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1. Inledande ord

Begreppet “ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter” ar en motsagelse i sig sjalv. Att
anpassa regelverk och vardprocesser for att kunna ateranvanda nagot som ar framtaget for
engangsbruk maste betecknas som en tankevurpa. Men det ar en hantering som nu riskerar att
godkannas i Sverige och inom svensk hélso- och sjukvard.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att med stod fran IVO och Lakemedelsverket underséka om en
sadan ateranvandning skulle vara lamplig i Sverige. Bakgrunden &r att EU-kommissionen, i arbetet
med den medicintekniska férordningen som trader i full kraft 26 maj 2021, lamnade Oppet for varje
enskild stat att sjalv besluta om man ska tillata ateranvdandning av medicintekniska
engangsprodukter. Det ar fa lander som arbetar med forslag att godkdnna detta i det egna landet -
men i Sverige har vi paborjat ett arbete som kan komma att leda till att vi tillater ateranvandning av
engangsprodukter.

| uppdraget fran Socialdepartementet angavs att Socialstyrelsen skulle inhdmta synpunkter fran
berdrda aktorer. Dar anges explicit bland andra Svensk Férening for Vardhygien, Steriltekniska
foreningen och Swedish Medtech.

Steriltekniska foreningen och Swedish Medtech anser att vi inte fatt maojlighet att Iamna vara
synpunkter i arbetet med rapporten. Vi har darfor valt att, tillsammans med Riksféreningen for
operationssjukvard (RFop) och MEDEA, ta fram en skuggrapport. Svensk Forening for Vardhygien har
tydligt uttalat sin kritik mot att lagstifta om att tillata ateranvandning av engangsprodukter i sitt
remissvar till Socialdepartementet daterat 14 april 20202.

Vi ser med stor oro pa vad en ny lagstiftning skulle innebara for patientsakerheten. Ett
huvudargument for att tillata ateranvandning av engangsprodukter ar ekonomi och att processen
innebar att man sparar pengar inom varden. Huvudfragan vi vill stdlla &r den omvéanda - har vi rad att
godkanna ateranvandning av engangsprodukter, med allt vad det innebar?

| var rapport beskriver vi vad en medicinteknisk engangsprodukt &r, vad ateranvandning innebar och
vi ifragaséatter hur en vard, som framhaller vetenskap och beprovad erfarenhet som grunden i allt
man gor, nu riskerar att fa tillampa en process som inte kan luta sig mot tillrackliga vetenskapliga
underlag. Hur kan man, om dessa saknas, pavisa att en ateranvandning av engangsprodukter ar
patientsaker?

Enligt det medicintekniska regelverket, saval det gamla MDD som det nya MDR, ska en tillverkare,
enkelt uttryckt, kunna visa att den produkt man satter pa marknaden ar sdker och effektiv vid avsedd
anvandning. Regelverket stéller stora krav pa tillverkaren med syfte att sdkerstélla att de produkter
som tillverkaren pa sitt ansvar placerar pa marknaden ar sikra och effektiva nar de anvands och
underhalls pa avsett satt. Tillverkaren har inte bara att folja krav pa produktens konstruktion,
baserade pa en grundlig riskhantering, verifiering och klinisk validering, utan ocksa att tillampa
kvalitetsrutiner och -processer, till exempel sddana som garanterar sparbarhet och uppféljning. En
engangsprodukt ar av sin tillverkare designad, tillverkad och testad for att anvéndas pa en patient vid
ett tillfalle. Bryter man mot detta kan man inte veta hur det kommer att paverka produkten. Genom
att ga emot tillverkarens instruktioner riskerar man produktens funktion och sterilitet. Produktens
material och utformning ar valda for det ingrepp dar den ska anvandas, inte for hur den eventuellt
ska kunna rengdras for en ateranvandning eller tala ytterligare steriliseringsprocesser. Vi ser att
ateranvandning av engangsprodukter skapar oacceptabla risker fér patienter och dven etiska
dilemman och arbetsmiljéfragor for vardpersonal.

L https://s3-eu-west-
1.amazonaws.com/static.wm3.se/sites/16/media/423749_Remissvar__52020_00051_FS__Svensk_F%C3%B6re
ning_f%C3%B6r_V%C3%A5rdhygien.pdf?1587227222



En produkt som ateranvands riskerar dven att bidra till vardrelaterade infektioner och utveckling av
antibiotikaresistens. Med detta foljer flera etiskt laddade fragor som maste utredas grundligt. Hur
avgors vem som ska fa en ny produkt och vem som ska fa en ateranvand produkt? En enkel fraga att
stalla 4r om du sjalv kan ténka dig att man anvander en ateranvand hjartkateter vid ett ingrepp pa dig
eller en anhorig? En annan etisk aspekt dr hur man tanker informera patienten fore ett ingrepp? Hur
paverkar detta tilltron till den svenska varden?

| de fall dar varden bedémer att man har behov av produkter vilka ska kunna ateranvandas ser vi att
varden boér kopa produkter avsedda for ateranvandning. Da finns det forutsattningar for att man far
produkter som kan rengoras, resteriliseras och ateranviandas utan att det paverkar produktens
sdkerhet och funktion. Detta behov bor alltsa enklast I6sas genom att man upphandlar produkter
avsedda att ateranvandas.

Vi vill darfér upprepa vara fragor — har vi verkligen rad att godkanna ateranvandning av
engangsprodukter? Ar det ritt att sitta kortsiktiga ekonomiska argument framfér patienters liv och
valbefinnande? Vi ser att dessa fragor inte kan besvaras med nagot annat an ett nej, vi har inte rad,
vare sig ekonomiskt eller moraliskt.

2. Uppdraget till myndigheterna

Genom EU-férordningen 2017/745 om medicintekniska produkter, som ska borja tilldmpas den 26
maj 2021, infors en reglering for att reprocessa och ateranvdanda medicintekniska engangsprodukter.
Av artikel 17.1 i EU-férordningen framgar att reprocessing och ateranvandning av begagnade
engangsprodukter endast far ske om det ér tillatet enligt nationell ratt och da enligt de bestammelser
som anges i artikel 17.

Socialdepartementet gav Socialstyrelsen i uppdrag att, i samrad med IVO och Likemedelsverket,
utreda forutsattningar for att reprocessa och ateranvianda medicintekniska engangsprodukter i
Sverige.

| uppdraget vill Socialdepartementet att:

“Socialstyrelsen ska i uppdraget beakta aspekter som rér paketering, férvaring och
férvaringstid vid dteranvdndning av engdangsprodukter. Myndigheten ska ocksd
redovisa fér- och nackdelar med verksamheten. Socialstyrelsen ska géra en
uppskattning av vilka konsekvenser och kostnader som det kan innebdra fér varden om
reprocessing och dteranvéndning av engdngsprodukter tillats respektive inte tillgts i
Sverige.

Socialstyrelsen ska inom ramen fér uppdraget inhdmta synpunkter frén andra berérda
aktérer sG som Folkhdlsomyndigheten, Sveriges Kommuner och Regioner, Swedish
Medtech, Svensk Férening fér Vardhygien (SFVH) och Steriltekniska féreningen” 2

3. Skuggrapport

Vi &r manga som ser med stark oro pa ett beslut dar man majliggér ateranvandning av
medicintekniska engangsprodukter i svensk lag under den medicintekniska férordningen, i enlighet
med Socialstyrelsens rekommendation i sin rapport®. Branschorganisationerna MEDEA och Swedish
Medtech, Riksforeningen for operationssjukvard (RFop) och Steriltekniska féreningen har med

2 https://www.gov.se/4af511/contentassets/962108d49b5245bdb18897e7593bddd8/uppdrag-om-
forutsattningar-for-att-reprocessa-och-ateranvanda-medicintekniska-engangsprodukter-i-sverige.pdf
3 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2020-12-7158.pdf



anledning av det forestaende beslutet, om man ska tilldta ateranvandning av engangsprodukter i
Sverige, valt att utarbeta en skuggrapport riktad till Socialdepartementet.

| uppdraget till Socialstyrelsen framgar att myndigheten ska inhdmta synpunkter fran vara
organisationer. Detta dr nagot vi inte ser har skett i den omfattning man kan ha ratt att férvanta sig*
%, Vart syfte med denna skrivelse &r darfor att belysa omradet och peka pa de faktorer som vi ser
talar mot att tillata dteranvandning av engangsprodukter. Vi vill dven bredda informationen genom
att belysa etiska aspekter som ror bade patienter och vardpersonal och som inte ingar i
Socialdepartementets uppdrag till Socialstyrelsen.

Vi vill med detta informationsdokument sdkerstalla att information fran relevanta aktérer sa som
tillverkare av medicintekniska engangsprodukter, steriltekniker, personal med ansvar fér vardhygien,
experter inom regelverk och kvalitetssystem samt andra med viktiga kunskaper som ror
ateranvandning, fors fram till de beslutsfattare som ska fatta beslut i fragan.

3.1 Begreppsforklaring

Vi vill tydliggora att vi i denna skuggrapport skiljer mellan begreppen resterilisering och
ateranvandning.

e Resterilisering &r en process som idag utfors pa bade medicintekniska produkter amnade for
engangs- och flergangsbruk. Produkter for engangsbruk kan vara bade produkter som
anvants pa eller i patient, men det kan dven vara en produkt som legat i forpackning som
Oppnats men sedan inte kommit till anvdandning. Den sterila barridren ar darmed bruten.

e Ateranvandning ar en process dir man ateranvinder en anvand produkt. Den kan ha anvants
pa eller i patient vid ett eller flera tillfallen.

Denna skuggrapport berér i huvudsak begreppet ateranvandning av medicintekniska
engangsprodukter.

4. En medicinteknisk engangsprodukt, vad och varfor?

Tillverkare av medicinteknik producerar bade produkter som ar avsedda att anvandas vid flera
tillfallen, men ocksa produkter som endast ar avsedda att anvdandas pa en patient vid ett tillfille. De
senare ar sa kallade engangsprodukter och de dr markta med en sarskild symbol for att tydliggéra
detta. Bakgrunden till att engangsprodukter utvecklades var att man i varden hade problem med
infektioner och skador som relaterade till att flergangsprodukter anvandes pa flera patienter.
Forskning och erfarenhet visade att vissa produkter innebar en storre risk for patienten nar de
ateranvandes. Ur detta utvecklades engangsprodukter for att minska risken for patienterna.

Det finns manga olika typer av medicintekniska engangsprodukter. Det handlar bland annat om
produkter som inkontinensskydd, kanyler, sprutor och férbandsmaterial, men dven slangar,
engangsskalpeller, operationsinstrument och olika typer av katetrar vilka anvands fér diagnos och

4 Swedish Medtech har bjudits in till den uppstartsworkshop som arrangerades 4 mars 2020. Man har efter det
haft ett par méten med anledning av uppdraget, dessa har varit pa Swedish Medtechs initiativ. Inga fragor har
riktats till Swedish Medtech eller till deras medlemsforetag.

5 Steriltekniska foreningen har bjudits in till den uppstartsworkshop som arrangerades 4 mars 2020. Man har
aven bistatt med kontaktuppgifter till medlemmar for Socialstyrelsens rakning. Vid nagra tillfallen har man
stallt fragor till Socialstyrelsen i drendet men inte fatt nagot svar.



behandling. Det ar viktigt att forsta att nar vi pratar om medicintekniska engangsprodukter handlar
det om en stor och heterogen grupp.

Det kan finnas flera anledningar till att en tillverkare anger att en produkt dr en engangsprodukt. Det
kan till exempel vara att man under design- och utvecklingsfasen av produkten har testat produktens
funktion och sdkerhet och da bedomt att produkten endast ar sdker att anvandas pa en patient vid
ett tillfalle. Faktorer som pa olika satt paverkar om en produkt bor klassas som en engangsprodukt ar
primart foljande:

1. Materialval
2. Design

3. Funktionskrav

4.1 Materialval

Materialvalet ar en viktig del i framtagandet av en medicinteknisk produkt. Specifikationen av
materialet baseras pa de egenskaper som 6nskas, kostnader samt en riskhantering som garanterar
att riskerna med produkterna ar acceptabla och star i paritet med produktens nytta.

Det material man viljer ska sakerstélla att produkten fungerar pa avsett vis samtidigt som det ska
vara anpassat for att skapa sa liten negativ effekt som mojligt for den patient som produkten
anvands pa. Det innebér att man i manga fall efterstravar ett material som ar biokompatibelt och
som genom sina egenskaper ger minst risk for vavnadsskada till exempel genom att vara lagom styvt
och latthanterligt. | manga fall anvands olika typer av plaster i engangsprodukter. | de fall metaller
anvands i engangsprodukter kravs vanligtvis inte helt ddla metaller, vilket kan halla nere kostnader.

Tillverkaren valjer den steriliseringsmetod som innebar minst paverkan pa materialen i produkten —
oftast stralsterilisering eller etylenoxid, tva metoder som inte sjukvarden har tillgang till.

4.2 Produktens design

Design av produkten ar mycket viktig bade ur ett funktions- och ett patientsdkerhetsperspektiv.
Tillverkaren ansvarar for att designen ar lamplig for den anvandning och det ingrepp produkten ar
avsedd for. Det kan till exempel handla om olika minimalinvasiva ingrepp. Denna typ av produkter
har ofta sma lumen i konstruktionen och kan besta av sma komponenter. Produkterna &r med andra
ord designade for att pa basta satt fungera medicinskt och medféra sa liten risk som moijligt for
patienten. De ar inte designade for att rengoras. Det innebar att produkterna ar svara, om inte
omodijliga, att rengdra och sterilisera efter anvandning pa patient.

4.3 Funktionen

Produkternas funktion &r central for tillverkarna, vardpersonalen och patienterna och det ar utifran
onskad funktion som material- och designval gors. | funktionsbegreppet ingar att produkternas
egenskaper ska vara anvandarvanliga, forutsebara och patientsakra.

Om en engangsprodukt av nagon anledning genomgar en ateranvandningsprocess maste funktions-
och konditionstest sakerstalla att produkten fungerar pa avsett vis. Denna funktionstestning kan i de
allra flesta fall endast utforas av eller i samverkan med ursprungstillverkaren som har tillgang till all
produktdokumentation sdsom materialspecifikationer, kritiska variabler och riskanalyser.



5. Processen for att sterilisera en medicinteknisk produkt

For att reprocessa en medicinteknisk produkt, oavsett om den ar avsedd for engangs- eller
flergangsbruk, kravs ett flertal insatser. For att skapa en mer heltdckande bild av vilka moment som
ingar vid hanteringen av en ateranvand engangsprodukt vill vi ge en schematisk bild av hur processen
ser ut fran det att produkten tas ur patienten vid en operation, till att den anvands pa annan patient
vid ett senare tillfdlle. Man kan dela in processen i féljande steg.

1.

Ansvarig operationssjukskoterska lagger den anvanda produkten i ett instrumentgaller eller
liknande inne pa operationssalen. Den transporteras sedan till den steriltekniska enheten pa
sjukhuset. Produkten anses vara kontaminerat gods och utgor en fara for
sjukvardspersonalen med risk for stick- och skadrskador samt blodsmitta.

Vid vissa ingrepp kan produkten vara grovt nedsmutsad av blod, vavnader och andra
kroppsvatskor och kan komma att behdva torkas av redan pa operationsavdelningen.

Produkten packas upp pa den steriltekniska enheten i ett rum avsett for hantering av
kontaminerat material. Den lastas sedan enligt noggranna rutiner pa insatsvagnar for att
genomga en validerad rengorings- och desinfektionsprocess i en diskdesinfektor. Vid behov
genomfors en manuell forbehandlingsprocess eller ultraljudsbehandling for en forsta
rengoring. Detta manuella moment utgér en arbetsmiljorisk for en steriltekniker och bor i
maojligaste man undvikas.

Infor varje paborjat moment kravs att personalen anvander skyddsutrustning sa som
forklade, handskar och visir. Dessa maste bytas kontinuerligt under de olika momenten for
att personalen ska undvika att utsattas for blodsmitta.

Efter processen i diskdesinfektorn forflyttas produkten med automatik till ett rum med hogre
hygienkrav.

Varje instrument ska dar underhallas (smorjas med olja) och visuellt inspekteras under
forstoringslampa med starkt ljus eller mikroskop. Man letar har efter missfargningar,
ytférandringar, korrosion eller andra skador. Instrumenten ska sedan funktionstestas for att
sakerstélla att det ar sdkert att anvénda pa patient. For flergangsprodukter finns anvisningar
fran tillverkaren for hur detta ska genomfoéras, nagot som saknas nar det géller
engangsprodukter.

Produkten forpackas sedan i packskynke, pase eller container samt forsluts.

Produkten steriliseras i vald steriliseringsmetod, sa som anga eller lagtemperatursterilisator
(se mer under avsnittet 5.1 Olika typer av rengérings- och steriliseringsmetoder)

Produkten levereras till avdelningen som ska anvanda den.

5.1 Olika typer av rengorings- och steriliseringsmetoder

Det ar viktigt att ha kinnedom om att det finns olika typer av rengorings- och steriliseringsmetoder.
Att rengora och resterilisera en produkt ar inte en enhetlig process och darfor vill vi har presentera
en oversikt over de viktigaste metoderna. Steriliseringsprocessen delas in i fyra steg;

Rengoring
Desinfektion
Hantering
Sterilisering

For att en produkt ska bli steril maste foregaende steg som rengoring och desinfektion vara
godkanda.



5.1.1 Metoder for rengoring

Den vanligaste rengdringsmetoden ar en automatisk rengéring och desinfektionsprocess i en
diskdesinfektor. Det ar en termisk process dar desinfektionen uppnas genom varme och vatten.

Det finns medicintekniska produkter som kraver férbehandling som till exempel manuell rengéring
eller en forbehandlande process i ultraljudsbad.

En del medicintekniska produkter ar varmekansliga och kraver kemisk rengéring och desinfektion i en
anpassad diskdesinfektor for kemisk process eller genom manuell hantering.

5.1.2 Steriliseringsmetoder vanligt férekommande vid tillverkning
Strdlsterilisering

Radioaktiv stralning anvands inom industrin till medicinska engangsartiklar som sprutor, katetrar,
handskar. Nackdelar ar stralningsrisk, stora investeringar och hoga omkostnader,
Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM) maste godkanna metoden. Fordelar ar att den &r |att att validera
samt har klara gransvarden och regler som ar matbara.

Etylenoxid-Kemisk steriliseringsprocess

Etylenoxid-Kemisk steriliseringsprocess ar en process som anvands framst till sterilisering av
medicinteknisk utrustning som ar varmekansliga. Processen anvandes pa sjukhus i Sverige fram till ca
1985. Numera anvands tekniken nastan enbart i industrin. Etylenoxid ar en brandfarlig, farglos gas
som ar toxisk redan i sma mangder. Processen sker i temperatur 30—60 grader och ar tidskravande. |
slutet av processen maste godset renas eftersom férpackningar absorberar &mnet. Gasen, som ar
miljofarlig, maste forbrdnnas eller renas katalytiskt. Under avgasningsfasen finns explosionsrisk.

5.1.3 Steriliseringsmetoder vanligt forekommande vid resterilisering pa sterilteknisk enhet pa
sjukhus

Angsterilisering

Denna metod ar den vanligaste steriliseringsmetoden for kirurgiska instrument i Sverige. Det ar en
process med mattad anga och vakuum i en stangd kammare. Temperaturen ligger pa 134 graderi 3-4
minuter i steriliseringsfasen. Hela processen tar ca 1-2 timmar beroende pa utrustning och program.

Lagtemperatur

Denna metod ar for varmekansliga instrument som inte tal de temperaturer som anvands vid
angsterilisering (134 grader). | Sverige anvands vanligtvis processer med vateperoxid eller
formaldehyd.

- Viteperoxid-gas-plasmasterilisering
Denna metod ar en kemisk, torr process dar man under djupt vakuum avlagsnar
luftmolekyler. Vateperoxid slapps sedan in i kammaren och omvandlas till gas som sprids
ut under diffussionsfaserna och steriliserar godset. Under plasmafasen anvands en
radiofrekvens for att skapa ett elektromagnetiskt falt som omvandlar vateperoxiden till
plasma, detta hjalper till att tvatta rent fran vateperoxidrester. Processen avslutas med
en ventilationsfas nar luft sldpps in i kammaren for att ventilera och aterstalla till
atmosfarstryck. Hela processen tar ca 1-2 timmar.



- Sterilisering med formaldehydlésning

Sterilisering med formaldehydlésning och anga anvands for varmekansliga instrument vid
temperaturer mellan 55°C-80°C. Gasen ar farglés och har en irriterande lukt, som tidigt
avslojar eventuella lackage. Hela processen tar ca 4-6 timmar.

5.1.4 Andra steriliseringsmetoder

- Varmluftssterilisering-Torrsterilisering

Den har typen av processer anvands bland annat av laboratorier, tandldkare och tatuerare. Det dr en
enkel metod men den &r svar att validera och kontrollera. Processen sker i 160 grader i minst 120
minuter eller 180 grader i minst 30 minuter. Det &r en lang process och anvands sallan eller aldrig pa
sjukhus idag. Materialsammansattningen i de flesta kirurgiska instrument tal inte sa hoga
temperaturer.

6. Den nya medicintekniska forordningen MDR — for okad
patientsakerhet?

Det har forts en debatt kring om det stalls tillrdckligt hoga krav pa medicintekniska produkter och
dess tillverkare innan produkterna tas i bruk i varden. | den nya medicintekniska forordningen MDR
2017/745 har man starkt kraven pa bade produkter och tillverkare ytterligare pa flera omraden.
Malet har varit att hdja patientsdkerheten.

Ett grundlaggande krav i forordningen ar att den ansvariga tillverkaren tillampar en rigords och till
produkten anpassad riskhanteringsprocess. Processen bygger pa en ingdende kartlaggning och
kannedom om alla produktens egenskaper, och dven vad galler material och funktionalitet. Baserat
pa detta analyseras systematiskt de olika risker som kan vara férknippade med produkten, avseende
saval dess konstruktion som dess anvdandning och underhall.

De metoder som tillverkaren valt for riskminimering och kravuppfyllelse skall vara genomforda,
verifierade, validerade och dokumenterade.

For hogriskprodukter, inklusive bland annat produkter som levereras sterila, kravs dessutom att
tillverkarens dokumentation och ledningssystem granskas av tredje part- ett anmalt organ. Kraven pa
de anmalda organen har ocksa de hojts i MDR.

Mojligheten att hanvisa till andra tillverkares kliniska data ndr man satter en ny produkt pa
marknaden har kraftigt begransats. Detta beror pa att man som tillverkare maste ha full kontroll 6ver
de vetenskapliga data som ligger till grund for produkten och darmed hela tiden ha tillgang till aktuell
kunskap och erfarenheter. Detta torde endast vara maijligt fér den som dger den ursprungliga
studien. En tillverkare som vill hanvisa till en annan tillverkares studie, maste i praktiken ha ett avtal
som sdkerstéller att man alltid har tillgang till den senaste kunskapen.

Regelverket innebar ocksa att tillverkare snabbare maste hantera och rapportera avvikelser. Detta
for att snabbt kunna identifiera sdkerhetsbrister i produkter for att halla hogsta mojliga
patientsdkerhet i varden.

Regelverket kraver dven att tillverkaren ska ha regelverkskompetens knuten till foretaget. Detta for
att foretaget ska sakerstalla att man vid varje tidpunkt, i varje moment foljer det regelverk som
reglerar produkterna.

| regelverket har dven nya riskklasser introducerats. Bland annat har man skapat riskklass 1r som
inkluderar kirurgiska produkter som ar avsedda att ateranvidndas, det vill sdga produkter som ar
tillverkade for flergangsbruk. | och med férandringen i regelverket maste tillverkare av sadana
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produkter anlita ett anmalt organ i CE-markningsprocessen. Detta krav har tillkommit for att
sakerstalla tillverkarens rutiner samt att produkterna verkligen kan rengdras och resteriliseras for att
de ska kunna ateranviandas pa ett patientsakert satt.

Alla dessa forandringar syftar till att vi ska ha sdkra och bra medicintekniska produkter i vard och
omsorg.

Vi ser att det nya medicintekniska regelverket dr ett viktigt steg att tydliggéra de regler som ska
garantera sdkerheten hos produkterna och ddrmed patientsédkerheten, ndgot som efterfrdgats av
patienter och beslutsfattare. Med detta som bakgrund framstdr det som mycket mdrkligt att man nu
Overvdger att kompromissa med kraven och tilldta ateranvindning av medicintekniska
engdngsprodukter i Sverige.

/. Ateranvéndning I Sverige

En medicinteknisk produkt som satts pa marknaden maste, som beskrivits i avsnitten ovan, stddjas av
dokumentation som visar att produkten ar saker, ger den avsedda effekten och instruktioner om hur
produkten ska anvandas. | vissa fall har tillverkaren angivit att en produkt endast ar avsedd att
anvandas en gang for en patient. Trots detta férekommer ateranviandning av dessa produkter i
svensk vard.

Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) anger i sin &rsrapport fér 2019° att det férekommer
ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter i Sverige. | rapporten kan man lasa att
samtliga universitetssjukhus som resteriliserade engangsprodukter saknade nédvandig eller
erforderlig dokumentation om detta. Denna bild stods dven av Steriltekniska foreningen, som vittnar
om att deras medlemmar, utbildade steriltekniker, dagligen kommer i kontakt med resteriliserade
engangsprodukter. De kan dven vittna om att det saknas fullstdndig dokumentation av hanteringen
av dessa. Vardgivaren kan alltsa inte redogéra for om den produkt man ateranvander har blivit ren,
steril, hur manga patienter man har anvant den pa eller att funktionen kan garanteras.

Steriltekniska foreningen rapporterar dven om att flera medlemmar har uttalat att de inte vill satta
sin signatur pa en medicinteknisk produkt fér engangsbruk som resteriliserats. Vid dessa tillfallen har
oftast en verksamhetschef tagit pa sig ansvaret. Vi ar oroliga for att verksamhetschefen, som ofta
saknar sterilteknisk kompetens, inte forstar vare sig risk- eller ansvarsfragan kopplad till
ateranvandning av engangsprodukter.

Det aldre regelverket (MDD) behandlar inte specifikt ateranvandning av engangsprodukter och
sarskilt inte den verksamhet som bedrivs inom hélso- och sjukvarden. Daremot kan féreteelsen
inrymmas under den reglering for halso- och sjukvarden som finns kring egentillverkning av
medicintekniska produkter som beskrivs i Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2008:1. Sadan
egentillverkning innebar att vardgivaren som genomfor egentillverkningen ocksa ska ses som
ansvarig tillverkare av produkten och uppfylla i forskriften uppstallda krav vad galler produktens
sdkerhet (vasentligen samma som fér CE-markning), kvalitetssystem och uppféljning av produkten i
anvandning. | vissa fall genomfors rengoring och resterilisering pa sjukhusets sterilcentral och i andra
fall pa avdelningen déar produkten anvéants. | den nya medicintekniska forordningen (MDR) ar det,
utover detta, tydligt angivet att egentillverkning endast far ske av produkter som inte ar kommersiellt
tillgangliga for varden. Det innebar att under den nya forordningen kan man inte tolka resterilisering
av engangsprodukter som egentillverkning. En engangsprodukt som ateranvands maste ses som en
ny produkt, tillverkad av insatsvaror som kommer fran den gamla produkten, och att den som

5 https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publicerat/rapporter/rapporter-2020/vad-har-ivo-sett-2019-
digital.pdf
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resteriliserar den maste anses vara tillverkare fullt ut. Konsekvensen av detta ar bland annat att den
som resteriliserar maste arbeta tillsammans med och betala for ett anmaélt organ.

Det finns dven foretag som specialiserat sig pa resterilisering av medicintekniska engangsprodukter.
Har ar det viktigt att sarskilja pa tva typer av resterilisering, dar tillverkaransvaret skiljer sig at. Den
forsta typen ar att sjukhus koper tjansten att fa produkter resteriliserade, en form av outsourcing av
den verksamhet som annars bedrivs pa sjukhusets steriltekniska enhet. Det innebar att man skickar
ivag och far tillbaka samma produkter fran det reprocessande foretaget. Tillverkaransvaret ligger da
hos sjukhuset. Den andra typen ar att sjukhusen koper resteriliserade produkter. Da star det
reprocessande foretaget for tillverkaransvaret.

Vi ser dven stora risker med de reprocessande féretagens hantering av produkterna dad dessa foretag
endast kan erbjuda en fullgod dokumentation éver vad de har gjort med produkterna. Det finns dock
ingen garanti fér att detta innebdr att man har tillimpat en adekvat dokumenterad
riskhanteringsprocess med héinsyn tagen till produktens alla egenskaper och med beaktande av all
anvdndning, rengéring och resterilisering produkten har utsatts fér. Det dr inte sannolikt att man har
tillgang till all nédvindig information.

7.1 Efterfradgas engangs- eller flergdngsprodukter - upphandlingens roll

Det kan finnas olika anledningar till att varden vill anvdnda flergangsprodukter. Vid sidan av
patientnytta, kan det handla om klimat och milj6, ekonomi eller arbetsmiljo for personalen. | de fall
dar varden bedomer att man har behov av produkter som ska kunna ateranvandas, ska man
efterfraga sadana produkter och tydliggéra de behov man vill att produkterna ska mota. Det satt som
varden anskaffar produkter ar att upphandla dem. Om det finns en efterfragan pa en produkt som
inte finns tillgdnglig pa marknaden blir det en signal till tillverkarna att det finns ett marknadsbehov
att fylla. Upphandling syftar till att anvdnda marknaden for att fa basta mojliga [6sning till det mest
ekonomiskt fordelaktiga priset. Det ar orimligt att upphandla engangsprodukter om man avser att
anvanda dem flera ganger.

7.2 Diskussionen om ateranvandning i kristider

Ett mal for halso- och sjukvarden ar att tillhandahalla ett resilient och hallbart vardsystem som kan
hantera olika typer av kriser. | ett lage dar verksamheterna stélls infor en svar bristsituation trots
goda forberedelser, kan man tvingas gora prioriteringar och fatta svara beslut som aldrig skulle vara
acceptabla under normala omstandigheter. Det ar viktigt att inte lata hantering i en kris styra hur
varden fungerar i den ordinarie verksamheten.

Men aven i en krissituation gors en situationsanpassad avvagning mellan nytta och risk. Vid till
exempel en pandemi, ar en viktig del av arbetet att stoppa smittspridningen. Att da anvanda
engangsprodukter som reprocessats efter att de anvénts pa en potentiellt smittad patient kan utgora
en o6kad risk for smittspridning. Med detta som bakgrund maste reprocessing av engangsprodukter
vara nagot man i det langsta undviker.

Under den pagaende coronapandemin har en ny form av ateranvandning dykt upp. Under varen
2020 rapporterades det om vardpersonal som pa eget bevag eller vardgivarens uppmaning rengjorde
delar av sin personliga skyddsutrustning (PPE) for att fa den att racka till i situationer av akut 6kat
behov som i vissa stunder inte kunde |6sas av inkdpen som gjordes. Det kan ses som okomplicerat att
desinficera ett engangsvisir mellan patientmoéten néar inga nya visir star att finna. Men efter en sadan
till synes enkel hantering inkom rapporter om allergiska reaktioner’ hos anvindare av det

7 https://ka.se/2020/07/02/rengjorde-engangsvisir-hamnade-pa-akuten/
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desinficeringsmedel man anvint. Aven om det har fallet inte handlade om en medicinteknisk produkt
belyser detta att ateranvandning alltid innebar en dndring som medfér nya risker som maste beaktas.

Utmaningarna som vi mott nu, och som vi med stor sannolikhet ater kommer stéllas infor den dagen
vi moter en ny kris, visar hur viktigt det ar att bygga upp ett starkt och resilient vardsystem. Det
innefattar allt fran bestallningar, lagerhallning och samordning till att man arbetar aktivt for att
anvanda den basta tillgangliga kunskapen.

Vi anser att svensk hdlso- och sjukvard och omsorg i en krissituation ska strédva efter att alltid erbjuda
patienter och omsorgstagare sa effektiv och patientséker vard och omsorg som det dr méjligt, givet
situationen. Ateranvéndning av engéngsprodukter kan utgéra en ékad risk bdde fér infektion,
smittspridning och/eller skada. Vi anser ddrfér att ambitionen i krisplaneringen mdste vara att man
inte ska dteranvdnda engdngsprodukter. Om sa dnda bedéms nédvdndigt ska det utgéra ett
undantag ddr bevekelsegrunden, nytta vdgs mot risk, dokumenterats. Det far aldrig bli en del av
oreflekterad praxis vid en krishantering.

8. Brist pa stod for ateranvandning av engangsprodukter

8.1 Underrapportering av incidenter med ateranvanda engangsprodukter

Det finns fa publicerade rapporter om hur produkter avsedda for engangsbruk fungerat efter en
resteriliseringsprocess. Detta har av vissa tolkats som att det inte férekommit nagra incidenter eller
olyckor som kan kopplas till ateranvandningen. Det faktum att det saknas incidentrapporter beror
sannolikt pa en stor underrapportering av incidenter med ateranvanda produkter snarare an att
dessa skulle ha en lagre felfrekvens dn nya produkter.

Trots lagstadgade krav ser vi att det generellt ar en |ag rapporteringsgrad fran varden vad galler
incidenter kopplade till anvdandning av medicintekniska produkter. Att da fa en god rapporteringsgrad
for produkter som, i strid med radande regelverk, har ateranvants ar troligen dnnu svarare.

Det kan finnas en barriar i det faktum att ateranvandning ger férandrade férutsattningar vad géller
ansvar for produkten. Det finns indikationer pa att vissa produkter rapporterats in som felaktiga till
ursprungsleverantoren, trots att denne inte langre ar ansvarig for produktens funktion och sdkerhet i
och med ateranvandningen.

Med detta som bakgrund menar vi att man inte kan dra nagra relevanta slutsatser av den laga
rapporteringsfrekvensen vad géller den ateranvanda produktens risker vid anvandning. Vidare leder
felaktiga rapporter till ursprungstillverkaren, till att denne utreder problem med en produkt utan att
fa tillgang till korrekt information om hur produkten hanterats. Detta onddiga arbete riskerar att
forsamra det viktiga kvalitetsarbetet inom den medicintekniska sektorn och ar kostnadsdrivande och
drabbar ddrmed hela vardsektorn.

8.2 Brist pa samstammiga vetenskapliga underlag

Det rader idag en brist pa vetenskapliga underlag som visar att ateranvandning av engangsprodukter
skulle vara saker for patienterna.

Tvartom visar en studiedversikt gjord av Fredrik Tunhemsater i ett arbete for
Sterilteknikerutbildningen® att av 17 identifierade vetenskapliga artiklar pd omradet visade endast

8 Tunhemsiter F, 2019, Resterilisering av medicintekniska eng&ngsprodukter trots MDR 745, Examensarbete
Examensarbete/ Steriltekniker, 300 YH poéng vid YrkesAkademin AB, 2019, https://steriltekniker.se/wp-
content/uploads/2020/01/Resterilisering-av-medicintekniska-engdngsprodukter-trots-MDR-745.pdf
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fem resultat som talade for en ateranvandning. Sju talade emot och fem visade osakra resultat.
Kvaliteten pa de studier som kan tolkas som att de ger stod for ateranvandning av engangsprodukter
kan ocksa ifragasattas. En av studierna har genomforts pa ett satt som innebar oacceptabla risker for
studiedeltagarna och det ar uppenbart att studien aldrig skulle godkdnnas for genomférande i
Sverige®.

Ett antal rapporter pekar pa att det finns 6kade risker med ateranvandning av engangsprodukter. Vi
har samlat nagra intressanta studier i slutet av denna skuggrapport (se appendix 1), som ger en tydlig
bild av de risker och den osdkerhet som omger omradet. Det handlar bland annat om rapporter som
visar pa problem i samband med rengoring och resterilisering av produkter med sma haligheter, sa
kallade lumen, oberoende av om de &r avsedda for engangs- eller flergangsbruk.

Pa grund av ofullstdndig och bristande incidentrapportering, tillsammans med det oklara
vetenskapliga ldget, anser vi att det inte dr méjligt att dra slutsatsen att ateranvédndning av
engdngsprodukter gdr att genomféra pa ett acceptabelt patientsékert sdtt i vard och omsorg.

9. Patientsakerhetsaspekten

Det framsta argumentet mot en ateranvandning av engangsprodukter ar patientsidkerheten. Av det
tidigare sagda framgar att man utsatter bade patienter och vardpersonal for en forhéjd och
oacceptabel risk att fa en infektion, att produkten gar sonder eller slutar fungera under ingreppet. |
appendix 2 presenteras tva fallstudier framtagna av Steriltekniska féreningen. Det ar bilder tagna i
deras dagliga verksamhet och visar skador som uppstatt vid resterilisering av engangsprodukter.

Den bild vi ser av dteranvdndning av engdngsprodukter ér mycket problematisk da vi ser stora brister
i hanteringen, IGg kunskap om innebérden av egentillverkning och det ansvar som féljer av detta
samt en oacceptabel riskékning fér patienter.

9.1 Risk for smitta

Ateranvindning av engangsprodukter innebar en 6kad risk for sjukvardsrelaterade infektioner for
patienten, i och med att man i brist pa information, adekvat riskhantering och metodik inte kan
garantera att produkten ar ren eller steril. Den storsta risken ar att patienten drabbas av nagon form
av infektion, till exempel en sarinfektion, som i basta fall férsenar lakning, i simsta fall ger
permanenta skador. Forutom den psykologiska stress och det fysiska obehag som orsakas patienten
for det dven med sig 6kade kostnader for varden, eftersom behandlingstiden forlangs. Allvarligt ar att
resteriliserade produkter daven kan medféra risker for smitta, sa som HIV eller Creutzfeldts-Jacobs
sjukdom (CJD), vilka ger synnerligen grava konsekvenser for den enskilde. CJD &r inte en bakterie eller
ett virus utan en prion, som sprids via proteiner och de bryts varken ned av varme eller kemikalier.
Resterilisering ar darfor otillrackligt.

Riskexponeringen 6kar ocksa for den personal som hanterar och férbereder de anvanda produkterna
for resterilisering och ateranvandning inom varden.

9 Colak T, Ersoz G, Akca T, Kanik A, Aydin S. Efficacy and safety of reuse of disposable laparoscopic instruments
in laparoscopic cholecystectomy: a prospective randomized study. Surgical endoscopy. 2004;18(5):727-31;
https://link.springer.com/article/10.1007/s00464-004-8112-x
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9.2 Skador fran kemikalier i produkterna

En produkt som genomgar en ateranvandningsprocess utsatts for rengbring och sterilisering. | denna
process ingar ofta olika typer av rengéringsmedel och kemikalier. Fér engangsprodukter som
innehaller sma lumen finns det en pataglig risk att rester av dessa kemikalier finns kvar i produkten
efter dteranvandningsprocessen. Dessa substanser kan generera skador, infektioner och allergiska
reaktioner hos patienten.

For produkter som ar avsedda att atersteriliseras maste tillverkaren enligt det medicintekniska
regelverket i sin riskhanteringsprocess analysera och bedéma materialpaverkan av olika kemikalier
som anvands eller rimligen kan férvantas komma till anvandning vid dteranvandningsprocessen.
Aven erfarenhetsaterfoéring ar en viktig aktivitet har. De risker som identifieras ska elimineras genom
till exempel materialval eller dokumenterade rekommendationer om metodval. Sadana
overvaganden och instruktioner gors inte for engangsprodukter.

9.3 Skador kopplade till brist i funktionen

Funktionen hos produkten &r validerad for en anvandning, nar det handlar om en engangsprodukt.
Det kan handla om sensorer, biopsitanger, elektroder och mycket annat. Dessa funktioner ar kansliga
och riskerar att skadas under en resteriliseringsprocess.

For produkter som ar avsedda att atersteriliseras maste tillverkaren enligt det medicintekniska
regelverket utarbeta instruktioner for kontroll av sddana vasentliga egenskaper som kan paverkas av
processen. Dessa instruktioner baseras pa tillverkarens riskhanteringsprocess. Sadana dvervaganden
och instruktioner gors inte fér engangsprodukter.

| praktiken innebar detta att produkten riskerar att vara defekt och ddrmed inte fungera som
forvantat nar den anvands. Det kan handla om uppenbara fel, men dven om problem som &r svarare
att upptacka. Det galler bland annat katetrar som ska ta upp signaler och sakerstalla att de korrekt
overfors till operatoren. Har foreligger en uppenbar patientrisk som kan handla om att produkten
skadar vavnad i patienten, ger felaktiga viarden som innebar att patienten inte far ratt behandling,
eller att man tvingas byta produkt under pagaende ingrepp. Att byta produkt 6kar risken for
patienten da det innebér en storre belastning pa vavnaderna vilket darmed kan inducera skador
sasom blodproppar.

9.4 Risk for resistensutveckling

Nar en produkt anvands i en patient kommer den i kontakt med kroppsvatskor och cellvavnader.
Produkten kommer att samla en mangd biologiskt material och nar produkten tas ur patienten finns
detta kvar pa produkten. | samband med att man later produkten genomga den rengdérings- och
steriliseringsprocess som man valt att anvanda ar tanken att man ska avldgsna denna biologiska
smuts for att produkten ska vara ren och steril.

Nar den smuts som fastnat pa produkten innehaller bakterier finns det en risk att dessa bildar en sa
kallad biofilm. Det innebar att bakterierna faster pa en yta och koloniserar den. Nar bakterierna
bildar en biofilm innebar det bland annat att de skapar ett skydd mot antibiotika. Biofilmsinfektioner
ar motstandskraftiga mot antibiotika, desinfektionsmedel och immunfarsvar. De blir ofta kroniska
och bidrar till spridning av antibiotikaresistenta bakteriestammar. ldag tror man att biofilmsalstrande
bakterier star for mellan 60 och 80 procent av alla bakteriella infektioner. Biofilm &r ett stort problem
i varden och nagot som man arbetar hart for att undvika att den ska uppsta eftersom de ar mycket
svara eller till och med omdijliga att avlagsna.

Antibiotikaresistensen, den sa kallade tysta pandemin, orsakar hundratusentals manniskors déd varje
ar. Den medfor forutom ett stort lidande, forlangda vardtider, dyrare lakemedel och sjukskrivningar.

15



For produkter som ar avsedda att atersteriliseras maste tillverkaren enligt det medicintekniska
regelverket i sin riskhanteringsprocess analysera, bedéma och minimera alla risker som ar
forknippade med ateranvandning. Sadana 6vervaganden kraver inte regelverket av
ursprungstillverkaren av engangsprodukter.

9.4.1 Sveriges arbete mot antibiotikaresistens

Regeringen anser att Sverige ska visa ledarskap i det internationella arbetet mot antibiotikaresistens.
| det pagdende samarbetet pa initiativ av FN att framja globala anstrangningar for att minska
antimikrobiell resistens ingar socialminister Lena Hallengren sedan november 2020 i en global
hognivagrupp. Vidare beslutade Regeringen i februari 2020 om en uppdaterad
antibiotikaresistensstrategi for Sveriges arbete med att bromsa uppkomst och spridning av
antibiotikaresistens, samt att férebygga och hantera dess konsekvenser. Ett mal i strategin ar att,
genom fortsatta starka preventiva atgarder, forebygga infektioner. Detta for att minska risken for
smittspridning och darmed minimera risken for spridning av multiresistenta bakterier. Det preventiva
arbetet med att motverka smittspridning och vardrelaterade infektioner ar darfor en avgérande del i
arbetet att motverka resistens. Folkhdlsomyndigheten och Statens jordbruksverk ska i samverkan
med bland andra Lakemedelsverket och Socialstyrelsen uppdatera den nuvarande tvarsektoriella
handlingsplanen mot antibiotikaresistens.

Vi anser att ateranvidndning av engdngsprodukter kan utgéra en pdtaglig risk fér att man driver pd
utvecklingen av antibiotikaresistens. Antibiotikaresistens dr ett globalt problem och ndgot som
Sverige som land tydligt uttalat att man ska arbeta mot. Det férefaller dG mycket mdrkligt att man
Overvdger att tillata en aktivitet som riskerar att driva pé utvecklingen av resistenta bakterier.

10.Det etiska perspektivet
10.1 Ur ett patientperspektiv

Det finns flera etiska aspekter pa dteranvandning av medicintekniska engangsprodukter. Patientlagen
och dven den medicintekniska forordningen uttrycker tydligt att man ska involvera patienten i
dennes behandling. Har anser vi att vardgivaren har bade en moralisk och laglig skyldighet att
informera patienten i de fall man anvander en ateranvand engangsprodukt. Patientens sidkerhet och
samtycke maste sakerstallas. Detta bor ske genom ett informerat skriftligt samtycke fran patienten
pa samma satt som sker vid inkludering i kliniska prévningar.

Detta ser vi ar helt i enlighet med Patientlag (2014:821), 3 kap. Information, 1 § punkt 2, 6 samt 8
"1 § Patienten ska fa information om

. sitt halsotillstand,

. de metoder som finns for undersokning, vard och behandling,

. de hjalpmedel som finns for personer med funktionsnedséattning,
. vid vilken tidpunkt han eller hon kan forvanta sig att fa vard,

. det férvantade vard- och behandlingsforloppet,

. vasentliga risker for komplikationer och biverkningar,

. eftervard, och

. metoder for att férebygga sjukdom eller skada.”*°

oONOULL A WN R

10 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientlag-
2014821 _sfs-2014-821
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En annan viktig fraga att ta stallning till ar hur man ser pa vilka patienter som ska fa en ny produkt
och vilka som ska fa en ateranvand. Det ar dven en fraga om vem som ska fa produkten nar den
anvands femte gangen eller tionde gangen. Hur ska man bedéma den 6kade risk man utsatter en
patient for som behandlas med en produkt som ateranvants flera ganger?

| samband med en gynekologisk operation dar man skulle ta bort cystor med hjalp av titthalskirurgi
stalldes en patient infor foljande dilemma:

”Jag blev tillfrégad om det var ok att de anvdnde ett instrument som var avsett for
engdngsbruk men som de valt att Gteranvénda. Jag fick frégan nér jag véntade i
“férrummet” pa att rullas in i operationssalen (jag kénde av de lugnande medicinerna).
Kommer inte ihdg vilket instrument (dd jag inte hade ndgon vardutbildning alls vid den
tidpunkten och kénde mig mest lite flummig). Men jag minns hdndelsen vdl da jag
tyckte frdgan var “konstig”. Hur skulle jag veta? Hade inte fatt ndgon information pd
férhand. Blev férsdkrad av med. personal att sa brukar vi géra, vilket gjorde att jag
uppfattade fragestdllningen dnda mer konstig. Om det var ndt de alltid gjorde, varfér
fraga! Varken instrumentet som avsdgs eller att man fragat finns noterat i min journal.
Lite orovéckande gdllande spdrbarhet eller patientsékerhet” Vittnesmal fran en patient
givet till Steriltekniska féreningen.

10.2 Ur ett professionsperspektiv

Vi ser dven att man maste utreda vardprofessionens roll och de dilemman de méter. Hur tanker man
som ldkare eller sjukskoterska kring dilemmat att avgéra vem som ska fa en ny eller en ateranvand
produkt?

Stiftar man en lag som godkédnner en ateranvandning maste man inse att manga vardanstallda
kommer att tvingas agera pa ett sdtt som de anser kan utgora en risk for patienten. Detta ar nagot
som torde innebdra en etisk stress och forsamra den psyko-sociala arbetsmiljon.

” Jag jobbar som steriltekniker vid ett stérre sjukhus i Sverige. Vi resteriliserar en slags
kateter som ocksd anvdnds i forskningssyfte. Motiveringen till resterilisering dr att de
dr dyra. Det dr flera olika och de anvinds i kérlkirurgi. Ndgon har bestémt att de skall
dteranvdndas olika mdanga ggr. De har héint att det vid sterilisering splashat ut
“mdnniska ” ur dem. Vad sdger testresultaten om man dteranvénder en produkt som
denna med tanke pa VRI? Jag tog mina hdnder frdn dessa men vet att de fortfarande
hdller pG med resterilisering.” Vittnesmal givet till Steriltekniska féreningen.

Vi anser att dessa tva etiska perspektiv dr ndgot som Statens medicinsk-etiska rad (SMER) borde fa i
uppdrag att utreda.

10.3 Tilliten till svensk sjukvard

| samband med anvandning av ateranvdanda engangsprodukter ser vi en stor risk att varden hamnar i
en situation dar patienten har undanhallits information om detta. | denna situation finns det en
Overhdngande fara att patienten, som eventuellt forstar vad som hant, férlorar fortroendet bade for
behandlande profession och for vardsystemet i stort. Om man ovanpa detta far incidenter med
skador eller dédsfall som kan knytas till ateranvdandningen, riskerar man att ytterligare underminera
fortroendet for varden som helhet.

En minskad tillit till varden och vdardprofessionerna kan fa langtgdende konsekvenser som bland
annat kan paverka instdllningen hos patienter till att delta i kliniska studier. Ddrmed kan, pa sikt,
dven mdéjligheten att bedriva forskning och utveckling i Sverige férsdmras.
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11.Ekonomiska argument

Ett argument som fors fram av flera regionforetradare dr ekonomiska aspekter, att man inte har rad
att kdpa engangsprodukter. Man ser istéllet ateranvandningen som nddvandig for att halla sin
budget.

11.1 Ekonomiskt helhetsperspektiv efterfragas

For att fa en korrekt bild av den ekonomiska konsekvensen av ateranviandning av medicintekniska
engangsprodukter ar det viktigt att man beaktar alla relevanta kostnadsposter. Dessa poster utgors
bland annat av féljande:

e Kostnad for personalens hantering av den kontaminerade produkten. Det vill sdga tiden det
tar att rengora, sterilisera, “funktionstesta” och packa de resteriliserade produkterna. Notera
att dessa arbetsmoment ska utforas av utbildad personal, vilka idag ses som en bristresurs.

e Kostnad for det material som gar at vid en ateranvandning, det vill sdga personalens
skyddsutrustning i form av engangshandskar, skyddsfoérklade och visir, som maste bytas flera
ganger genom processerna.

e Kostnad for de ganger det behovs en manuell férbehandlingsprocess eller
ultraljudsbehandling innan instrumentet ska rengdras och desinfekteras i en diskdesinfektor.
Har anvands rengoringskemikalier och torkmedel ofta tillsammans med behandlat vatten,
vilket i sin tur kraver en vattenanlaggning pa sjukhuset med tillhérande underhall.

e Kostnad for sterilisering. Mattad anga kraver férbehandlat vatten. For instrument som ar
varmekansliga anvands kemiska processer som vateperoxid eller formalin. Dessa processer ar
bade kostsamma och tidskravande.

e Kostnader som relaterar till transport av produkten fran operationsavdelningen till den
steriltekniska enheten eller den outsourcade verksamheten.

e Kostnadsodkningarna som genereras nar den steriltekniska enheten ska hantera en storre
mangd produkter. Detta innebar bade investeringar i utrustning och personal.

e Vid sidan av detta har vi dven ett krav pa vardpersonal att rapportera situationer som
genererat, eller inneburit en risk for, vardskada. Med tanke pa den kunskapssituation som
rader kring konsekvenserna av att man véljer att dteranvanda engangsprodukter kan vi anta
att det kommer att ske en 6kning av rapporter om situationer som uppstatt i samband med
anvandning av dessa produkter. Detta innebar att personalen maste anvanda arbetstid till att
skriva dessa rapporter.

e Kostnader for att infora och vidmakthalla ett adekvat och dokumenterat ledningssystem i
enlighet med det medicintekniska regelverket, inklusive de kostnader som initial och I6pande
tredjepartskontroll av ett anmalt organ innebar.

11.2 Kostnadsexempel for inkop av engangsprodukter

Ett omrade som ofta forekommer i diskussionerna om ateranvandning av engangsprodukter ar de
olika katetrarna som anvands inom elektrofysiologi. Det hdvdas att ateranvandning av dessa katetrar
ar en forutsattning for att varden ska kunna bedrivas i den omfattning som gors. | Sverige berdknas
2019 den totala marknaden for elektrofysiologikatetrar och tillhérande produkter uppga till 190
miljoner SEK. Endast en del av dessa produkter kan bli foremal fér ateranvandning - mest
diagnostiska katetrar samt i vissa fall ultraljudskatetrar.
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Om sjukvarden skulle forbjudas att ateranvanda de har katetrarna skulle produktkostnaden 6ka med
ca 15% - detta om man raknar med att det inte ar forknippat med nagon kostnad alls att rengora och
resterilisera de redan anvdnda katetrarna.

Eftersom det ar en mycket resurskravande verksamhet att rengdra och resterilisera
elektrofysiologikatetrar kommer den reella besparingen att vara betydligt lagre an 15% av 190
miljoner SEK. Knappast en summa som vasentligen skulle paverka denna hogspecialiserade del av
sjukvarden.

11.3 Risken for korrosion (rostsmitta)

Instrument tillverkade for engangsanvandning ar designade och framtagna med material for att de
ska fungera en gang. Engangsinstrument med delar av metall har inte samma
materialsammansattning och egenskaper som flergangsinstrument och kan inte garanteras vara
korrosionsbestandiga. Det innebar att dessa instrument kan rosta direkt under en diskprocess och
kan redan i den processen orsaka stor skada.

Om korrosionsskadade instrument kors tillsammans med andra instrument i diskdesinfektor och
autoklav kan rosten smitta till dessa instrument. Detta kan dven forstéra insidan (kammaren) av bade
diskdesinfektorer och autoklaver.

Instrument som blivit rostangripna maste kasseras och bytas ut vilket innebér stora kostnader. Om
kammaren i utrustningen blivit rostangripen innebar det namligen att rosten fran kammaren smittar
ner allt som kors i den maskinen. Enda séattet att fa bukt med problemet ar en renovering av
kammaren eller byta ut utrustningen, vilket handlar om kostnader pa flera miljoner kronor.

Korrosion forkortar livslangden pa instrumentet genom att ytan pa instrumentet skadas och blir
ojamn, vilket slutligen resulterar i forsamrad majlighet till rengéring. Det bildas alltsa en plats dar
mikroorganismer blir svara att avlagsna fran instrumentets yta, vilket dventyrar steriliteten och till
foljd av detta patientsakerheten.

11.4 Vad kostar en komplikation?

Utover de direkta kostnader som hanfor sig till ateranvandningsprocessen bér man vara medveten
om att de risker som ateranvandningen utgor kan inducera stora kostnader for varden. Det handlar
om att hantera infektioner eller skador som uppstatt efter ateranvandning av engangsprodukter. Har
pratar vi rena ekonomiska skador och kostnad for vard, men dven den kostnad det innebér for
patienten nar det handlar om foérlangd vardtid, lidande och i varsta fall dod.

For att ge en fingervisning om hur stora kostnader en vardrelaterad infektion innebér for varden har
vi hamtat féljande information fran rapporten ”Vardrelaterade infektioner — kostnader och
konsekvenser — kortversion av SKRs rapport 2019”12

”Férldngd vardtid och kostnader

e Medelvdrdtiden fér patienter som fdr en VRI dr mer én dubbelt sa Idng som for
patienter som inte far en VRI. | genomsnitt innebdr en VRI att vardtiden
forldngs med drygt 10 varddygn.

e Den genomsnittliga varddygnskostnaden 2017 var drygt 11 000 kr. Kostnaden
fér extra vardtid pd sjukhus, som beror pd undvikbara VRI, kan uppskattas till

11 ”Korrosion vid markningar pa kirurgiska flergdngsinstrument”, Griannsjo, examensarbete
Sterilteknikerutbildningen, 2019
12 https://webbutik.skr.se/bilder/artiklar/pdf/7585-813-5.pdf, sid 13
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mellan 1,5 och 2,2 miljarder per dr. De totala samhdlleliga kostnaderna fér VRI
dr stérre”

| ett enkelt rékneexempel innebér alltsa en vardrelaterad infektion en direkt kostnad for varden
motsvarande 110 000 kr. Denna kostnad inkluderar inga av de kostnader patienten drabbas av och
inte heller kostnader som relaterar till andra vardgivare, lakemedel och liknande.

Vi menar att argument som hdrrér fran kortsiktiga ekonomiska vinningar inte far vara styrande fér
ett regeringsbeslut om Gteranvidndning av medicintekniska engdngsprodukter ska godkénnas eller
inte.

Vi vill se att man sdtter patienternas och vdrdpersonalens sdkerhet i férsta rummet.

Om hdlso- och sjukvdrden vill ha produkter som gar att reprocessa ska man fraga efter detta i
upphandlingen.
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Appendix 1. Reprocessing evidenslaget

| detta Appendix listas vetenskapliga studier som pekar pa hur de stora svarigheterna att rengora
produkter med sma haligheter och spetsiga vinklar, sasom bronkoskop och koloskop, riskerar att leda
till 6verforing av rester av organiskt material fran tidigare patienter och av antibiotika-resistenta
bakterier. Andra aspekter att ta hansyn till 4r toxicitet hos rester av rengéringsmedel, forandring av
material genom uppvarmning och/eller kemiska medel, mekaniska fel pa grund av upprepad
anvandning och reaktioner pa endotoxiner i biofilmer.

Vi listar dven studier som visar att rengdring av engangsinstrument medfér en merkostnad och en
Okad risk for infektion. Listan ar inte pa nagot satt uttdommande utan illustrerar istédllet den mangd
artiklar som visar pa riskerna med ateranvandning av engangsprodukter. Det finns artiklar som visar
pa motsatsen (se t.ex. Tunhemsater 201913), men sa lange vetenskap och beprévad erfarenhet inte
har ett entydigt svar om bibehallen patientsakerhet vid ateranvdandning gar det inte att fatta ett
evidensbaserat beslut.

Bronkoskop

Ett dteranvant bronkoskop kan utgora en stor risk for 6verforing av antibiotikaresistenta bakterier,
En studie av Mehta och Muscarella (2020) tyder pa att rengoring och desinfektion av bronkoskop
som utfors i enlighet med publicerade riktlinjer och tillverkarinstruktioner inte alltid ar tillrackligt
effektiva for att eliminera risken. Flera faktorer identifierades som kan paverka ett bronkoskop
negativt och utgoéra en risk for 6verforing av multiresistenta bakterier, inklusive anvdandning av ett
skadat eller otillrackligt underhallet bronkoskop samt bildande av biofilm (se avsnitt 9.4).

Ofstead et al (2018) undersokte 24 bronkoskop efter klinisk anvdandning och manuell rengoring,
varav inget blev rent. Dessutom hade 14 av dessa mikrobiell tillvaxt (bl.a. mégel och E. coli) trots High
Level Disinfection (HLD).

Coronapandemin har aktualiserat diskussionen om risken som bronkoskopi utgor for vardpersonalen.
Detta eftersom proceduren i sig ar aerosolgenererande och darmed &r en potentiell killa for
overforing av smitta. Vid hantering under en reprocessingsituation 6kar denna éverforingsrisk.
Barron och Kennedy (2020) visar i en systematisk litteraturdversikt att trots foljsamhet till
rengoringsriktlinjer kvarstar kontaminering och t.o.m. mikrobiell tillvéxt pa instrumenten efter
rengoéring. Evidensen stéder darmed engangsprodukter for att minska viral 6verféring bade fran och
till personal och patienter. Vid ateranvandning av engangsprodukter ar det inte bara patienten som
utsatts for en dteranvind oren produkt. Aven den personal som utfér ingreppet och den som
hanterar instrumentet vid rengéring kan riskera att smittas. Barron och Kennedy visar dessutom att
engangsbronkoskop ar betydligt mer kostnadseffektivt an flergangsbronkoskop.

Kolangiografi

| en review av Muscarella (2019) som undersokte féljsamheten till riktlinjer for rengoéring av
endoskop med etylen-oxid visades en korrelation mellan reprocessade endoskop till 6verféring av

13 Tunhemséter F, 2019, Resterilisering av medicintekniska engdngsprodukter trots MDR 745, Examensarbete
Examensarbete/ Steriltekniker, 300 YH poéng vid YrkesAkademin AB, 2019 Tillgénglig:
https://steriltekniker.se/wp-content/uploads/2020/01/Resterilisering-av-medicintekniska-engangsprodukter-
trots-MDR-745.pdf
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antibiotikaresistenta bakterier. Detta trots en hog foljsamhet till riktlinjerna, vilket tyder pa att
rengoringsprocesserna inte ar tillrackliga for att minimera smittspridning.

| en multicenterstudie fran Nederlanderna av Rauwers et al (2018) visades forekomst av minst ett
fall av kontaminerat endoskop efter resterilisering i 39% av alla nederlandska ERCP-centra. 15% av
endoskopen inneholl gastrointenstinala mikroorganismer, d.v.s. mojliga rester av organiskt material
fran tidigare patienter.

En studie fran Danmark (Larsen et al 2020) visade att ingen av de vanligaste steriliseringsmetoderna
var tillrackliga for att rengdra kontaminerade duodenoskop. 15% av totalt 925 var fortsatt
kontaminerade efter resterilisering.

Kostnader och infektion

| en systematisk litteraturoversikt visade Hailey et al (2008) att den minskade kostnaden vid
ateranvandning av engangsartiklar for laparoskopisk kolecystektomi och koronar angioplastik arligen
var 0,1%.

Vidare visade Mouritsen et al 2019 i en kostnadsanalys i en systematisk litteraturoversikt att flexibla
bronkoskop for engangsbruk ar kostnadseffektiva och forknippade med en lagre risk for infektion
jamfort med ateranvandbara flexibla bronkoskop, se jamforelse i grafen nedan.
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Barron och Kennedy (2020) lyfter att det i en pandemisituation férutom initiala kostnaderna for
flergangsinstrument kravs en betydande mangd resurser for Ilamplig utbildning av personal,
tillhandahallande av avgrdansade utrymmen for rengéring, personlig skyddsutrustning, underhall av
automatiska diskdesinfektorer, samt tillforsel av desinfektionsmedel, enzymreagens och
rengéringsmedel. Studierna inom omradet visar darfor att engangsinstrument kan vara lika
kostnadseffektiva som flergangsinstrument.

Ett ytterligare tillvagagangssatt vid utvecklingen av endoskopiska anordningar ar inférandet av
engangsendoskop for engangsbruk 8,10,11, varvid dessutom den berdknade totala
procedurkostnaden for det kliniska ingreppet, t.ex. laserlitotripsi, kan bli mer kostnadseffektivt.
Anledningen &r att steriliserings- eller reparationsforfaranden inte kravs for engangsanordningar,
vilket ar en av de viktigaste kostnadsfaktorernal2,13,14,15.
(https://www.nature.com/articles/s41598-020-62657-w)

Eisel, M., Strittmatter, F., Strobl, S. et al. Jamférande undersékning av ateranvandbara och flexibla
endoskop for engangsbruk for urologiska ingrepp. Sci Rep 10, 5701 (2020).
https://doi.org/10.1038/s41598-020-62657-w
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Miljé

| en livscykelanalys av bade bronkoskop for engangsbruk och for ateranvandning kunde forfattarna
Lilholt S@rensen och Griittner (2018) inte dra nagra slutsatser om skillnader i klimatavtryck for
flergangs- respektive engangsprodukter da hansyn togs till materialforbrukning, energianvandning
och CO2-utslapp.
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Appendix 2. Fallstudier dteranvandning

| detta Appendix presenteras fallstudier fran Steriltekniska féreningen. Det &r bilder tagna ur deras
dagliga verksamhet.

Ateranvandning av borrar vid tandvardskliniker

Manga tandvardskliniker ateranvander borrar som ar markta for engangsbruk. Det &r mycket sma
instrument som kraver mikroskop for att inspekteras. Dessa instrument ar i princip omaijliga att fa
rena eftersom det ar manga sma skrymslen och spar dar organiska rester och mikroorganismer finns
kvar. Patienten utsatts darfor for en risk att drabbas av en infektion eller en blodsmitta fran
foregaende patient. Eftersom materialet riskerar att forsvagas for varje process finns dven en risk att
en del av borren lossnar och kan hamna i patientens svalg, luftvagar eller mage och da orsaka
allvarlig skada.

Bilderna visar borrar fore och efter disk. Bild 2 visar att rost har bildats pa borren efter disk och detta
smittar till andra instrument samt annan medicinteknisk utrustning sasom diskdesinfektorer och
autoklaver (se rubrik 11.3 Risken for korrosion (rostsmitta))

Bild 1 - bild pG oanvdnda borrar Bild 2 — bild pa borrar efter disk
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Ateranvandning av hjartkatetrar

Bild 1 och 2 - Vid granskning i mikroskop
kunde man konstatera att det finns hal i det
yttre héljet. Detta kan med stor sannolikhet,
paG grund av kapilldrkraften, géra att vatten
och kemikalier fran diskprocess eller
kemikalier frdn steriliseringsprocess sugs in i
héljet. Ett annat problem dr att plast ofta
inte klarar kemikalier pd ett bra sétt da
mjukgéraren férstérs.

Bild 3 - Hidr kan man se hur spetsen har lossnat,
trolig orsak dr att plasten har pdverkats av
kemikalier ddr mjukgéraren léses upp och gér
plasten spréd. | det hdr fallet gick det att se
skadan, men sa dr det inte i alla fall.

Bild 4 - Varje ledare dr isolerad vilket betyder att
man inte kan mdta om det finns véitska i det yttre
héljet, genom att kontrollera de enskilda
kablarna. Denna teknik brukar anvidndas, men
svaret blir missvisande. Att det inte ¢r
kortslutning i de enskilda kablarna visar inte att
det yttre héljet dr intakt.

Bild 5 - Det finns stor risk att det kan krypa in
smuts som skapar en biofilm under metallringen,
vilken dr i stort sett oméjlig att fa bort vid en
resterilisering.
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