människor som drabbas av diabetes typ 1 ska känna 

trygghet och välmående. Oavsett geografisk plats, ålder eller kön kan produkten användas på 

ett enkelt och förståeligt sätt vilket är av yttersta vikt. 

 

6.7 Användbarhet 

Produkten är framtagen för de miljoner människor som lever med diabetes typ 1 globalt. För 

att tillgodose olika behov på marknaden är det väsentligt att kunna tillgodose både den 

primära produkten och den alternativa produkten. Detta för att nå ut och underlätta livet för så 

många människor som möjligt. När en person diagnostiseras med diabetes typ 1 är det inte 

endast personen som drabbas. Genom att erbjuda en lösning som minskar problematiken med 

hypoglykemi kan det skapa trygghet för användaren och anhöriga. 
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7. Framtid 

Potentialen för GTechnologies är i framtiden stor då det finns ett stort behov av lösningen. 

Med ett tydligt behov och pålitlighet i samtliga delar av innovationen kan detta göra verklig 

skillnad för de som drabbas. Visionen är att ta fram en revolutionerande lösning som kan 

erbjuda trygghet och välmående. Ett första steg mot detta har varit att ansluta sig till 

HighFives företagsinkubatorprogram. Anders Rosengren som följt arbetet sedan start och 

delat sin erfarenhet inom affärsutveckling för medicintekniska produkter kommer att vara 

affärscoach. Genom att vidare etablera nära samarbeten med såväl experter och sakkunniga 

som aktörer på marknaden kommer projektgruppen att ta detta vidare. Strategin framåt 

skyddas av sekretess då känslig information framkommer. 
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9. Bilagor 

Bilaga 1. Begreppslista 

Ord Förklaring 

Hypoglykemi Medicinskt tillstånd som uppstår när blodsockernivån 

blir onormalt låg. Kräver snabb behandling för att 

höja blodsockernivån till en säker nivå. 39 

Glukagon Ett hormon som produceras av bukspottkörteln och 

spelar en viktig roll i regleringen av blodsocker. Dess 

huvudsakliga funktion är att öka nivåerna av glukos 

(socker) i blodomloppet genom att stimulera 

nedbrytningen av glykogen (lagrad glukos) i levern 

till glukosmolekyler som släpps ut i blodet. 40 

Subkutan Medicinsk term som beskriver något som är beläget 

under huden. 41 

Intramuskulär Medicinsk term som beskriver något som är beläget 

inuti en muskel. 42 

CGM (Continuous Glucose Monitoring) Avancerad teknik som används främst av personer 

med diabetes typ 1 för att kontinuerligt mäta sina 

blodsockernivåer. 43 

Mmol/ml (millimol per milliliter) Mäter koncentrationen av ämnen i en vätska. 44 

Tabell 5. Begreppslista. 

 

 

 

 

 
39 Internetmedicin, Hypoglykemi, symptom och behandling, u.å., 

https://www.internetmedicin.se/behandlingsoversikter/diabetes/hypoglykemi-symtom-och-behandling/ [hämtad 2023-

10-30]. 
40 Lunds universitet, Glukagonet – insulinets betydelsefulla motpol, 

https://www.diabetesportalen.lu.se/artikel/glukagonet-insulinets-betydelsefulla-motpol [hämtad 2023-10-30]. 
41 Vårdhandboken, Subkutan, sc, 2022, https://www.vardhandboken.se/vard-och-

behandling/lakemedelsbehandling/injektioner/subkutan-sc/ [hämtad 2023-10-30]. 
42 Vårdhandboken, Intramuskulär, im, 2022, https://www.vardhandboken.se/vard-och-

behandling/lakemedelsbehandling/injektioner/intramuskular-im/ [hämtad 2023-10-30]. 

 
43 Medtronic, CGM-behandling, u.å., https://www.medtronic-diabetes.com/sv-SE/om-diabetes/kontinuerlig-

glukosmatning [hämtad 2023-10-30]. 
44 Diabetic Me, Blodsockeromvandlingsmätare: mmol/L och mg/dL, 2023, 

https://diabeticme.org/sv/diabetes/blodsockeromvandlingsr%C3%A4knare/  [hämtad 2023-10-30]. 
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Bilaga 2. Projektplan 

Projektorganisation 

 

Figur 3. Projektorganisation 

 

Projektgruppen består av två studenter som driver initiativet av projektet. De ansvarar för 

kontakten med samtliga parter i projektorganisationen. Referensgruppen består av användare 

samt anhöriga till användare och har som syfte att förmedla information om behov samt 

efterfrågan. Forskare, läkare samt sjuksköterskor har som syfte att dela kunskap och expertis 

inom det medicintekniska området samt sjukvården. Ytterligande information som rör 

marknad och utveckling förmedlas via samarbetspartner. HighFive har som syfte att stötta 

projektgruppen med nätverk samt kontaktpersoner. Handledaren vägleder projektgruppen 

genom hela processen. 
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Aktivitets- och tidplan 

WBS 

 

Figur 4. Work Break Down Structure 

 

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

delar i projektet i huvudrubriker samt delmoment inom varje område. Projektet är uppdelat i 

fem delar med respektive underrubriker. En WBS används för att identifiera väsentliga delar i 

projektet för att på så sätt skapa en helhetsbild av examensarbetet samt dess innehåll. 
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Tidsplan 

Figur 5. Tidsplan 
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Tabell 6. Aktivitetsplan HT23 

 

Aktiviteter VT24                    
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Tabell 7. Aktivitetsplan VT23 

 

Projektet startas i augusti 2023 och under de första månaderna genomförs idégenerering och 

projektplan för att i december presenteras i en konceptpresentation. Under vårterminen 

genomförs opponering samt utveckling av produkten för att sedan i maj presentera resultatet 

av projektet. GANTT schemat används som verktyg för att skapa struktur under projektets 

gång. Schemat ger en översiktlig bild och effektiviserar arbetet. GANTT schemat 

kompletteras sedan med närtidsplanering samt loggbok för att i detalj planera vecka för vecka. 

 

Styrning och uppföljning av tidsplanen 

Under starten av examensarbetet planerar projektgruppen att arbeta med projektet minimum 2 

heldagar i veckan i projektrummen vid Högskolan i Halmstad. Projektmedlemmarna ansvarar 

för bokning av möten, närtidsplanering och kontakt med inblandade intressenter. Varje vecka 

hålls ett avstämningsmöte för att planera kommande två veckor i detalj för att hålla strukturen 

och effektiviteten under hela projektets gång. Vid avvikelser kommunicerar 

projektmedlemmarna med varandra för att hitta lösningar. 
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Intressentanalys och kommunikation 

Intressentanalys 

Intressenter spelar en viktig roll i projektet och huruvida de påverkar utfallet av arbetet. I en 

intressentanalys har dessa kartlagts och identifierats vilket skapar en tydlig bild av vilka 

intressen projektgruppen kommer att behöva beakta. Samtliga intressenter påverkar projektet i 

olika utsträckning och går att dela in i tre kategorier: Kärn-, primär- och sekundärintressenter. 

Kärnintressenter har den viktigaste rollen, de har ett högt intresse för projektet och innefattar 

individer samt grupper av människor. Primärintressenter har även de ett stort intresse av 

projektet men påverkar inte arbetet i lika stor utsträckning som kärnintressenterna. Dessa 

innefattar individer och grupper men även näringsidkare och organisationer. 

Sekundärintressenter kan påverkas i stor utsträckning av projektet samt dess resultat men har 

inget stort intresse och engagemang att påverka. Anledningen till att indelningen görs är för 

att förstå hur viktiga de är samt hur de ska hanteras under projektets gång. Intressentanalysen 

är ett verktyg som gör det möjligt att ta fram strategier för att förhindra svårigheter och 

utmaningar som kan uppstå vid beslut som påverkar inblandades intresse. 

 

Kärnintressenter Påverkar Påverkas 

Projektgruppen Utvecklingen av projektet Resultatet av projektet 

Handledare - Leif Nordin Vägleder och stöttar Utförande och tillvägagångssätt 

Föräldrar och vårdnadshavare - 

fokusgrupp 

Information och erfarenhet Behovet av produkten och 

utveckling 

Användare (minderåriga med 

diabetes typ 1) 

Upplevelse och erfarenhet Behovet av produkten 

Primärintressenter Påverkar Påverkas 

Finansiärer Resurser och ekonomiskt kapital Likviditet 

Läkare och sjuksköterskor Medicinsk information och 

resurser 

Läkemedlet 

Forskare Expertis och  

resurser 

Metoder för att angripa problemet 

Lärare/pedagoger/resurser Information och erfarenhet Behovet av produkten 

Företag Hur marknaden tillgodogörs Affärsmodellen 

Sekundärintressenter Påverkar Påverkas 

Samhället/allmänheten Åsikter Teknisk innovation 

Myndigheter Regelverk och lagstadgar Eventuell anpassning till regler 

och lagar 



   

 

  52 

 

Högskolan i Halmstad Resurser och kapital Offentlig uppmärksamhet 

Tabell 8. Intressentanalys 

 

Intern kommunikation 

Den interna kommunikationen i projektet ansvarar de båda projektmedlemmarna för. 

Kommunikationen sker främst fysiskt vid Högskolan i Halmstad och projektmedlemmarna för 

ett avstämningsmöte minst en gång i veckan för att strukturera projektet samt för att 

närtidsplanera. En god intern kommunikation stödjer projektets effektivitet och förebygger 

oväntade situationer att uppstå. Planering av mötestid sker via digitala plattformar medan 

arbetstid utförs fysiskt på plats. Handledning sker även den fysiskt på plats i den mån det går 

och samtliga projektmedlemmar ansvarar för att bidra till givande handledartillfällen. 

 

Extern kommunikation 

Externa partner som kommer att påverka samt påverkas av projektet är identifierade och 

kartlagda i intressentanalysen. De fyller en viktig funktion och därav är det väsentligt för 

projektgruppen att upprätthålla ett professionellt och givande samarbete med samtliga parter. 

Den externa kommunikationen är den dialog som förs utanför projektgruppen vilken fyller en 

viktig funktion. Det är en strategi för att samla data om området samt att identifiera 

lösningsförslag som sedan, genom validering, ska mynna ut i ett slutgiltigt resultat. Den 

externa kommunikationen är av högsta vikt och projektmedlemmarna ansvarar för att 

upprätthålla en god relation med dessa parter. 

 

Kommunikationsplan 

Projektgruppen upprättar en kommunikationsplan där samtliga intressenter är inkluderade. 

Detta är ett verktyg för att strukturera de olika kommunikationsvägarna mellan 

projektgruppen och övriga parter. Schemat används för att bestämma vilken information som 

ska förmedlas samt när den ska förmedlas. Det förhindrar att information missas att delge 

vilket i sin tur förhindrar irritation och missförstånd att uppstå.  

 

Kommunikationsplanen utgår ifrån sex kategorier: 



   

 

  53 

 

Vem - Målgrupp: Vilka vill vi nå ut till? 

Varför: Vad är syftet med kommunikationen som delges? 

Vad: Vilken information är det som ska förmedlas? 

När: När ska informationen förmedlas? 

Hur: Hur ska informationen förmedlas? 

Ansvar: Vem bär ansvaret att förmedla informationen? 

 

Vem?  

Målgrupp 

Varför? Vad? När? Hur? Ansvar 

Projektgruppen Uppnå resultat Status Kontinuerligt Frekventa 

fysiska möten 

Projekt-

gruppen 

Handledare Hand- 

ledning 

Status samt 

frågor 

En gång i veckan 

samt vid behov 

Fysiska möten 

samt digitalt  

Projekt-

gruppen 

Fokusgrupp 

(föräldrar) 

Identifiera behov Erfarenhet 

och 

utmaningar 

Var tredje månad Digitala 

möten 

Projekt-

gruppen 

Finansiärer Möjliggöraprojektet Samarbete, 

likvida medel 

samt material 

När behov uppstår Fysiska och 

digitala möten 

samt mail 

Projekt- 

gruppen 

Läkare och 

sjuksköterskor 

Kunskap Verktyg och 

material 

Kontinuerligtunder 

projektet 

Fysiska och 

digitala möten 

Projekt- 

gruppen 

Forskare Kunskap Vetenskap 

och studier 

När behov uppstår Fysiska och 

digitala möten 

Projekt- 

gruppen 

Lärare/ 

Pedagoger/ 

Resurser 

Identifiera behov Erfarenhet 

och 

utmaningar 

En gång Marknads- 

undersökning 

Projekt- 

gruppen 

Företag Erfarenhet Perspektiv på 

marknaden 

När behov uppstår Fysiska och 

digitala möten 

Projekt- 

gruppen 
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Tabell 9. Kommunikationsplan 

 

Möjligheter och risker 

Möjlighetsanalys 

Möjlighet 

nummer 

Möjlighet Sannolikhet 

(1-5) (S) 

Verkan 

(1-5) (V) 

Möjlighetsvärde 

(S x V) 

1 Patent 2 5 10 

2 Förbättra 

livskvalitén 

4 5 20 

3 Förhindra 

hypoglykemi 

4 5 20 

4 Framtagning av ett 

fungerande koncept 

4 5 20 

5 Avlasta sjukvården 2 5 10 

6 Minskad rädsla/oro 

för anhöriga 

5 5 25 

Tabell 10. Möjlighetsanalys 

 

Möjlighetsstrategi  

Projektgruppen har kartlagt och utvärderat samtliga möjligheter projektet för med sig. Genom 

marknadsundersökningar med användare har projektgruppen fastslagit att det finns ett behov 

av en produkt som förhindra hypoglykemi från att uppstå. Detta ligger till grund för de höga 

värden på verkan. Att det inte finns någon befintlig produkt på marknaden stärker detta 

ytterligare.  

 

Patent, förhindra hypoglykemi, framtagning av ett fungerande koncept samt avlasta 

sjukvården är starkt kopplade till den tekniska innovationen och produkten. Med produkten 

och dess funktioner samt utformning kan samtliga av dessa möjligheter uppnås och det är 

tekniken som sätter ramen för vad som är möjligt. Dessa möjligheter är mätbara. 

 

Förbättrad livskvalité och minskad rädsla/oro för anhöriga är en effekt av produkten och dess 

verkan under en längre tidshorisont. Det är faktorer som projektgruppen anser viktiga för att 
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tillfredsställa de behov som finns hos användare. Den tekniska produkten avgör huruvida de 

två möjligheter uppnås eller inte. Dessa möjligheter är inte mätbara utan kräver analyser 

under en lång tid. 

 

Risk nummer Risk Sannolikhet 

(1–5) (S) 

Konsekvens 

(1–5) (K) 

Riskvärde 

(S x K) 

1 Inte förhålla sig till 

regelverk 

1 5 5 

2 Kostnad 3 2 6 

3 Planeringen 

spricker 

2 4 8 

4 Parallella kurser 

som påverkar 

projektet 

1 2 2 

5 Sjukdom i 

projektgruppen 

3 1 3 

6 Komplicerad 

teknisk utveckling 

4 4 16 

7 Färdigställd 

prototyp misslyckas 

2 4 8 

8 Brist på kunskap 2 1 2 

9 Brist på tid 3 3 9 

10 Ej fungerande 

lösning 

2 4 8 

Tabell 11. Riskanalys 

 

Riskhantering 

Projektgruppen är väl medvetna om riskerna som finns vid vissa delmoment i projektet. Flera 

av de risker som är framtagna grundar sig i informationssamling och anses vara lågrisker som 

är lätthanterliga att reda ut om de skulle bli aktuellt. Det handlar om uppföljning av 

information för att enkelt kunna reda ut problemet och gå vidare.  

Gränsen för vad projektgruppen anser vara en högrisk är lagd från riskvärde 8 <. Riskerna 

som omfattas är komplicerad teknisk lösning, planering spricker, brist på tid, ej fungerande 

lösning samt färdigställning av prototyp. När det kommer till hantering av dessa risker kan de 

delas upp i två grupper. Risker som kretsar kring tid och planering kan komma att kräva en 
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omstrukturering och mer nedlagt arbete vilket samtliga medlemmar i gruppen är överens om 

och beredda på. Det kan även innebära att projektet behöver skalas ner i områden som inte är 

avgörande för produktens eller projektmålens överlevnad. I dessa skeden kommer en 

överläggning göras för att bestämma om momentet kan göras mindre omfattande eller om det 

behövs skalas bort helt från projektet.  

 

Komplicerad teknisk lösning är också något gruppen tagit hänsyn till och är medvetna om. 

Där är lösningen att utnyttja kontaktnät och ta hjälp av personer med annan inriktning och 

expertis än vad projektgruppen idag besitter. Detta skulle kunna ske genom guidning och att 

leda projektgruppen i rätt riktning för att själva kunna erhålla kunskap och utbilda sig inom 

områden där kunskapen idag anses vara bristfällig och icke komplett, alternativt att gruppen 

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

 

Nulägesanalys 

SWOT-analys 

Figur 6. SWOT-analys. 

 

SWOT-analysen används som ett verktyg för att kartlägga interna styrkor och svagheter samt 

externa möjligheter och hot. Sedan ställs styrkor mot möjligheter och hot samt svagheter mot 
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möjligheter och hot. Projektgruppens existerande kunskap och erfarenhet av diabetes typ 1 

möjliggjorde en snabb start på projektets början. Det gav medlemmarna i gruppen tid att 

fokusera på att göra en marknadsundersökning för att bekräfta behovet på marknaden. En 

styrka som gav gruppen möjligheterna att lyckas är tillgängligheterna för lokaler att arbeta i 

samt ett brett kontaktnät som projektgruppen direkt fick kontakt med.  

Faktorer som kan komma att göra projektet svårarbetat är att det är tidsbestämt och att det 

skenar iväg rent ekonomiskt vilket försvårar arbetet för projektgruppen. Vidare 

patentundersökningar kräver i dagsläget en ekonomisk backning och begränsar 

projektgruppens tekniska utvecklingar. Detta p.g.a. att vetskapen om befintliga patenterade 

detaljlösningar är bristfällig och kan försvåra utvecklingen av prototyp utan att intrång i patent 

sker.  

 

Finansiering 

Stöd Summa 

Startbidrag 2000 kronor 

Stöd Almi (MVP och FTO) 23 000 kronor 

Stipendier 10 000 kronor 

Tabell 12. Finansiering 

 

Bilaga 3. Kravspecifikationer baserat på medicintekniska standarder 

Sekretessbelagd information då kravspecifikationerna berör funktionella detaljer.  

 

Bilaga 4. Intervju föräldrar 

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess. 

 

Bilaga 5. Intervju förskolepedagoger/lärare/resurser 

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess. 
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Bilaga 6. Intervju med forskare och tidigare anställd på Novo Nordisk 

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess. 

 

Bilaga 7. Intervju 2 med forskare och tidigare anställd på Novo Nordisk 

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess. 

 

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

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess. 

 

Bilaga 9. Sjuksköterskor barnavdelningen specialisering barndiabetes 

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess. 

 

Bilaga 10. Intervju barnläkare specialisering barndiabetes 

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess. 

 

Bilaga 11. AI modell - förklaring 

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess då det finns potential för 

immaterialrättsligt skydd. 

 

Bilaga 12. Föreskrifter Dasiglucagon 

Dasiglucagon 

Injektionsställe och koncentration 

Injiceras på buken, skinkorna, låret eller yttre överarmen. Om det inte har skett något svar 

efter 30 minuter, ge en extra dos. 1 mg/1 ml i subkutan injektion och kolhydrater bör intas 

efter administrerad dos. Brist på effekt hos patienter i svälttillstånd, binjuresvikt eller kronisk 

hypoglykemi vilket innebär för låga nivåer på leverglykogen.  
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Negativa reaktioner 

Överkänslighet och allergi. 

 

Biverkningar 

Illamående, kräkningar, hämning av magtarmkanalens funktion och/eller ökning av blodtryck 

och hjärtfrekvens.  

 

Effekt 

För personer med diabetes typ 1 nådde Zealogue högsta koncentration i blodet under ca 21 

minuter. Det här är information om hur kroppen hanterar och absorberar glukagonet. 

Mediantid till återhämtning av BG var 10 minuter för 6–17 år. 

 

Dosering glukagon 

Två enheter (20 µg) för barn <2 år gamla och en enhet (10 µg) per år för 2–15 år gamla barn. 

Maxdos (150 µg, 15 enheter). Dosen dubbleras efter första injiceringen om blodsockervärdet 

inte stigit inom 30 minuter. 45 

46 

Bilaga 13. Färgkoder inom medicinteknik 

Grön: Indikerar ofta att allt är normalt eller att en operation har slutförts framgångsrikt. 

Kan också markera godkännande eller att något är klart för användning. 

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

felaktig användning eller att något kräver omedelbar uppmärksamhet. 

 
45 Zealand Pharma, 2021, HIGHLIGHTS OF PRESCRIBING INFORMATION, 

https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2021/214231s000lbl.pdf.  

 

 

https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2021/214231s000lbl.pdf
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Blå: Används för att markera information eller funktioner som är av mer allmän karaktär. 

Det kan också användas för att indikera kyla.  

Gul: Används för att indikera försiktighet eller att något kräver uppmärksamhet men inte är 

akut. Det kan också användas för att indikera en pågående process eller att det finns en 

potentiell risk. 

Vit: Används vanligtvis som bakgrundsfärg eller för att markera neutral information. 

Används även för att skapa kontrast för att öka läsbarheten för text eller andra element. 

Orange: Indikerar att något är under övervakning eller att en varning är påväg att uppstå. 

Används även för att markera en mindre allvarlig situation jämfört med rött.  

Lila: Används ibland för att markera information eller funktioner relaterade till patientvård 

eller medicinering. Kan också användas för att indikera specifika medicinska tillstånd eller 

allergier. 

 

Bilaga 13. Användargränssnitt 

Projektgruppen har valt att behålla informationen under sekretess. 

 


