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Metodgenomgang Socialstyrelsens rapport Forutsdttningar for att
reprocessa och Gteranvinda medicintekniska engdngsprodukter i Sverige

Socialstyrelsen bedémer i sin rapport Férutsdttningar for att reprocessa och Gteranvénda medicin-
tekniska engdngsprodukter i Sverige?, som svar p3 ett regeringsuppdrag?, att det finns férutsattningar
for att pa ett patientsakert satt reprocessa och ateranvanda medicintekniska engangsprodukter i
Sverige. Swedish Medtech har granskat rapporten inklusive Socialstyrelsens analys av befintligt
vetenskapligt underlag, presenterat i underlagsrapporten. Vi ser en betydande diskrepans mellan
huvudrapportens slutsatser och analysens slutsatser i underlagsrapporten.

Anmdirkningsvdrt dr att myndigheten har valt att tolka publikationerna pa ett séitt som stédjer
tesen att ateranvdndning kan ske utan 6kad risk for patienten, ndr detta inte kan Ildsas ur
underlagen de lutar sig mot.

Swedish Medtech har vid ett moéte framfort var kritik till Socialstyrelsen och fick da till svar att
underlagsrapporten inte presenterar det fullstdndiga vetenskapliga underlaget man lutat sig mot.
Socialstyrelsen informerade vid motet att man uppskattningsvis har utnyttjat 600 olika artiklar som
underlag i analyserna och for slutsatserna i rapporten. Da vi endast har fatt muntlig information om
avsaknaden av en fullstandig forteckning 6ver artiklar saknas transparens for lasaren att fullstandigt
kunna félja Socialstyrelsens resonemang till den slutsats man dragit.

| denna metodgenomgang har vi sammanfattat och kommenterat nagra av de slutsatser
Socialstyrelsen har dragit baserat pa det vetenskapliga underlaget, som presenterats i
huvudrapporten och underlagsrapporten. Vi har dven bemott deras respons pa var kritik. Vi har
begrédnsat oss till den vetenskapliga metoden, men vill trycka pa avsaknaden av patientperspektiv
och etisk problematisering i Socialstyrelsens rapport.

Exempel pa diskrepans och uteldamnande av viktiga fakta:

Ur huvudrapporten:
"Géllande rengoring och desinfektion visade sig anvandningen av fenolféreningar vara mest effektivt”

Ur analysen i underlagsrapporten:
"Polyfenolbehandling tog framgangsrikt bort biologiskt material med risk fér senare toxicitet vid
anvdndning.”

Inledningsvis har vi valt att granska rapportens analys och slutsatser kring omradet laparaskopi
eftersom detta omrade lyfts speciellt i Socialstyrelsens rapport. Vi lyfter dven elektrofysiologi da
detta diskuteras utforligt i rapporten och har flera professionsforetradare som foresprakar
ateranvandning. Vi diskuterar vidare hanteringen av 6vriga kallor och referenser, sasom
kvalitetsregister, enkatstudien, incidentdatabaser och 6vergripande om litteraturanalysen.

12020-12-7158

2 https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/12/uppdrag-om-forutsattningar-for-att-reprocessa-och-ateranvanda-
medicintekniska-engangsprodukter-i-sverige/

3 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2020-12-7158-underlagsrapport-med-

bilagor.pdf
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Specifikt om laparaskopi

“Ett antal studier har visat att begrdnsad reprocessing av vissa laparoskopiska produkter som
troakar [33], elektrotermiskt bipoldrt kdrlférseglingssystem [34, 35], ultraljudsdissektor [36] ¢ir
mdjligt utan férlorad prestanda eller patientrisker. Ndgra andra studier som anvdént kliniskt
eller vetenskapligt oldmpliga metoder visade pd svdrigheten att avldgsna mikrobiologiska
rester och nedsatt produktfunktion [37-39].”

Ur rapporten pa sid 31

Enligt genomgangen i underlagsrapporten har alla utom en av studierna i citatet ovan kommentarer
om brister i metodiken. Rapporten pekar dock endast pa brister nar man namner de studier som ar
negativt installda till ateranvindning av engangsprodukter. Vid vdr granskning upptécker vi istdillet
att den enda studie déir metodiken inte ifrdgaséitts dr en studie som ér negativ till ateranvéindning
av engdngsprodukter. Socialstyrelsens svar pa denna kritik under vart mote var att rapporterna inte
innehaller en fullstdndig analys, vilket vi menar torde féranleda forsiktighet vid anvandandet av
rapporternas slutsats och rekommendation.

Vidare havdar Socialstyrelsen att de artiklar vars forfattare var negativa till dteranvandning har
anvant metodik som inte dverensstammer med klinisk praxis, vilket leder till fragan vilken profession
den medicinska experten tillhor eftersom synen pa klinisk praxis kan variera mellan olika
vardprofessioner och regioner. Se tabellen i bilaga 1 for kommentarer fran Socialstyrelsens
litteraturanalys for de specifika publikationer som Socialstyrelsen havdar starker deras slutsats.

Specifikt om elektrofysiologiska katetrar

“Inom elektrofysiologi finns ett stort antal publicerade studier som alla visar att reprocessing
och ateranvéndning dr méjligt mellan 5-10 gdnger, utan risk foér patientséikerheten.”

Ur rapporten sid 29

| analysen identifierade den medicinska experten sex studier rorande elektrofysiologiska katetrar dar
artikelférfattaren var positiv till ateranvandning. For tre av dessa ifragasatts den vetenskapliga
metodiken. Det hade varit foredomligt om Socialstyrelsen i sin rapport informerat om att de lutar sin
slutsats om ateranvandning av elektrofysiologiska katetrar pa tre studier och inte pa ett “stort antal”.
| det fall Socialstyrelsen i sin analys identifierat fler 4n dessa tre studier som pekar pa samma resultat
sa hade det varit lampligt att redogora for dessa.

Har vore det dven onskvart att, enligt god vetenskaplig sed och transparens, fa kinnedom om
tillhorigheten hos den medicinska expert man anlitat for granskning av underlaget, for att klargéra
fragan kring om det foreligger nagon javsrisk.
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Incidentdatabaser

Studier har visat att det finns en betydande underrapportering i incidentdatabaser — langt ifran alla
skador upptacks och dven av de som upptéacks registreras enbart ett fatal. Radsla for rattsliga
paféljder liksom en kultur inom sjukvarden dar ”professionen inte gor fel” bidrar till att tilloud inte
anmals eller diskuteras 6ppet, varfor mojligheter till Iarande missas®.

Socialstyrelsen skriver ocksa helt korrekt i sin rapport att avsaknad av incidenter inte behover betyda
att det inte existerar nagra sadana fall, det kan likaval betyda att det inte har rapporterats sddana
tillbud till IVO. Nar vi dryftade detta dilemma med Socialstyrelsen tydliggjorde de da att myndigheten
maste lita pa att ingen systematisk eller omfattande underlatenhet att rapportera avvikelser rader i
svensk sjukvard. De tydliggjorde dven att de inte kan ta hansyn till all samlad forskning som visar pa
underlatenhet att rapportera avvikande handelser i incidentdatabaser.

Vi vill dock understryka att om adekvata data saknas kan man inte utifrdn incidentdatabaser dra
slutsatsen att reprocessade engdngsprodukter kan anvéindas pa ett patientséikert sdtt.

Vi vill dven betona att incidenter dessutom kan ske med fordrojning. Hepatit C-virus kan finnas i
kroppen i manga ar utan att ge nagra symtom. Sjukdomen orsakar @nda en inflammation i levern
som langsamt kan bli skadad®. Vad géller HIV &r det vanligaste att inte f& ndgra symtom i samband
med smitta. Det kan ta flera ar innan symptom uppstar®. Man kan dven bara p& multiresistenta
bakterier utan att de orsakar en direkt infektion och att det efter manga ar med negativa fynd finns
en risk att multiresistenta bakterier pavisas i odling’. | Socialstyrelsens rekommendationer fran 2010
ska darfor patienter vid tre olika tillfallen under ett ars tid Iamna prov som visar negativa kontroll-
odlingar for att anses smittfri. Vidare kan vissa material absorbera eller adsorbera vissa kemikalier,
som sedan gradvis kan lacka ut och leda till kemiska brannskador eller risk fér sensibilisering hos
patienten eller anvdndaren®. Aven potentiella cancerogena dmnen har i studier visats lamna rester
efter reprocessing och effekten av dessa upptrader inte forran flera ar efter proceduren. Det gar
darmed inte att forlita sig pa incidentdatabaser som kalla till sena komplikationer.

Om smittor sdsom Hepatit-C, HIV och multiresistenta bakterier eller andra potentiella bieffekter av
reprocessing inte registreras, ens flera dr efter en intervention, anser vi att incidentdatabaser inte
bér utgora en grund for Socialstyrelsens slutsatser.

Foljande har fortydligats efter papekande fran IVO: Socialstyrelsen skriver i sin rapport skrev ”Det var
i enkdtsvaren [i IVO:s rapport] inte helt tydligt om verksamheterna tog ansvar fér dessa produkter
genom egentillverkning”. Samtidigt slog IVO fast i sin rapport att ”[...] universitetssjukhusen inte har
kunnat visa dokumentation som styrker att produkterna dr patientsékra ndr de Gteranvdnds.”

Vidare rapporterar IVO att ”Inget universitetssjukhus har den fullsténdiga dokumentation som krévs

fér att visa att Gteranvindning av engdngsprodukter dr siker fér patienterna”®.

Har vill vi visa pa hur tidigare avsaknad av dokumentation, riskanalys och -hantering samt av
uppféljning av antalet reprocessingcykler inte borgar for att det framgent finns férutsattningar for att
tillata en reprocessning dar varden dessutom kommer att stallas infér hogre krav dn de nuvarande.

4 https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:1113532/FULLTEXTO1.pdf

http://www.vinnvard.se/files/2413/9956/5264/Slutrapport _Vinnvrd Plattform fr Patientskerhet final.pdf
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/nop2.534, https://link.springer.com/article/10.1186/s12913-020-05642-3#ref-CR11

5 https://www.1177.se/Stockholm/sjukdomar--besvar/mage-och-tarm/lever-galla-och-bukspottkortel/hepatit-c/

6 https://www.1177.se/Stockholm/sjukdomar--besvar/infektioner/ovanliga-infektioner/hiv-och-aids/’

7 https://www.internetmedicin.se/behandlingsoversikter/infektion/mrsa-och-vre/
8https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/956268/Single use medical devices

-pdf
° https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publicerat/iakttagelser-i-korthet/2020/iik-6-2020-ateranvandning-engangsprodukter.pdf
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Kvalitetsregister

| Socialstyrelsens rapport hdavdas att samtliga publicerade registerrapporter i kvalitetsregistret for
ablation (www.ablationsregistret.se) och publicerade artiklar som bygger pa registret tydligt visar pa
avsaknaden av en infektionsrelaterad komplikationsproblematik vid kateterablation (sid 34). Vid vart
méte menade Socialstyrelsen att de vid genomgang av data fran kvalitetsregistret fér ablation' eller
dess andra publikationer inte kunnat se att infektioner rapporterats. Vi valkomnar att Socialstyrelsen
andrar sig i detta eftersom Kvalitetsregistret varken har parametrar for huruvida anvand kateter ar
ateranvand, om produkten fallerar eller om patienten blivit smittad av virus sasom HIV eller hepatit.
Utan parametrar som mdter korrekt utfall b6r man knappast vaga dra slutsatsen att reprocessing
och dteranvindning av katetrar inte pdaverkar risken fér infektioner.

| Ablationsregistrets arsrapport for 2019 diskuteras att avvikande handelser efter vardtiden ska
rapporteras, men att man behdver acceptera en samre tackningsgrad for avvikande handelser efter
vardtiden. Precis som fér incidentdatabaser sa gadr det didrmed inte att forlita sig pa kvalitets-
registret som kdlla till sena komplikationer.

| Socialstyrelsens rapport hdvdar man att det inte heller finns rapporterat i Ablationsregistret nagon
teknisk komplikation relaterad till de anvanda katetrarna. Till detta bor ndmnas de studier (som dven
namns under “Incidentdatabaser” ovan) som visar pa ett stort morkertal vad géller rapportering av
avvikande handelser. Slutsatsen dr med andra ord inte franvaron av tekniska komplikationer, utan
enbart att inga tekniska komplikationer dr rapporterade.

Enkatstudier

Som en del av faktainsamlingen infor rapporten skickade Socialstyrelsen ut en webbenkat till
sterilteknikenheter dar reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter skett, samt till
enheter for kardiologi, ortopedi, kirurgi, IVA/anestesi och gastroenterologi vid de stérsta sjukhusen.
De fem omradena, forutom sterilteknikenheterna, valdes ut eftersom man sett att reprocessing och
ateranvandning av engangsprodukter skett dar. Darmed foreligger fran start en tydlig risk for bias i
resultat fran enkdten som bor diskuteras och bemotas i rapporten.

Rapporten namner ocksa att den 6vervagande evidens ”[...] som anvands som grund for reprocessing
och ateranvandning av engangsprodukter dr den egna verksamhetens erfarenheter.” Detta — “den
egna verksamhetens erfarenheter” - kan tydas som att s.k. beprovad erfarenhet ligger till grund for
beslut om dteranvandning och darfor ligger i linje med Patientlagen®®.

Vi vill dock paminna om att beprévad erfarenhet ska férstas som professionell, gemensam kunskap
som ar utvecklad, prévad och dokumenterad 6ver tid och av flera. Socialstyrelsen menade vid vart
mote att de inte drar nagra slutsatser att detta skulle utgora eller inte utgora beprdévad erfarenhet,
utan jamfor endast med andra evidenskallor som vetenskaplig litteratur och egna statistiska analyser.
Vi star dock fast vid att nog sa viktiga, men odokumenterade, egna erfarenheter inte kan st i
jamforelse med robusta evidenskallor nar beslut ska fattas pa basis av vetenskap och beprévad
erfarenhet.

IVO slér i sin rapport!? fast att dokumentation inte kan presenteras och déidrmed ser vi® att en risk
finns att “den egna verksamhetens erfarenheter” i sjéilva verket dr enskilda individers bedémning
och godtycke. Alltsd inte i linje med Patientlagen.

10 www.ablationsregistret.se

11 patientlagen 7 § Patienten ska fa sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvard som ar av god kvalitet och som star i 6verensstimmelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet.

2 Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska varje ar Iamna en rapport till regeringen med en sammanfattande analys och beskrivning av
deras viktigaste iakttagelser for 2019. https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publicerat/rapporter/rapporter-2020/vad-har-ivo-sett-
2019-digital.pdf

13 Denna reviderade version fortydligar har att det ar Swedish Medtech som ser en risk och inte IVO.
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Analyserna av litteratur

Enligt Socialstyrelsen visar rapportens litteraturgenomgang att reprocessing och ateranvandning av
medicintekniska engdngsprodukter dr patientsikert!. Trots en omfattande analys och ett stort antal
identifierade publikationer pekar den splittrade litteraturen i underlagsrapporten inte pa nagon
entydighet. Detta borde naturligtvis foranleda mycket stor forsiktighet om man éverhuvudtaget
funderar kring att tilldta dteranvandning.

Nér vi framforde var kritik om bristande evidens bland artiklar i analysen meddelade Socialstyrelsen
att uppskattningsvis 600 artiklar har anvants som underlag i analyser och for slutsatserna i rapporten.
Eftersom underlagsrapporten syftade till att ”...Iamna en mer omfattande redogérelse for de
vetenskapliga artiklar som skrivits i @mnet och tjadnat som underlag till analyserna i huvudrapporten”
anser vi det undermadligt att de publikationer Socialstyrelsen lutat sig mot inte redovisas i denna.
Fler detaljer kring var granskning av Socialstyrelsens analys kan presenteras vid begaran.

Slutsats

Var granskning i denna metodgenomgang galler endast ett urval av skrivningar i Socialstyrelsens
rapport och gor inte ansprak pa att vara fullstandig. Det vi dock konstaterar ar att med det underlag
som finns i rapporten, inklusive bilagor, inte kan tolkas pa det satt som Socialstyrelsen gor. Vi
instimmer darfor inte i Socialstyrelsens slutsats att en ”[...] majoritet av litteraturen visade pa att
det gar att reprocessa och ateranvinda vissa engangsprodukter pa ett patientsikert sitt [...]".

I motet med Socialstyrelsen framfordes att slutsatsen att ateranvandning av medicintekniska
produkter kan ske pa ett patientsdkert satt baseras pa en sammanvagd bild dar man tittat pa alla de
ovan angivna omraden. Vi vill understryka att vi ser stora svagheter i alla de omraden som belysts i
rapporten och att flera svaga argument inte kan summeras till ett starkt. Det bor tvartom vara en
annu storre anledning till forsiktighet vid tolkning av resultaten.

Utover de synpunkter vi redogjort for rorande det problematiska med Socialstyrelsens metod ur ett
vetenskapligt perspektiv, kan det dven starkt ifrdgasattas om Socialstyrelsens satt att fullgora
uppdraget overensstammer med den statliga vardegrunden och de grundlaggande principer som
denna vilar pa. Objektivitetsprincipen innebar att myndigheterna ar skyldiga att i alla ldgen agera
sakligt och opartiskt, vilket framgar av bade regeringsformen och forvaltningslagen. Denna
objektivitet maste pragla dven sadant som ligger utanfor det rena beslutsfattandet. Det faktum att
slutrapporten inte aterspeglar innehallet i det faktaunderlag som den sags bygga pa innebar ett
problem ur ett saklighetsperspektiv. Urvalet av studier och tolkningen av genomférd analys ar, enligt
var analys, vinklad. De ingaende studierna har inte varderats pa ett likvardigt satt i rapporten och
tillvagagangssattet har uppenbara brister vad galler saklighet. Dessa brister i metod bidrar genom-
gaende och konsekvent till att stodja slutsatsen att reprocessing inte medfér nagra oacceptabla
risker for patientsdkerheten. Det gor ytterst att dven Socialstyrelsens opartiskhet i denna fraga
dventyras. For den utomstaende kan det framsta som om rapporten forfattats utifran en pa férhand
bestamd slutsats oavsett vad underlaget fér densamma ger vid hand. Vi finner det mycket beklagligt
att en statlig myndighet véljer att agera pa det sdtt som Socialstyrelsen har gjort i den héar fragan. Det
utgor ett hot mot patientsdkerheten.

Vi anser grundat pa ovanstaende att Socialstyrelsens rapport inte bor ligga till underlag for beslut i
fragan om ateranvandning av engangsprodukter.

14 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2020-12-7158.pdf sid 63
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Bilaga 1
Tabellen nedan innehaller kommentarer fran Socialstyrelsens litteraturanalys for publikationer
rorande specifikt laparoskopi vad géller metodiken.
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NEEERS Kommentar om metodiken i litteraturgenomgangen Slutsats fran
medicinsk
expert

[33] Petrovsky et al | “En kontrollgrupp av single-incision ports som enbart blev | Forfattare

2018 resteriliserade hade varit dnskvart. Steriliserings-tekniken | positiv till

anvand i studien var med vateperoxid, vilket ej ar
forstahandsvalet for sterilisering i Sverige.”

ateranvandning

[34] Kuvaldina et al

2018

”Studien simulerar splenektomier med do6tt organiskt
material, in vivo ingrepp kan te sig annorlunda.
Sterilitetsgraden utvarderades ej. Liten studiegrupp
(n=12), ej kontrollgrupp.”

Forfattare
positiv till
ateranvandning

[35] Quitzan et al ”Noteras att det var fa (n=8) instrument som anvandes i Forfattare
2020 studien.” positiv till
ateranvandning
[36] Gartner et al "Fler studier behdvs for att kunna dra nagra slutsatser och | Forfattare
2008 for att kunna gora mer genomgripande kostnadsanalyser.” | positiv till
ateranvandning
[37] Chan et al ”Liten studie” Forfattare
2000 negativ till
ateranvandning
[38] Roth et al Ingen kommentar om metodiken Forfattare
2002 negativ till
ateranvandning
[39] Weld et al ”Grupperna som testades in vivo var forhallandevis sma Forfattare
2006 (n=6)." negativ till

ateranvandning




