FAR MAN ATERANVANDA
ENGANGSPRODUKTER ?

"Renoveraren” tar stora risker

Nyaregler for medicinteknis-
ka produkter innebar ocksa and-
rade forutsattningar for den
som vill ateranvanda produkter
tillverkade fér anvandning vid
ett tillfalle. Nar det galler dyr-
bara produkter —som en pace-
maker eller en dyr angiogr afi-
kateter — kan frestelsen att
ateranvanda bli stor. Men den
som gor det tar pasig ett ansvar
som har saval legala och teknis-
ka som etiska och ekonomiska
sidor. Hur mangai sukvarden
ar medvetna om det?

Slit- och sléngperioden &r ett minne
blott inom halso- och sjukvérden. Be-
sparingsivern gor sig gallande ocksa pa
mikroniva. Ju fler ganger man kan an-
vandaen produkt desto mer |6nsam blir
den, och det har ju gétt bra hittills. El-
ler?

Det nyaregelverket for medicintek-
niska produkter [1, 2] innebéar emeller-
tid ocksa nya ansvarsfragor i samband
med &eranvandning av produkter som
tillverkare avsett for engangsbruk.

Ny kontrollordning

Ar 1993 antog riksdagen lagen om
medi cintekniska produkter (1993:584).
Saocialstyrelsen, som skall dvervakaden
nyakontrollordningen, har utfardat fle-
raforeskrifter och allméannaradi amnet
som ett led i EU-anpassningen [3].

Dessa nya regler innebér htga krav
pa alla medicintekniska produkter som
bjuds ut pa marknaden eller som tas i
bruk. Tillverkarna maste bevisa att de-
ras produkter har utlovade prestanda.
Produkterna skall tillgodose hdga krav
paskydd for patienters, anvandares och
andras liv och hdlsa. Uppfyllsinte kra-
ven fa&r produkterna inte erbjudas pa
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marknaden och inte heller anvéndas.
Brott mot lagen kan ledatill boter eller
fangelse.

Som medlem av EU har Sverige fér-
pliktat sig att sedan 1 januari 1995 en-
dast godta sidanaaktivamedicinteknis-
ka produkter for implantation, tex
pacemaker, som & CE-mérkta. Detta
visar att produkten genomgatt foreskri-
ven provning och certifiering.

Till den 13 juni 1998 & CE-mérk-
ningen av andra medicintekniska pro-
dukter frivillig och blir dérefter obliga-
torisk. Det géller ett brett sortiment,
fran mekaniska hjartklaffar till tung-
spatlar.

Enkla produkter certifieras av till-
verkaren gév, medan certifiering av ett
fristdende provningsorgan (tredjeparts-
certifiering) krévs t ex nar produktfel
dler felanvandning kan resulterai fara
for patienten eller brukaren. Tredjeparts-
certifieringen sker vid sk anméda or-
gan, dvs laboratorier som & godkénda
av den statliga Styrelsen for ackredite-
ring och teknisk kontroll (Swedac).

De CE-mérkta produkterna certifie-
ras utifran givna forutsdttningar, t ex
tekniska specifikationer. Tillverkaren
har ett produktansvar som i princip be-
gransas av certifieringen. Sa lange an-
vandaren foljer tillverkarens informa-
tion om produktens anvandning, maj-
ligheter och begransningar, forutsétts
produkten vara séker och effektiv.

Vilka produkter ateranvands?

Men vem har ansvaret for produkten
nar anvandare dteranvander sterila me-
dicintekniskaprodukter som &r avsedda
for engangsbruk eller avlagsnar en pa-
cemaker fran en avliden for att implan-
tera den pa en ny patient? Eller rengor
och steriliserar hjartkatetrar for att ater-
anvanda dem? Eller resteriliserar sedan
forpackningen brutits utan att produk-
ten anvants?

Det ar framfor allt tva produktomré-
den som hér &r aktuella. Det enaomfat-
tar dyra och avancerade aktivaimplan-
tat som pacemaker, konstgjordahjértan
och infusionspumpar. Dessa represen-
terar hogteknologi och har en livslangd
som manga ganger overstiger patien-
tens liv. Att bara kassera sadana pro-
dukter, som verkar kunna fungera éven

i fortsdttningen, kan vara stétande for
manga. Andra har betankligheter, av
etiska och andra skal, mot att dteran-
vanda dem.

Det andra produktomradet &r sterila
artiklar for engangsbruk. Till detta om-
rade far aven réknas osterilt forbruk-
ningsmaterial av mer avancerad typ.

Sjukhus kan fa ansvar

som »tillverkare»

Enligt lagen om medicintekniska
produkter &r tillverkaren skyldig att
kunnastyrkabl aproduktens prestanda.

Naturligtvis okar risken for produkt-
problemjufler ganger en engangsartikel
ateranvands [4-6]. Om inte metoder for
reng0ring och sterilisering &r validerade
med hénsyn till s8kerhet och effektivitet
vid &eranvandning ar det darfor disku-
tabelt att &eranvanda produkten. Och
om inte produktens funktion, hallfasthet
etc & validerade for upprepad anvand-
ning & detta sannolikt oldmpligt.

Den som svarar for rengdring och
resterilisering av  engangsprodukter
utan att beaktadessaforutsattningar tar
pasig ett tillverkaransvar. Den som an-
vander produkterna utan att dvertyga
sig om att de sakert kan &eranvandas
kan mycket val ansesavvikafran veten-
skap och beprévad erfarenhet. Dessut-
om |oper bade sjukhusets »tillverkare»
och anvandaren risk att komma i kon-
flikt med lagen om medicintekniska
produkter.

For entillverkare av engangsartiklar
kan det finnas olika anledningar till att
begransa utnyttjandet av produkten till
ett endatillfélle. Ett skl & naturligtvis
att det ligger i hansintresse att silja sa
manga produkter som mgjligt. Ett annat
kan vara att han kanner till produktens
begransningar, att produkten inte tal att
ateranvandas. Men han kan valjaatt be-
gransa anvandningen ocksa da han &r
osaker om produkten 6ver huvud gar att
ateranvanda.

Olika regler om internt bruk

och »marknadsforing» till andra

Den som upphandlar och anvander
engangsartiklar maste respektera dessa
forutséttningar. Annars far naturligtvis
anvandaren endast skaffa sig sadana
produkter som &r avseddaatt dteranvan-
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das. Hur manga anvandare gor den be-
démningen vid upphandlingen?

Om hélso- och sjukvérdspersonalen
anda véljer att teranvanda produkter
som tillverkaren uppgett vara avsedda
for engangsbruk, vilkaregler blir daak-
tuella? Det beror pdom produkten skall
anvandasinom den egnaorgani sationen
eller om den skall erbjudas andra, dvs
foras ut pad marknaden.

| det forstafallet géller sedan den 1
maj 1995 Socialstyrelsens foreskrifter
och allmanna réd om ansvar for medi-
cintekniska produkter mm (SOSFS
1994:21). | korthet innebér de att &ven
produkter somtillverkasinomvardenfor
att anvandas endast inom den egnaverk-
samheten skall uppfylla vissa konstruk-
tionss och produktionskrav (SOSFS
1994:2 respektive SOSFS 1994:20).

En pacemaker som dteranvands vid
kliniken skall t ex varai sdant skick att
det el ektroniskt programmerbara syste-
mets repeterbarhet, tillforlitlighet och
prestandai forhadlande till det avsedda
andamalet sakerstalls och kan styrkas.
Den som stéllt i ordning pacemakern &r
ansvarig for att kraven & uppfyllda
Har déremot tillverkaren uppgett att
pacemakern kan ateranvandas under
sarskilt angivna forutsdttningar kom-
mer galvfalet frigani ett annat 14ge.

Skulle déremot produkter fér en-
gangsbruk stéllasi ordning vid sjukhu-
set for att erbjudas andra vardinratt-
ningar & deformellt sett helrenoverade
medi cintekniska produkter [6]. Samma
krav gdller for dessa produkter som for
nytillverkade. Exempelvis maste helre-
noverade aktiva implantat sedan den 1
januari 1995 genomgé hela den certifi-
eringsprocedur som krévs for att obe-
gagnade pacemaker skall faforas ut pa
marknaden och tasi bruk.

| stort sett innebér dettaatt 5jukhuset
som tillverkare maste haett totalt kvali-
tetssystem (1SO 9001). Sjukhuset mas-
te ocksa ha ett system for erfarenhetsa-
terforing. Socialstyrelsens regler om
tillverkares ansvar for medicintekniska
produkter (SOSFS 1994:3) &r tillampli-
ga &ven om CE-mérkta produkter till-
verkas inom sjukhuset.

Tekniska aspekter

Fransett de rent legala kraven vid
ateranvandning av produkter avsedda
for engéngsbruk & renoveringen for-
knippad med atskilliga tekniska pro-
blem. Det &r svart att paett tillfredsstal-
lande sétt rengdrat ex katetrar. Perso-
nalen kan ha bristande kunskaper om
rengoringsmedlens paverkan pa pro-
dukten. Det réder osakerhet om de val-
da steriliseringsmetoderna kan ge for-
vantat resultat. Kunskapen varierar i
frdga om rétt sétt att befria rengjorda
och resteriliserade produkter fran rester
av rengéringsmedien m m[4, 5].
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Andra tekniska problem hanfor sig
till kvaliteten vid &teranvandning — har
produkten férandrats genom forsvag-
ning, stelning, sprickbildning eller farg-
forandring [6] ? I nte minst maste hansyn
tas till sakerheten nar &teranvanda pro-
dukter brukasi en milj6 dar elektricitet,
gasé€ller vétskaforekommer.

Med all respekt fér den tekniska
kompetensen inom landstingsvérlden
vagar jag nog anda pastaatt deninteall-
tid tacker alla dessa kunskapsomraden.

Ekonomiska aspekter

Ett vanligt argument for att sjukvar-
den skall &eranvanda engangsartiklar
&r att det &r |16nsamt. Nyaprodukter kos-
tar nya pengar, de man anvander verkar
varai gott skick, man har rutiner som
majliggor rengdring och resterilisering.
Frémst & kapitalvaror som exempelvis
pacemaker av intresse.

Vad anvéndaren inte alltid beaktar i
sina kostnadskalkyler & bl a kostnader
for att validera och dokumentera pro-
cessen. Inte heller beaktas risken att fa
betala skadestand till t ex smittade pati-
enter, den dkade risken for infektioner
och darmed 6kande vardkostnader [1].
Kanskefinnsdet mer angel &gnauppgif-
ter for personalen an att arbeta med re-
sterilisering. Skulle dessutom forsélj-
ning Overvéagas till tredje man har s&
kerligen Konkurrensverket synpunkter
paen prissattning som inte beaktar vare
sig kapitalkostnader eller rorliga kost-
nader enligt de principer som gdller for
néringslivet.

Man kan ha forstaelse for att chefs-
Overl&kare och andra med medicinskt
ledningsansvar frestas att &teranvanda
engangsartiklar néar de stélls infor krav
pa besparing och nedskéarning. En an-
giografikateter for engdngsbruk kostar
mycket, och det & naturligtvis frestan-
de att &eranvanda ett till synes fint ex-
emplar. Sakerligen anvénds s&dana ka-
tetrar bade tva och flera ganger utan att
nagon komplikation méarks.

Jag tror dock att falakarevid fritt val
skullevéaljaen begagnad produkt fram-
for en fabriksny. Risken for komplika-
tioner & géavfallet mindre om man véal-
jer det fabriksnya exemplaret. Med all
respekt for klinikers erfarenheter kan
man inte blunda for t ex tyska under-
sokningar som pavisar en riklig vaxt av
mikroorganismer i anvanda katetrar
trots rengoring och sterilisering [7].

Sévitt jag vet visar undersokningar-
na om dteranvanda engangsprodukter
enbart de negativa sidorna. Studierna
ror ett begrénsat antal produkter varfor
man inte kan dra generella sutsatser.
Det finns ocksa skd att undersoka om
det finns positiva sidor som talar for
ateranvandning. Skall vi kunnagoraen
riskbedomning bor savd de positiva
som de negativa sidorna vara kanda.

Har de som av ekonomiskaskal ater-
anvander engangsartiklarna gjort en
ekonomisk analys och riskanalyser?

Etiska aspekter

Frégan om &teranvandning av en-
gangsartiklar har ocksa etiska aspekter.
Personal inom halso- och sjukvérden
skall utfora sitt arbete i Overensstdm-
melse med vetenskap och beprovad er-
farenhet. Kan flerapatienter favardtill
l&gre kostnad &r detta inte bara ekono-
miskt utan &ven etiskt tilltalande — for-
utsatt att patienten &r informerad om att
engdngsmaterial dteranvands. Men om
sdinte sker? Visar da personalen pati-
enten den omtanke och respekt som
stadgas? Ar det etiskt forsvarbart?

Personalen &r skyldig att upplysapa
tienten om de behandlingsmetoder som
finns. Omfattar dennaplikt &ven att in-
formera om att man avser att anvanda
tex en begagnad pacemaker eller en
resteriliserad engangsartikel ?

Socialstyrelsen har utfardat fore-
skrifter om kvalitetssakring i hélso- och
sjukvérd inklusive tandvard (SOSFS
1993:9). | denna forfattning citeras in-
ternationella standardiseringsorganisa-
tionens definition av kvalitetssékring
som »alla planerade och systematiska
atgarder for att ge tillracklig tilltro till
att en produkt kommer att uppfyllagiv-
nakrav pakvalitet».

Slutfrégan blir darfor: Anser de som
&eranvander medicintekniska produk-
ter som tillverkaren avsett for engangs-
bruk att de uppfyller kraven paen kva-
litetssékrad verksamhet?
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