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Verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid

Het consensusdocument ‘Kwaliteitscriteria voor standaard bloedglucosemeting’ maakt deel uit van
een serie adviezen voor goede diabeteszorg van de Nederlandse Diabetes Federatie, zie ook
www.zorgstandaarddiabetes.nl/richtliinen-diabeteszorg-en-preventie.

Voor de ontwikkeling van dit consensusdocument heeft de NDF een multidisciplinaire werkgroep
ingesteld waarin ook mensen met diabetes vertegenwoordigd zijn. Het consensusdocument en de
hierin opgenomen adviezen zijn met zorg samengesteld en al het mogelijke is gedaan om de
beschreven informatie juist weer te geven. Er is hierbij gebruik gemaakt van de meest actuele
informatie en inzichten. De NDF kan geen enkele aansprakelijkheid aanvaarden voor de gevolgen
die uit het gebruik van deze richtlijn en adviezen kunnen ontstaan. De behandelaar blijft zelf
verantwoordelijk voor de inhoud, uitvoering en gevolgen van zijn/haar zorg.

Het intellectuele eigendom van het consensusdocument berust bij de NDF. De werkgroep stelt zich
open voor attendering op (vermeende) fouten in de opmaak of inhoud van het
consensusdocument.

De teksten in dit consensusdocument mag u gebruiken, kopiéren en vrij verspreiden, mits hierbij
correcte bronvermelding plaatsvindt. Gebruikmaking van de teksten voor commerciéle doeleinden
is niet toegestaan zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van de NDF.

Te citeren als:
Consensusdocument ‘Kwaliteitscriteria voor standaard bloedglucosemeting 1.2’. Nederlandse
Diabetes Federatie, Amersfoort. December 2018

Nederlandse Diabetes Federatie
Stationsplein 139

3818 LE Amersfoort

Tel: 033-4480845

Email: info@diabetesfederatie.nl
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Begrippenlijst
Patiént: Wanneer er in dit document gesproken wordt over de patiént, wordt ook de ouder/(mantel)zorger
van de patiént bedoeld.

Standaard bloedglucosemeting: Bloedglucosemeting met behulp van een bloedglucosemeter en teststrips of
cassette.

Kwaliteit van bloedglucosemeter: De kwaliteit van de bloedglucosemeter en de bijbehorende strips conform
afspraken in dit document.

Validatie: Bevestiging, door levering van objectief bewijs, dat aan de eisen voor een specifiek beoogd
gebruik of toepassing is voldaan.

Verificatie: Bevestiging, door levering van objectief bewijs, dat voldaan is aan omschreven eisen.

Onafhankelijke partij: Op geen enkele wijze verbonden met (of beinvioedbaar door) de fabrikant/leverancier
van de bloedglucosemeter, zorgverzekeraar of afnemers (zorgverleners).

Hoofdbehandelaar: In dit document vallen onder de hoofdbehandelaar de huisarts (met de
praktijkondersteuner) en de internist/kinderarts (en diabetesverpleegkundige).

Diabetesbehandelteam: Voor de omschrijving van het diabetesbehandelteam wordt uitgegaan van de
omschrijving zoals gehanteerd in de NDF Zorgstandaard®. Aanvullend kan de openbaar apotheker (in de rol
van zorgverlener) ook een rol spelen, indien daarover (regionaal) afspraken zijn gemaakt met betrekking tot
de rol van de openbaar apotheker in het behandelteam. Deze afspraken dienen uiteraard in lijn te zijn met
het consensusdocument Analoog aan de zorgstandaard worden taken en verantwoordelijkheden in dit
document waar mogelijk functioneel beschreven. In hoofdstuk 4 wordt ingegaan op taken en
verantwoordelijkheden van de verschillende personen en organisaties in de keten.

Functioneringsgericht voorschrijven: Bij de keuze van een adequaat hulpmiddel wordt rekening gehouden
met het functioneringsprobleem van de individuele verzekerde.

Functionaliteiten: De functionaliteiten geven weer aan welke criteria het in te zetten product moet voldoen
gua uitvoering en mogelijkheden. Deze criteria zijn merkonafhankelijk hetgeen betekent dat er nog geen
type/ merk product aan is gekoppeld.

Doelmatigheid: De zorg waarbij de geleverde inspanningen in termen van geld, middelen en tijd zich
verhouden tot, in termen van baat van zorg uitgedrukte opbrengsten.

1 Het diabetesbehandelteam in de eerste lijn bestaat volgens de NDF Zorgstandaard uit een huisarts, praktijkondersteuner,
diabetesverpleegkundige, praktijkassistent/doktersassistent en een diétist. Het diabetesbehandelteam in de tweede lijn
bestaat volgens de NDF Zorgstandaard uit een internist/kinderarts, diabetesverpleegkundige, diétist, medisch psycholoog
(minimaal met gezondheidszorg opleiding) en het voetenteam.
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1 Inleiding

1.1  Aanleiding

De NDF Zorgstandaard is van oudsher de norm voor goede diabeteszorg en —preventie in
Nederland, maar beschrijft die norm nadrukkelijk op hoofdlijnen. Vanuit het veld komt de vraag om
bij die algemene norm duidelijke kwaliteitscriteria te formuleren. De zorgstandaard is nog steeds de
basis, maar aan die algemeen gestelde norm kunnen handen en voeten gegeven worden in de
vorm van kwaliteitscriteria. Het Zorginstituut Nederland heeft aangegeven het zeer wenselijk te
vinden wanneer veldpartijen zelf formuleren aan welke criteria goede (diabetes)zorg moet voldoen,
omdat zij dan die kwaliteit weer kunnen toetsen op de door het veld gedragen criteria. Breed
gedragen kwaliteitscriteria dus, die niet alleen leidend zijn voor de inhoud en organisatie van de
diabeteszorg, maar die uiteindelijk ook het uitgangspunt moeten vormen voor de inkoop van die
zorg door zorgverzekeraars. Deze vertaalslag van de NDF Zorgstandaard naar een next level met
meer concrete kwaliteitscriteria, kan voor verschillende onderwerpen uit de zorgstandaard een
meerwaarde hebben.

Het opstellen van door het veld gedragen kwaliteitscriteria biedt alle relevante stakeholders in de
keten duidelijkheid over welke kwaliteit van zorg geleverd dient te worden: patiénten,
zorgverleners, ziekenhuizen, maar ook leveranciers, fabrikanten en zorgverzekeraars. Zij moeten
immers ook gezamenlijk afspraken maken over de verschillende samenwerkingsverbanden, taken
en verantwoordelijkheden.

Voor insulinepomptherapie en toebehoren is er inmiddels een consensusdocument met landelijke
kwaliteitscriteria gereed.

De Nederlandse Diabetes Federatie (NDF) is gevraagd om in vervolg daarop, in nauwe
samenwerking met haar leden en relevante stakeholders, criteria op te stellen voor zelfcontrole met
behulp van standaard bloedglucosemeting (meting met bloedglucosemeter en teststrips). Al een
aantal jaren uiten meerdere partijen hun zorg over de kwaliteit van deze hulpmiddelen en de
bijpehorende begeleiding en instructie. Zo is eerder de notitie ‘Naar een landelijk kwaliteitsbeleid
bloedglucosemeting’ opgesteld door de NDF?2. Hulpmiddelen als bloedglucosemeters en de
bijbehorende teststrips zijn voor mensen met diabetes letterlijk van levensbelang. Het is belangrijk
dat er een goede balans gevonden wordt tussen kwaliteit enerzijds en kosten anderzijds.
Vooralsnog ontbreekt echter een algemeen geaccepteerd toetsingskader om de kwaliteit te kunnen
toetsen.

1.2  Doel

Voor veel mensen met diabetes is goed zelfmanagement van belang om de bloedglucosewaarden
binnen bepaalde grenzen te houden. Hierbij is een bloedglucosemeter met toebehoren onmisbaar.
Complicaties op de korte en lange termijn kunnen hiermee voorkomen, uitgesteld of verminderd
worden. Zelfcontrole speelt binnen de behandeling daarom een essentiéle rol. De effectiviteit van
de behandeling is mede afhankelijk van de kwaliteit van zelfcontrole.

2 NDF, NDF statement ‘Naar een landelijk kwaliteitsbeleid bloedglucosemeting, 24 april 2015
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Voor een optimale zelfcontrole is het essentieel dat:

» De patiént over een voor hem of haar geschikte bloedglucosemeter (met voldoende teststrips of
cassettes) beschikt d.w.z. een kwalitatief goede meter die past bij het functioneren van de
patiént en zijn wijze van zelfmanagement.

+ De patiént de juiste educatie en instructies over het gebruik van de bloedglucosemeter en het
zelfmanagement ontvangt en deze opvolgt.

» De patiént zelf, voor zover mogelijk, de verantwoordelijkheid en regie heeft over zijn
gezondheidssituatie.

1.3  Werkwijze

Veldpartijen zijn, onder de vlag van de NDF, begin 2016 gestart met de omschrijving van concrete
kwaliteitscriteria voor standaard bloedglucosemeting. Vertegenwoordigers van de volgende partijen
waren actief in een werkgroep die concreet invulling gaf aan deze criteria: DVN, DIHAG, EADV,
KNMP, NVKC, NVD/DNO, NIV, NVK, FHI, Diagned en ZN (een overzicht van de werkgroep is
opgenomen in bijlage 5). Een aantal partijen (KNMP, DVN, EADV, NVKC en DiIHAG) waren reeds
op eigen initiatief begonnen met het opstellen van een richtlijn ‘light’ rondom dit thema; dit initiatief
is opgegaan in dit traject. Tijdens een werkconferentie op 23 juni 2016 zijn de opgestelde criteria
voorgelegd aan een breder publiek en werd gediscussieerd over inhoudelijke dilemma’s.

Vanuit VWS is begin 2016 de werkgroep Kwaliteitsverbetering Diabetes Hulpmiddelen gestart.
Deze werkgroep streeft ernaar om afspraken te maken over implementeren, borgen en naleven
van de afspraken zoals omschreven in het NDF consensusdocument ‘kwaliteitscriteria voor
standaard bloedglucosemeting’.

1.4  Opzet van het document

Overal waar in dit document wordt gesproken over bloedglucosemeting wordt bedoeld de
bloedglucosemeting met behulp van een bloedglucosemeter en teststrips of cassette. In dit
consensusdocument worden landelijke kwaliteitscriteria voor bloedglucosemeting beschreven;
deze gelden voor alle bloedglucosemeters die op de Nederlandse markt aangeboden worden en
door de zorgverzekeraar vergoed worden.

In dit document wordt beschreven hoe de keuze voor een bepaald type meter voor een individuele
patiént wordt gemaakt, welke educatie en instructies de patiént hoort te ontvangen (hoofdstuk 2),
hoe de kwaliteit van de bloedglucosemeting gewaarborgd wordt, en hoe (indien nodig) veilig
omgezet kan worden naar een andere meter (hoofdstuk 3). Ten slotte worden kwaliteitscriteria voor
de organisatie en infrastructuur van standaard bloedglucosemeting en taken en
verantwoordelijkheden van alle betrokkenen beschreven (hoofdstuk 4).

Analoog aan de zorgstandaard worden taken en verantwoordelijkheden in dit document waar
mogelijk functioneel beschreven.

Het eigendom van het consensusdocument berust bij de NDF. Om ervoor te zorgen dat
bloedglucosemeting optimaal uitgevoerd wordt, is het van belang dat het consensusdocument
gebaseerd is op de actuele stand van zaken. Onderhoud van het document speelt hierin een
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cruciale rol. Beheer en onderhoud is een taak die de NDF op zich kan nemen mits er financiering
beschikbaar komt.

Deze versie van het consensusdocument bloedglucosemeting moet gezien worden als versie 1.2.
omdat in december 2018 een laatste wijziging is doorgevoerd.
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2 Kwaliteitscriteria voor de voorbereiding en
start van zelfcontrole

2.1 Indicatiestelling

Zelfcontrole door middel van standaard bloedglucosemeting is voor een grote groep
diabetespatiénten een belangrijk onderdeel van het management van hun ziekte. Welke groep
patiénten voor zelfcontrole in aanmerking komt en met welke frequentie zij dit moet doen wordt
beschreven in de landelijke richtlijn van de EADV/NDF ‘Een multidisciplinaire richtlijn over
zelfcontrole van bloedglucosewaarden door mensen met diabetes (2012)2.

2.2. Keuze bloedglucosemeter

De keuze voor een bloedglucosemeter wordt gemaakt op basis van eisen t.a.v. kwaliteit, het
functioneren van de patiént en doelmatigheid. Hierbij wordt het proces uit bijlage 1 gevolgd. Een
belangrijk uitgangspunt bij dit proces is dat patiént en hoofdbehandelaar keuzevrijheid hebben uit
een breed aanbod per categorie (zie paragraaf 2.2.2 en bijlage 2). Wat onder een breed aanbod
wordt verstaan hangt af van het aantal beschikbare meters per categorie. In tabel 1 is de staffel die
dient te worden gehanteerd voor een brede keuze per categorie opgenomen. Het werken volgens
dit proces zal gedurende 2017 geimplementeerd worden. Vanaf 1 januari 2018 dient het
keuzeproces volgens bijlage 1 plaats te vinden.

Tabel 1. Staffel minimale keuze per categorie

Aantal beschikbare meters per categorie Minimale keuze per categorie
Bij 1 bloedglucosemeter Minimaal 1 bloedglucosemeter

Bij 2 bloedglucosemeters Minimaal 2 bloedglucosemeters
Bij 3 bloedglucosemeters Minimaal 2 bloedglucosemeters
Bij 4 bloedglucosemeters Minimaal 3 bloedglucosemeters
Bij 5 bloedglucosemeters Minimaal 4 bloedglucosemeters
Bij 6 bloedglucosemeters Minimaal 4 bloedglucosemeters
Bij 7 bloedglucosemeters Minimaal 5 bloedglucosemeters
Bij 8 bloedglucosemeters Minimaal 6 bloedglucosemeters
Bij 9-14 bloedglucosemeters Minimaal 7 bloedglucosemeters
Boven 14 bloedglucosemeters Minimaal 50% van het aanbod

Als de patiént beschikt over een reservemeter, is deze bij voorkeur van hetzelfde merk en type als
zijn reguliere bloedglucosemeter.

Bloedglucosemeters dienen aan een aantal eisen te voldoen:

A. Algemene kwaliteitseisen (paragraaf 2.2.1)
B. Eisen m.b.t. functionaliteit en doelmatigheid (paragraaf 2.2.2)

3 Te vinden via http:/iwww.quickscanrichtlijnzelfcontrole.nl/pdf/Richtlijn_Zelfcontrole_juni_2012.pdf
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2.2.1 Algemene kwaliteitseisen
De kwaliteit van de bloedglucosemeters die patiénten gebruiken is van groot belang. De patiént en
zorgverlener moeten er op kunnen vertrouwen dat de uitslagen die met juist gebruik van een
bloedglucosemeter worden verkregen betrouwbaar zijn. In dat kader worden de volgende drie
cumulatieve eisen gesteld aan de kwaliteit van bloedglucosemeters:

1. Basiseisen
De bloedglucosemeter voldoet aan de basiseisen zoals opgenomen in bijlage 3.

2. CE-markering

De bloedglucosemeter is overeenkomstig de bij wetgeving vastgelegde wijze voorzien van een
CE-markering. Een vereiste hiervan is bijvoorbeeld dat de fabrikant verklaart dat de
bloedglucosemeter functioneert overeenkomstig ISO 15197:20134 en daarvoor schriftelijk bewijs
aanlevert. De eigenlijke validatie van de meter wordt met deze procedure dus uitgevoerd onder
verantwoordelijkheid van de fabrikant.

3. Initiéle verificatie

Middels de aangepaste versie van het CLSI-protocol uit bijlage 6 wordt initi€le verificatie (ook wel
ingangstoets of type-keur genoemd) op de onderdelen juistheid, precisie en onderzoek op
interferenties uit hoofdstuk 6 (Analytical Performance Evaluation) van de 1ISO 15197:2013
uitgevoerd. Fabrikanten leveren hiervoor bloedglucosemeters en teststrips uit verschillende
batches aan.

Naast de bovengenoemde drie cumulatieve eisen zou jaarlijkse verificatie in de toekomst een
aanvullende eis kunnen worden. Op dit moment is er echter onvoldoende bekend over de
doelmatigheid en kosteneffectiviteit van een jaarlijkse verificatie. Daarom wordt in een eerste stap
een pilot met een nog nader te bepalen werkwijze ingericht.

Uitvoerende partij initiéle verificatie

Initiéle verificatie kan worden uitgevoerd door, een nog vast stellen aantal, daartoe aangewezen

onafhankelijke partij(en). .v.m. uniformiteit en duidelijkheid dienen uitvoerende partijen

onafhankelijk en geaccrediteerd te zijn. Deze partijen informeren de fabrikanten over de wijze

waarop de verificatie wordt uitgevoerd en welke praktische consequenties dit met zich meebrengt.

Om de onafhankelijkheid te waarborgen vindt aanbesteding plaats door een overheidsinstantie of

door een onafhankelijke stichting. De eisen die aan deze onafhankelijke partij die de verificatie

uitvoert gesteld worden:

» De instantie moet beschikken over competenties om bloedglucosemeters te kunnen verifiéren
op basis van de vigerende kwaliteitsnorm (ISO 15197:2013).

» De instantie moet beschikken over een kwaliteitssysteem (accreditatie).

* In het geval de instantie (onderdelen van de) verificatie laat uitvoeren door een klinisch
laboratorium, dient dit klinisch laboratorium te beschikken over een kwaliteitssysteem o.b.v. ISO
15189. De instantie moet onafhankelijk zijn ten opzichte van belanghebbenden.

41S0 15197:2013 is ten tijde van het opstellen van dit document de geldende norm. Wanneer een nieuwe norm in gebruik
wordt genomen zal deze leidend zijn.
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» De instantie vermeldt de goedgekeurde bloedglucosemeters op hun website en vermeldt daarbij
het gebruikte protocol.

» De instantie rapporteert jaarlijks over de resultaten van de initiéle verificaties.

* Voorafgaand aan de aanbesteding wordt een programma van eisen (PVE) uitgewerkt, waarin de
eisen nader worden uitgewerkt.

Evaluatie invoering initiéle verificatie

De gevolgen van de invoering van een initiéle verificatie op het beschikbare marktaanbod van
bloedglucosemeters, moet (jaarlijks) gemonitord worden. Welke partij deze monitoring uit gaat
voeren moet nog bepaald worden.

Onafhankelijk meldpunt

Voor de registratie van eventuele problemen met bloedglucosemeters en teststrips of cassettes
dienen alle partijen terecht te kunnen bij een onafhankelijk meldpunt. Een bestaand meldpunt kan
hiertoe worden aangewezen of er kan een meldpunt worden opgezet, bijvoorbeeld ondergebracht
bij Lareb. Elke patrtij in de keten heeft de verantwoordelijkheid om problemen met meters of strips
bij dit meldpunt aan te reiken. Zodra bekend is welk meldpunt hiervoor wordt aangewezen, wordt
dat in dit document opgenomen. Tot die tijd kan men zich voor advies wenden tot het Landelijk
Meldpunt Zorg (https://www.landelijkmeldpuntzorg.nl/burger/home).

2.2.2 Eisen m.b.t. functionaliteit en doelmatigheid
Het aanbod aan bloedglucosemeters is groot, de diversiteit onder mensen met diabetes ook. Het
streven is een goede match tussen mens en meter, teneinde de therapietrouw door de patiént
zoveel mogelijk te garanderen/faciliteren. Dat betekent functioneringsgericht voorschrijven met het
oog op doelmatigheid. Met behulp van het keuzemodel in bijlage 2 komen patiént en
hoofdbehandelaar gezamenlijk tot een functioneringsgericht voorschrift. In het keuzemodel staan
categorieén van kenmerken die, naast de basiseisen (bijlage 3) van een bloedglucosemeter, in
meer of mindere mate voor patiénten relevant kunnen zijn. Het keuzemodel laat zien dat er sprake
is van dynamiek: de verschillende functies, de patiénteigenschappen en het aanbod van
bloedglucosemeters kunnen in de loop der tijd veranderen en een nieuwe keuze noodzakelijk
maken.

Algemene vertrekpunten:

+ Binnen het functioneringsgericht voorschrift moet keuzevrijheid uit een breed aanbod zoals
gedefinieerd in paragraaf 2.2 voor de patiént voor verschillende bloedglucosemeters zijn.

» Functionaliteiten van de meetapparatuur moeten voor de patiént relevant en doelmatig zijn:
geen ontbrekende en geen onnodige functies.

» Persoonlijke omstandigheden en situaties van patiénten kunnen meespelen in de keuze voor
bloedglucosemeters, bijvoorbeeld slechtziendheid, handfunctie, gewenste
zelfmanagementondersteuning en gewenste connectie met andere apparaten.

 Indien er twijfel is of de bloedglucosemeter (nog) passend is voor de patiént kan in overleg
tussen hoofdbehandelaar en patiént worden overgegaan tot substitutie.

» De keuze voor een bloedglucosemeter wordt gemaakt volgens het proces beschreven onder
2.2.

10
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2.3  Educatie en voorlichting voor de patiént over zelfcontrole

Een kwalitatief goede en bij de patiént passende bloedglucosemeter is randvoorwaardelijk voor
een goede zelfcontrole. Een correcte uitvoering en adequate registratie van de meetuitslagen door
de patiént echter evenzeer. De patiént dient over adequate kennis en vaardigheden te beschikken
om op een goede manier met de meter om te kunnen gaan en betrouwbare resultaten te
verkrijgen.

Educatie over de verschillende aspecten van zelfcontrole is cruciaal. Educatie richt zich op het
(helpen) ontwikkelen van intrinsieke motivatie, inzichten en vaardigheden van de patiént (...)°.
Specifiek wordt hier gesproken over ‘zelfmanagementeducatie’. Educatie is een continu,
dynamisch proces: na een eerste gesprek (of sessie) is evaluatie nodig van hetgeen besproken,
begrepen en onthouden is. Daarna is in elk geval jaarlijks educatie noodzakelijk ter blijvende
ondersteuning van het zelfmanagement (zie paragraaf 3.1.1). In alle gevallen dient deze educatie
op maat te zijn, d.w.z. afgestemd op de individuele behoeften, wensen en mogelijkheden van de
patiént zelf. Overwogen kan worden om gebruik te maken van visueel ondersteuningsmateriaal.
Aspecten die een rol spelen zijn o.a. leeftijd, culturele diversiteit, visuele beperkingen, cognitieve
beperkingen, motorische beperkingen of gebreken, laaggeletterdheid, angst en emoties, weerstand
en tijdgebrek. In bepaalde situaties kan in overweging genomen worden om ook een
mantelzorger/ouder/verzorger van de betreffende patiént bij de educatie en instructie van de
bloedglucosemeting te betrekken. Dit zal waar mogelijk gebeuren in overleg met de patiént.

Educatie richt zich op:

1. Technologie/materialen: gebruik, onderhoud en opslag van de benodigde materialen
(bloedglucosemeter, teststrips, prikpen en lancetten)

Bij de start van zelfcontrole dient er instructie en uitleg gegeven te worden over de technologie,

het gebruik en instellingen van de bloedglucosemeter, het gebruik van de lancethouder en

bijbehorende lancetten en het veilig verwijderen van scherpe en besmette materialen gegeven.

Ook zorgvuldig en correct beheren en bewaren van materialen krijgt hierbij aandacht.

2. Uitvoering van zelfcontrole en het verkrijgen van een adequaat bloedmonster

Teneinde een betrouwbare bloedglucosewaarde te verkrijgen, is correcte uitvoering van de
handeling essentieel. De correcte uitvoering is beschreven in de EADV-richtlijn ‘Een
multidisciplinaire richtlijn over zelfcontrole van bloedglucosewaarden door mensen met diabetes’®.
In de veelal stapsgewijze instructie wordt uitgelegd wat het belang van gewassen, schone en
droge handen is, welke plaatsen de voorkeur hebben om bloed te prikken en op welke wijze een
adequate druppel bloed verkregen kan worden.

3. Interpretatie en implementatie meetuitslag in relatie tot de streefwaarden
Dit deel van educatie is gericht op de interventie en aanpassingen aan de hand van de verkregen
bloedglucosewaarden. Deze educatie is primair gericht op zelfmanagement.

4. Registreren van meetuitslagen en andere relevante gegevens en terugkoppeling van de
verkregen informatie en inzichten

52011 Raamwerk Educatie NDF Commissie Educatie en Voorlichting
6 http://www.quickscanrichtlijnzelfcontrole.nl/pdf/Richtlijn_Zelfcontrole_juni_2012.pdf
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Naast directe acties op basis van de gemeten bloedglucosewaarden door de patiént zelf, is
zelfcontrole tevens behulpzaam in de behandeling op langere termijn. Zelfmanagement vraagt van
de patiént ook het herkennen en acteren op patronen in de glucosewaarden over een langere tijd.
Daarbij vormt registratie van waarden en de (digitale) terugkoppeling ervan veelal de basis van de
therapieaanpassing.

Een uitgebreide checklist voor de educatie is te vinden in bijlage 4.
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3 Kwaliteitscriteria voor de begeleiding
tijdens de chronische fase

3.1 Jaarlijkse controle

Voor optimale zelfcontrole is het van belang dat de zelfcontrole goed wordt voorbereid en
uitgevoerd. Daarnaast moet de bloedglucosemeter inclusief de functionaliteiten blijven passen bij
het functioneren van de patiént. Dit moet jaarlijks, of indien omstandigheden bij de patiént daar
aanleiding toe geven eerder, geévalueerd te worden. De hieronder beschreven paragrafen 3.1.1 en
3.1.2 dienen dus in ieder geval jaarlijks te worden herhaald.

3.1.1 Controle goed gebruik
Om te kunnen beoordelen of de patiént de zelfcontrole op de juiste manier uitvoert, is het nodig om
jaarlijks, of wanneer geindiceerd eerder, een controlemeting uit te voeren om te evalueren op een
technisch juiste uitvoering. Hierbij wordt zowel goed gebruik van de bloedglucosemeter als goed
gebruik van de teststrips meegenomen (worden deze op de juiste plaats bewaard enz.). Tevens
dient er bij de jaarlijkse controle op goed gebruik na te worden gegaan of de patiént in het
dagelijkse leven barriéres ondervindt bij het technisch juist uitvoeren van de zelfcontrole.
Daarnaast dient er na te worden gegaan of de patiént voldoende vaardig is in de interpretatie en
implementatie van de meetuitslagen en het registreren van de meetuitslagen en andere relevante
gegevens. Indien er geconstateerd wordt dat aanvullende instructie en/of uitleg
gewenst/noodzakelijk is, wordt deze gegeven. Maatwerk is hierbij noodzakelijk.

Voor de uitvoering van de controlemeting op goed gebruik wordt de volgende werkwijze

geadviseerd:

» Patiént voert zelfstandig een meting uit met de eigen bloedglucosemeter met eigen bloed

» De technische uitvoering van de meting wordt geobserveerd, waarbij gelet wordt op alle
essentiéle elementen van de uitvoering

» Afwijkingen ten opzichte van de juiste uitvoering worden geregistreerd en besproken met de
patiént. Indien noodzakelijk dient de patiént de meting op de juiste wijze te herhalen (zie bijlage
4).

3.1.2 Controle passende functionaliteiten
Voor optimale zelfcontrole is het tevens van belang dat de bloedglucosemeter inclusief de
functionaliteiten nog passen bij het functioneren en behoeften van de patiént. Tijdens de jaarlijkse
controle, of geindiceerd eerder, dient samen met de patiént na te worden nagegaan of zich
wijzigingen in het functioneren van de patiént hebben voorgedaan, waardoor een
bloedglucosemeter met andere functionaliteiten gewenst is (bijvoorbeeld: zicht is verminderd,
zwangerschap, aanpassing in medicatie of wijziging van nierfunctie en bloedwaarden). Indien dit
het geval blijkt, kan samen met de patiént besloten worden om over te gaan tot substitutie
(paragraaf 3.2).
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3.1.3 Controle bloedglucosemeter en strips
Een geslaagde zelfcontrole is niet alleen afhankelijk van een goede uitvoering, maar ook van de
kwaliteit van de bloedglucosemeter en strips. Een jaarlijkse controle van de meter die gebruikt
wordt door de patiént kan aanvullend uitgevoerd worden om meer zekerheid te hebben of de
kwaliteit van de meter nog goed is en past bij het bloed van de patiént (zie opsomming Annex A2
‘Possible interfering substances’ van de 1SO 15197:2013).

Omdat nog weinig bekend is over doelmatigheid en kosteneffectiviteit van een dergelijke jaarlijkse
controle, zal in een eerste stap een pilot uitgevoerd moeten worden. In samenwerking met alle
betrokken partijen dient de werkwijze en inrichting van deze pilot nader uitgewerkt te worden. Bij
het bepalen van de werkwijze zal onder andere aandacht zijn voor de volgende twee punten; het
controleren met een POCT-meting of laboratoriummetingen en mogelijke verschillen in werkwijze
tussen eerste en tweede lijn.

De pilot moet in elk geval gegevens opleveren over de meerwaarde (hoeveel mensen met diabetes
met een niet goed functionerende meter worden opgespoord), de uitvoerbaarheid, mogelijke
tekortkomingen, de wijze waarop over de resultaten van deze jaarlijkse controles gerapporteerd
dient te worden (inclusief de toegevoegde waarde daarvan) en de aanvullende kosten (kosten
extra controle van de meter, extra tijd van de zorgverleners etc.). Op basis van de resultaten van
de pilot zal worden besloten of de jaarlijkse controle van bloedglucosemeter en strips toegevoegd
zal worden aan de kwaliteitscriteria voor standaard bloedglucosemeting.

3.2  Substitutie bloedglucosemeter

Wanneer de huidige bloedglucosemeter van de patiént niet meer voldoet aan de benodigde
functionaliteiten of kwaliteitseisen passend bij het functioneren van de patiént en zijn wijze van
zelfmanagement, dient door de hoofdbehandelaar en patiént gezamenlijk besloten te worden om
over te gaan tot substitutie.

De situatie waarin de meter vervangen wordt door exact dezelfde meter (bijvoorbeeld bij verlies,
diefstal, schade) die nog voldoet aan benodigde functionaliteiten en kwaliteitseisen passend bij het
functioneren van de patiént en zijn wijze van zelfmanagement, wordt in dit document niet als
substitutie gezien.

3.2.1 Voorwaarden substitutie
Het kan voorkomen dat een patiént niet meer met zijn huidige bloedglucosemeter verder kan en
over moet stappen op een andere bloedglucosemeter (substitutie). Substitutie dient zich te
beperken tot de volgende omstandigheden:

» De huidige bloedglucosemeter voldoet onderbouwd niet meer aan het functioneringsgericht
voorschrift (dat is opgesteld met behulp van het keuzemodel in bijlage 2) passend bij het
functioneren van de patiént en zijn wijze van zelfmanagement.

» De huidige bloedglucosemeter functioneert niet meer naar behoren.
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» De huidige bloedglucosemeter of bijbehorende teststrips worden niet meer vergoed door de
zorgverzekeraar van de patiént of worden niet meer geleverd door de bij patiént en zorgverlener
bekende leveranciers.

» De bloedglucosemeter voldoet (aantoonbaar) niet meer aan de gestelde ISO 15197:2013
kwaliteitseisen.

» De bloedglucosemeter is niet meer passend bij het bloed van de patiént (er kunnen
stoorfactoren aanwezig zijn in het bloed van de patiént. Voor een opsomming van deze
stoorfactoren zie Annex A2 ‘Possible interfering substances’ van de 1ISO 15197:2013).

Het besluit om tot substitutie van de bloedglucosemeter over te gaan dient gezamenlijk door de
hoofdbehandelaar en patiént te worden genomen, waarbij aan de volgende voorwaarden moet
worden voldaan:

» De keuze voor een nieuwe bloedglucosemeter wordt gemaakt volgens het proces beschreven
onder 2.2.

+ De patiént dient voorlichting over het gebruik van de nieuwe bloedglucosemeter te krijgen
(technische instructie, uitvoering zelfcontrole, interpretatie en implementatie van meetuitslag en
registreren van meetuitslagen en andere relevante gegevens, zie paragraaf 2.3).

» Er dient met de patiént besproken te worden wat de gevolgen kunnen zijn van het gebruik van
een nieuwe meter (patiént kan bijvoorbeeld structureel hogere of lagere waarden meten) en hoe
hierop geacteerd kan worden.

* In geval van nood, bijvoorbeeld wanneer overleg met behandelaar niet mogelijk is, kan een
direct uit voorraad leverbare meter uitgegeven worden. In dat geval dient zo spoedig mogelijk
na de nooduitgifte besproken te worden of de geleverde meter een voor de patiént passende
meter is. Indien dat niet het geval is, dient de meter vervangen te worden door de gezamenlijk
gekozen meter.

Substitutie bij gewijzigd prijsbeleid”

Selectieve zorginkoop, waaronder in voorkomende gevallen ook substitutie op economische
gronden, is een belangrijk instrument voor zorgverzekeraars om de hen vanuit de
Zorgverzekeringswet toebedeelde taak uit te kunnen voeren. Gewijzigd prijsbeleid van de
fabrikant kan aanleiding zijn om het gesprek in de spreekkamer opnieuw te voeren.

Wisselen van bloedglucosemeter kan om zorginhoudelijke redenen niet gewenst zijn wanneer
dit een gezondheidsrisico voor de patiént met zich brengt. Van belang hierbij is onder meer de
mate waarin de patiént in staat is tot zelfmanagement®. De hoofdbehandelaar beoordeelt in
samenspraak met de patiént wanneer dit het geval is. Hierbij kan ook een adviesrol weggelegd
zijn voor de diabetesverpleegkundige. Voor de diabetesverpleegkundige die voor de leverancier
werkt is geen rol weggelegd in de keuze van de bloedglucosemeter bij wisseling hiervan; wel kan
deze verpleegkundige ondersteunen bij het gebruik van de nieuwe meter.

Een voorbeeld van een zorginhoudelijke reden om niet van bloedglucosemeter te wisselen is
wanneer het gaat om kwetsbare ouderen die niet meer in staat zijn om een nieuwe meter goed

7 De toelichting op deze tekst is te vinden via https://www.zorginzicht.nl/bibliotheek/hulpmiddelen-
diabetes/RegisterKwaliteitstandaardenNieuw/Vragen,%20antwoord%20en%?20toelichting.pdf

8 Zie voor de definitie van zelfmanagement het Generiek Kwaliteitskader Hulpmiddelenzorg: het zodanig omgaan met de
chronische aandoening (symptomen, behandeling, lichamelijke, psychische en sociale consequenties en bijbehorende
aanpassingen in leefstijl) dat de aandoening optimaal wordt ingepast in het leven. Zelfmanagement betekent dat chronisch
zieken zelf kunnen kiezen in hoeverre men de regie over het leven in eigen hand wil houden en mede richting wil geven aan
hoe beschikbare zorg wordt ingezet, om een optimale kwaliteit van leven te bereiken of te behouden.
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en veilig te gebruiken. Voor deze patiénten kan wisselen van meter een risico met zich brengen,
omdat zij de meter minder effectief zullen gebruiken (of minder vaak of minder goed of

helemaal niet meer testen).

Wisseling is conform de procedure beschreven voor initiéle aanschaf van de bloedglucosemeter,
in dezelfde categorie, in samenspraak met hoofdbehandelaar en patiént. Hierbij gelden dezelfde
voorwaarden als bij wisselen wegens andere omstandigheden, zoals beschreven in bovenstaande
paragraaf (blz. 15).

Als de zorgverzekeraar met de leverancier is overeengekomen dat er economische substitutie
plaatsvindt, zal de leverancier en/of zorgverzekeraar zo snel mogelijk de hoofdbehandelaars
informeren en een redelijke termijn aanhouden (ordegrootte twee weken) voor verdere
communicatie richting de betrokkenen.
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4 Kwaliteitscriteria voor organisatie en
Infrastructuur rondom zelfcontrole

4.1  Taken en verantwoordelijkheden

Hieronder worden de taken en verantwoordelijkheden van de verschillende betrokkenen bij de zorg
rondom zelfcontrole met behulp van standaard bloedglucosemeting beschreven. Hierbij moet
worden opgemerkt dat elke partij die met opslag en distributie van teststrips te maken heeft, zich
moet houden aan de regels die daaromtrent zijn opgesteld. Bovendien zal elke partij in de keten
moeten verifiéren of aan hen geleverde producten conform deze regels zijn getransporteerd en
opgeslagen. Indien er problemen zijn met de kwaliteit van meters of strips, dienen deze bij het
daartoe ingestelde landelijk meldpunt gemeld te worden.

4.1.1 Taken en verantwoordelijkheden patiént
De patiént beschikt over voldoende kennis en vaardigheden en is verantwoordelijk voor naleving
van de voorschriften voor correct gebruik van de hulpmiddelen en het correct omgaan met de
materialen. Tevens dient de patiént jaarlijks te participeren aan de voorgeschreven controles van
goed gebruik en passende functionaliteiten.

4.1.2 Taken en verantwoordelijkheden betrokken zorgverleners

In de NDF Zorgstandaard is een beschrijving van het diabetesbehandelteam opgenomen®. Voor

zorg rondom standaard bloedglucosemeting wordt deze omschrijving gevolgd en worden daarbij de

volgende toevoegingen gedaan?©:

» Onderdeel van het diabetesbehandelteam zijn de hoofdbehandelaars: huisarts (met de
praktijkondersteuner) en de internist/kinderarts (en diabetesverpleegkundige). De
hoofdbehandelaars zijn eindverantwoordelijk voor het maken van goede afspraken over de
inhoud en uitvoering van zorg rondom zelfcontrole met behulp van bloedglucosemeting.

* Naast de vertegenwoordiging van het diabetesbehandelteam zoals beschreven in de NDF
Zorgstandaard, kan de openbaar apotheker (in de rol van zorgverlener) ook een rol spelen
indien daarover (regionaal) afspraken zijn gemaakt met betrekking tot de rol van de openbaar
apotheker in het behandelteam. Deze afspraken dienen uiteraard in lijn te zijn met het
consensusdocument.

De hoofdbehandelaars maken (regionale) samenwerkingsafspraken met het
diabetesbehandelteam over de onderlinge taakverdeling. De hoofdbehandelaar blijft
eindverantwoordelijk. Aanvullend hebben klinische chemici, fabrikanten, leveranciers en
zorgverzekeraars een rol in het borgen van de kwaliteit van standaard bloedglucosemeting. Van

9 Het diabetesbehandelteam in de eerste lijn bestaat volgens de NDF Zorgstandaard uit een huisarts, praktijkondersteuner,
diabetesverpleegkundige, praktijkassistent/doktersassistent en een diétist. Het diabetesbehandelteam in de tweede lijn
bestaat volgens de NDF Zorgstandaard uit een internist/kinderarts, diabetesverpleegkundige, diétist, medisch psycholoog
(minimaal met gezondheidszorg opleiding) en het voetenteam

10 peze samenstelling van het diabetesbehandelteam is alleen geldig rondom de zorg van standaard bloedglucosemeting.
Voor de overige zorg geldt de beschrijving zoals opgenomen in de NDF Zorgstandaard
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belang is dat de taken en verantwoordelijkheden van alle betrokken partijen duidelijk zijn.
Aanvullend maakt de hoofdbehandelaar daarom afspraken met deze partijen.

De hoofdbehandelaars zijn eindverantwoordelijk voor:

» Het gezamenlijk met de patiént vaststellen welke zorg nodig is en hoe er met betrokken partijen
in de keten samengewerkt moet worden bij het tot stand komen van deze zorg.

» Het maken van adequate afspraken over de follow up waarbij duidelijk is welke professionele
ondersteuning wenselijk is.

» Het vastleggen van deze afspraken in een individueel zorgplan, waarin ook afspraken worden
vastgelegd over de frequentie van metingen, de in