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Patientens sakerhet kommer forst

Vardpersonal och patienter kommer dagligen i kontakt med medicinteknik. Det ar ett
brett omrade som omfattar allt fran tung utrustning, s som autoklaver och hjart- och
lungmaskiner till férbrukningsartiklar, som kanyler, katetrar och forband. Patientjour-
nalsystem och hjdlpmedel ar andra exempel pa medicinteknik.

Att sjukvarden ar en hogriskverksamhet &r latt att forsta. Dagens sjukvard &r en
komplicerad verksamhet med ett stort antal avancerade behandlingsmetoder och
manga involverade yrkesgrupper. Det blir tydligt &ven nar man ser den mangd vard-
inrdttningar som en person passerar under sin tid som patient. Med detta scenario
som bakgrund ser man behovet av att skapa val fungerande vardprocesser, rutiner och
informationskanaler som stodjer och sakrar kvalitetsarbetet i varden.

Den stérsta resursen inom varden &r vardpersonalen, det ar de som utfor behandling-
ar och skoter omvardnaden av patienten. Det ar darfor viktigt att ge personalen ratt
forutsattningar att utfora sitt arbete pa ett korrekt satt och det finns idag manga olika
[6sningar som stod for detta.

Varje ar drabbas upp emot var tionde patient av vardrelaterade skador och fler an
3000 dor arligen pa grund av dessa (*). Upp emot halften av dessa dédsfall beror pa
vardrelaterade infektioner (**). Situationen ar akut och vi maste tillsammans arbeta
for att vanda pa detta. En hornsten for den medicintekniska leverantéren ar att forse
varden med produkter och l6sningar som &r effektiva och sakra for patienten.

Prevention, prevention, prevention...

Till de vanligaste vardskadorna hor infektioner, sa som postoperativa sarinfektioner
och urinvagsinfektioner. Det finns redan idag ett flertal medicintekniska |6sningar som,
ratt anvanda, bidrar till att minska risken for att vardrelaterade infektioner uppstar. Det
kan rora sig om operationstekniska losningar och rutiner sa som handhygien, rengo-
ring, desinfektion och sterilisering av medicintekniskt gods samt infektionsreduce-
rande ytbelaggningar pa instrument och produkter. Men lika viktigt ar att man skapar
rena operationssalar genom effektiva |6sningar for dekontaminering av dessa utrym-
men samt forsakrar sig om att man har god ventilation och renluftstillforsel. Genom
att implementera innovativa medicintekniska l6sningar och hygienrutiner kan anvand-
ningen av antibiotika vasentligt minskas i varden samtidigt som kostnaderna reduceras
och liv sparas.

Idag star varlden infor hotet om en véxande antibiotikaresistens. Spridningen av
multiresistenta bakterier 6kar. Vi vill har tydliggéra nagra exempel pa medicintekniska
[6sningar och produkter som, ratt anvanda, kan bidra till att betydligt reducera risken
for att resistenta bakterier s3 som MRSA och andra vardrelaterade infektioner far faste
i varden. Genom att folja patienten fére, under och efter en operation illustrerar vi
kopplingen mellan medicinteknik och infektionsprevention.

(*) Rapport fran Socialsty-
relsens tillsyn av hélso- och
sjukvarden.
(**)http://www.cehis.se/
vardtjanster/infektionsverkty-
get/mer_om_infektionsverk-
tyg/



Fore operation

For att motverka vardrelaterade infektioner ar det centralt
att infor varje operation, oavsett ingrepp, halla en god hy-
gien. Det galler bade for patienten, fér vardpersonalen och i
operationssalen.

Handhygien

Grundlaggande i allt infektionspreventivt arbete ar att ha en
god handhygien. Vara hander utsatts standigt for kontami-
nering i kontakt med andra manniskor eller foremal. Detta
kan orsaka smitta vid kontakt med mun, nasa, 6gon eller
Oppna sar. Viktigt ar darfor att tvatta och sprita handerna
bade infér och efter kontakt med patienten. Handerna tvat-
tas med tval och vatten innan spritning endast vid de tillfal-
len de blir smutsiga av exempelvis patientens kroppsvats-
kor. Handdesinfektionsmedel ar en alkoholbaserad I6sning
som finns i bade lattflytande form och i gelform.

Preoperativ hudtvétt fér patienten

Infor vissa ingrepp inom karlkirurgi, ortopedisk kirurgi,
hjartkirurgi eller ingrepp/operationer dar hudbakterier som
exempelvis koagulasnegativa stafylokocker och S. aureus
kan orsaka allvarliga infektioner ska patienten duscha med
bakteriedédande klorhexidintval. Pa sa satt minskar man
antalet bakterier pa kroppen och darmed infektionsrisken.

Kirurgisk handdesinfektion

Operationshandskar punkteras ofta under operation, det ar
darfor viktigt med noggrann preoperativ handdesinfektion,
sa kallad kirurgisk handdesinfektion, fore operation for att

(*) Att forebygga vardre-

. .. . .. o . laterade infektioner - Ett
minska mangden bakterier som férorenar sar. Operations- kunskapsunderlag

personalen desinfekterar hander och underarmar med ett (Socialstyrelsen)
alkoholbaserat handdesinfektionsmedel.



FOre operation

Forbrukningsartiklar

Vardrelaterade Infektioner (VRI) ar ett stort problemi
dagens sjukvard. Risken att drabbas av en infektion 6kar
drastiskt i samband med anvandning av medicintekniska
produkter, t.ex. urinvagskatetrar, endotrachealtuber eller
centralt vendsa infarter. Med varje infektion 6kar dessutom
risken for uppkomst och spridning av multiresistenta mikro-
organismer.

| och med att frammande, ej kroppsegna, material anvands
i kroppen okar risken for att mikroorganismer kan ta sig in
via den medicintekniska produkten for att sedan foroka sig
och orsaka infektion. Det kan vara kroppsegna och vanligt-
vis harmldsa bakterier som dndrar beteende eller skadliga
mikroorganismer som férs over till patienten fran omgiv-
ningen.

Slutna system

Slutna katetersystem bidrar till att minska risken for konta-
minering som kan leda till infektioner i patientens blodbana.
Genom att sluta IV-systemet vid bade infusion och injektion,
Okar sakerheten for bade sjukvardspersonal och patient
genom att man minskar antalet stdllen som kan exponeras
for mikrobiell kontaminering. Patientsakerheten och ar-
betsmiljon for vardpersonal kan ocksa forbattras genom att
anvanda slutna system vid beredning av lakemedel.

Stickskydd

Tillverkare av medicinteknisk utrustning arbetar standigt
med att utveckla sdkrare produkter och utvecklingen av sa-
kerhetsprodukter som skyddar vardpersonal och patienter
fran oavsiktliga stick- och skarskador har kommit Iangt. Idag
finns medicintekniska produkter férsedda med inbyggda
sakerhetsfunktioner som ger 6kat skydd mot risken for
stick- och skarskador samt oavsiktlig blodexponering. Ett
exempel ar anordningar med ett manuellt skydd, indragning
av nalen eller som gor nalen trubbig, ett annat exempel

ar anordningar med automatiskt skydd eller indragning av
nalen utan att nagon extra atgard behover utforas.




FOre operation

Medicintekniska produkter med bakterie-
avvisande material

En infektion startar ofta med att ytan pa produkten eller
omgivande vdvnad koloniseras. Nar bakterier val borjar
vaxa pa exempelvis en kateter kommer de att férandra sina
egenskaper genom att bilda och kapsla in sig i en sa kallad
biofilm. Detta ar ett naturligt satt for bakterier att skydda
sig men problemet for patienten uppstar da bakterierna i
och med det dven ar skyddade mot kroppens egna im-
munsystem och antibiotika. Darfor ar det mycket svart att
behandla en infektion nar val en biofilm har bildats. Den
akuta infektionen kan 6verga till en kronisk och ofta ater-
kommande infektion och for att patienten ska bli frisk bor
den medicintekniska produkten bytas eller avldagsnas.

Om sjukvarden ska lyckas med sin kanske viktigaste uppgift
det vill sdga att skapa en langsiktigt hallbar och patientsaker
sjukvard maste de vardrelaterade infektionerna drastiskt
minskas. For att klara malet kommer det att krévas nya

och preventiva insatser, inte minst i form av innovativa
systemlosningar och produkter. Det finns till exempel redan
idag satt att minska infektionsrisken genom anvandning av
bakterieavvisande material. Genom att féra in denna typ
av innovativa teknologier i ndra samverkan med sjukvarden
kan helhetsldsningar skapas som snabbt och effektivt kan
minska risken fér vardrelaterade infektioner.




Operation

Varje manniska avger hudpartiklar, olika manga beroende pa aktivitet och individ, och en del av
dessa ar koloniserade med bakterier fran personens normala bakterieflora. Dessa bakteriebarande
hudpartiklar fran personalen i ett operationsrum innebér en risk for att patienten skall drabbas av en
djup postoperativ sarinfektion. Patienten och patientens saromrade maste darfoér skyddas fran dessa
bakterier. For att exemplifiera (*) sa brukar man ange att manniskan avger ca 10 000 hudpartiklar per
minut vid moderat aktivitet och ca 10 % av dessa bar pa bakterier. Det betyder att varje individ inne i
ett operationsrum avger ca 1 000 bakteriebdrande hudpartiklar per minut.

Det finns i princip tva olika satt att skydda patienten fran
dessa partiklar:

J Valdigt tata operationsklader som hindrar partik-

o se . * o 3 -
larna fran att lamna kroppen och bli luftburna. (*) Att forebygga vardre
laterade infektioner - Ett

kunskapsunderlag
J En effektiv ventilation som spader ut och ventilerar (Socialstyrelsen)

bort halterna av luftburna partiklar och férhindrar
de fran att nad sdromradet.

Vanligtvis anvander man sig av en kombination av bada me-
toderna.

Kladsel

Operationshandskar

Sterila operationshandskar anvédnds sedan flera artionden
vid kirurgiska ingrepp. Handskarna hindrar smittspridning
till patienten via personalens hiander och de skyddar perso-
nalen fran smittooverféring fran patienten. Pa senare ar har
det blivit allt vanligare att anvanda dubbla par operations-
handskar for 6kat skydd, flera studier har visat att anvand-
ning av dubbla par handskar okar skyddsgraden, speciellt
vid langre och mer kravande operationer, t.ex inom ortope-
di, dar risken for att det ska ga hal pa operationshandsken
Okar. Underhandsken har da oftast en annan farg dn éver-
handsken vilket gor att det lattare syns om det gatt hal pa
overhandsken. Vid langa operationer ar det dven vanligt att
man byter handskar under pagaende operation for optimalt
skydd under hela operationens langd. Operationshandskar
ar traditionellt tillverkade av naturgummilatex som erbjuder
kirurgen mycket god fingertoppskansla men pa grund av de
allergirisker som latex kan medfora sa borjar nu sa kallade
latexfria handskar av syntetiskt gummi att bli allt vanligare
inom svensk sjukvard.




Operation

Munskydd

Kirurgiska munskydd &r gjorda for att fanga mikroorga-
nismer i utandningsluften fran sjukvardspersonal for att
skydda patienten fran risken att fa en infektion. Men givet-
vis ger de dven ett skydd for vardpersonalen da de skyddar
mot till exempelvis stank.

Operationsrockar

Som tidigare namnts avger kroppen hudpartiklar. Dessa
fastnar till en borjan i kldderna men transporteras sedan

i luften nér personen ifraga ror sig i operationsrummet.

Det ar darfor viktigt att operationspersonalen bar sterila
operationsrockar for att skydda saromradet fran mikrobiella
sarinfektioner. De bor vara tillverkade av ett slittaligt mate-
rial samt skydda mot att vata tranger igenom.

Drapering

For att minimera risken for en sarinfektion ar det viktigt
att man desinficerar och tacker huden som gransar till
operationsomradet med en drapering. Syftet med detta &r
att forhindra mikroorganismer fran att komma ner i saret.
Draperingen ska dven forhindra genomtrangade fukt.

Ventilation

Ventilationen i ett operationsrum ar ytterligare en viktig
faktor for att minska risken for en patient att drabbas av
en postoperativ sarinfektion. Olika typer av ingrepp stal-
ler olika krav pa hur ren luften behéver vara. For vanlig ej
infektionskanslig kirurgi kan man anvédnda sig av sa kallad
omblandande (turbulent) ventilation. | praktiken betyder
det att man dimensionerar for ett luftflode in i opera-
tionsrummet som ger 16-20 luftomsattningar per timme i
operationsrummet.

Infektionskanslig kirurgi, som till exempel ortopediska
ledproteser, 6ppen thoraxkirurgi, implantat av kroppsfram-
mande material stéller hogre krav pa luftens mikrobiella
renhet. D3 &r inte omblandande ventilation tillracklig, utan
har maste luften tillforas rummet sa att den strommar ner
over patienten parallellt och &r HEPA filtrerad.




Operation

Detta innebar betydligt storre luftfloden jamfért med om-
blandande ventilation, upp till 10 000-20 000 m3/ h. Tidi-
gare anvandes speciella operationsboxar for detta andamal
men dessa har idag blivit ersatta av speciellt utformade sa
kallade ”LAF-tak”.

Fler nya och innovativa medicintekniska produkter och
tekniker &r pa vag att lanseras. Idag finns det exempelvis
mindre portabla enheter som lokalt filtrerar luften for att
skydda sterila instrument eller saromraden. Det finns dven
ny teknologi som astadkommer valdigt laga halter av cfu

i hela operationsrummet och ej endast under sjalva LAF-
taket. Aven detta blir viktigare i framtiden d& kraven p& ope-
rationsrummen kommer att 6ka och mer likstdllas med krav
som galler for industriella renrum.

Sérlakning

Suturer

En sutur ar ett implantat, och som alla implantat kan dven
suturer forvarra existerande infektion genom att ge bakte-
rier en yta att foroka sig pa. Detta har man forsokt forhindra
med att beldagga suturen med en antibakteriell substans.
Det antibakteriella amnet forhindrar bakteriekolonisering
av suturen, vilket kan minska risken for sarinfektioner.

Forband

For att optimera sarlakningen postoperativt ar det viktigt
att forbandet uppfyller krav som att fungera som en bar-
ridr (*,**) skydda saret, hantera sarvatska (**), undvika
blasbildning och postoperativa komplikationer (**) samt
reducera smarta (***). For patientens del ska férbandet
tilldta tidig mobilisering, ge mojlighet att duscha och vara
hudvanligt. Malsattningen ska vara att forbandet ska sitta
pa plats minst i 48 timmar (*), da okar férutsattningen for

optimal sarlakning.

Fotot anvands med tillstand
fran Sahlgrenska Universitets-
sjukhus, MolIndal

(*) Hultén L. Dressing

for surgical wounds; The
American Journal of Surgery,
volume 167, No 1A(suppl)
1994

(**) Folestad A. The mana-
gement of wounds following
Orthopaedic syrgery: The
Molndal Dressing, Orthopa-
edic Product news, March/
April 2002.

(***) Foster L. The applica-
tion of a cellose- based fibre
dressing in surgical wounds;
Journal of wound care, No-

vember, Vol 6, No 10, 1997.



Efter operation

Rengdring, desinfektion och sterilisering ]

Nar operationen ar slutférd borjar forberedelserna och ar-
betet med att rengdra och sterilisera de operationsinstru-
ment som &r avsedda att ateranvandas till nasta patient.

For att underlatta rengoring och desinfektion i en avsedd
diskdesinfektor plockas, sa langt det ar mojligt, instrumen-
ten isar enligt tillverkarens instruktioner.

Nar processen ar klar i diskdesinfektorn synas och kontrol-
leras instrumenten noga av personalen sa att inga smutsres-
ter finns kvar. Instrumenten satts samman igen, forpackas
och forsluts till avsedda operationsset. Paketen/Containern
kors sedan i en autoklav och steriliseras i avsett program.

For att sdkerstdlla optimalt resultat ar det av yttersta vikt att
diskdesinfektorn och autoklaven med avsedda program va-

lideras i enlighet med de riktlinjer och standards som finns.

Forebyggande underhall och personalens vidareutbildning i
skotsel och hantering ska kontrolleras arligen.

Alla kontroller ska dokumenteras. Processerna i saval disk-
desinfektorer som autoklaver ska godkannas, dokumenteras
och sparas for sparbarhet. Ett effektivt dokumentations-och
kvalitetssakringssystem, som registrerar alla involverade
processteg, for att kunna utreda infektionskomplikationer
hos patienten ar darfor av yttersta vikt.
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Efter operation

Rums- och ytdekontaminering

Mikroorganismer kan leva i flera dagar och ibland till och
med manader under ratta forhallanden. Det ar darfor viktigt
att patienter kan kdnna sig trygga med att rummet de blir
opererade, ska sova eller uppehalla sig i pa ett sjukhus ar
tillrackligt dekontaminerat.

Idag anvander de flesta sjukhus och institutioner traditio-
nell desinfektion av rum med hjalp av manuell applicering
av desinfektionsvatska. Denna metod l[ampar sig val for
punktdesinfektion, men studier (*) visar att detta inte ar
tillrackligt effektivt och svaratkomliga ytor i ett rum ar fort-
satt ohygieniska och fulla av mikroorganismer efter manuell
desinfektion.

For punktdesinfektion finns idag forutom traditionell des-
infektionsvatska pa flaska dven fardigpreparerade desinfek-
tionsservetter i saval enkel- som flerpack for 6kad tillganlig-
het och darmed okat nyttjande.

Ny teknologi kan nu komplettera manuell desinfektion och
sorja for ett sdkert resultat varje gang. Teknologin kan an-
vandas i patientrum, operationssalar och ambulanser, men
aven utanfor vardmiljon. Teknologi ar ett tillagg till vanlig
stadning som maste goras lika grundligt som tidigare.

En desinfektionsrobot placeras in i det aktuella rummet
och programmeras efter rummets storlek. Innan processen
startas ska brandalarm och luftkonditionering sténgas av el-
ler tackas for. Absorberande material, som till exempel tex-
tilier, ska tas ut och detsamma galler elektronisk utrustning.
Maskinen sprutar darefter ut en dimma av vateperoxid som
dekontaminerar alla ytor i rummet. Eftersom dimman virv-
lar runt i rummet kommer den at pa ett bra satt. Efter att
vateperoxiden har brutits ned kan man ga in i rummet igen

och anvanda det som vanligt.

(*) PC Carling et al, SHEA
2007 and ICHE 2008;29:1



Om Swedish Medtech

Swedish Medtech ar branschorganisationen for medicinteknik och har idag runt 160 medlems-
foretag som svarar for ndrmare 90 procent av den medicintekniska marknaden i Sverige.

Patientsédkerhet

En av de viktigaste fragorna for oss ar patientens och vard-
personalens sakerhet. Medicinteknik ska ge trygghet vid
vard och rehabilitering och vara séker att anvanda.

Innovation

Sverige har lange varit ett foregangsland vad galler medi-
cinteknik och innovationer. Kdnda svenska uppfinningar ar
bland annat kuvosen, pacemakern och stralkniven. Det ar
nu viktigt att féretagen i Sverige kan fortsatta att ta fram
innovationer och samtidigt utveckla de befintliga produk-
terna och tjansterna. Vi arbetar darfor aktivt tillsammans
med halso- och sjukvarden for att framja denna utveckling
och sakerstélla att patienter far tillgang till basta maojliga
teknologi.

Hallbar vard och omsorg

Vi star infor stora demografiska férandringar, med en ald-
rande befolkning. Ska vi kunna ge en god och vardig vard i
framtiden maste perspektiven dndras. Varden, tillsammans
med industrin, behdver finna langsiktiga 16sningar vad
galler sjukvardens finansiering, miljofragor samt sociala och
etiska krav.
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