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Sammanfattning

| det systematiska kvalitetsarbetet ansvarar arbetsgivaren for att personalen har den kompetens
som kravs for att hantera medicintekniska produkter och for att sékerstalla en hdg patientsékerhet.
Det innefattar kunskaper kring handhavande av kirurgiska instrument efter operation och de
forutsattningar som erfordras for att instrument ska bli rena under rengéringsprocessen. Vetskap
om vilka parametrar som styr en godkand process och hur godset ska tas om hand efter avslutad
process. Kvalitetsledningssystemet ska omfatta dokumenterade rutiner dver arbetsmoment i
verksamheten som sakerstéller kunskap kring processer och handhavande for kirurgiska
instrument for att férebygga och forhindra smittspridning och uppkomst av vardrelaterade
infektionen som orsakar onédigt lidande for patienten.

Syftet med studien &r att belysa vikten av kunskap kring rengdringsprocessen for ett korrekt
handhavande av instrument efter operation utifran ett patientsakerhetsperspektiv. En enkat
skickades ut till yrkesverksamma operationssjukskoterskor/skotare for att ta reda pa vilka
kunskaper som finns kring rengdringsprocessen och hur instrument tas om hand under och efter
operation.

Studien visar att personalen har goda kunskaper kring forutsattningar som erfordras infor
rengoéringsprocessen vid omhandertagandet av kirurgiska instrument. En viss osdkerhet kring
hanteringen av godset efter operation och vilka parametrar som ska godkénnas efter avslutad
process kan dock ses i studien. Malet &r att skapa ett rutindokument kring arbetsmomentet for att
ge personalen stod i hanteringen av instrument infor och efter rengdringsprocessen.
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Bakgrund

Kirurgiska instrument genomgar efter sin anvandning pa operation en rengorings- och
desinfektionsprocess for att darefter transporteras till den steriltekniska enheten dar de synas,
packas och steriliseras. Rengéring och desinfektion av instrument efter operation sker i en
automatiserad rengoringsprocess i en diskdesinfektor med hjalp av varme, i en sa kallad termisk
process och ar ett forsta steg mot en steril produkt.

Det stalls sarskilda krav pa hur diskdesinfektorn ska vara konstruerad for att uppna ett godkéant
resultat for desinfekterade instrument. Kraven aterfinns i SS-EN ISO 15883, vilket ar en
europastandard som faststallts som svensk standard for disk- och spoldesinfektorer och
harmoniserar med férordningen for medicintekniska produkter, MDR 2017/745. Att folja
standarden ar ett satt att uppfylla lagen och garanterar att alla medlemslander inom EU har
samma skydd nar det géller sadkerhet, halsa och miljo genom att de vasentliga krav som finns i
direktiv och férordningar uppfylls i standarden. (Huys 2021, 332-334).

Definitionen fér en medicinteknisk produkt i MDR benamns som féljande:

“instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller
annan artikel som enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen separat eller i
kombination, anvandas pa manniskor for ett eller flera av foljande medicinska
andamal, namligen

— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av
sjukdom

Fdéljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:

Artiklar sarskilt avsedda for rengoéring, desinficering eller sterilisering av de produkter
som avses i artikel 1.4 och sadana som avses i forsta stycket i detta led.”

(MDR 2017/745. Artikel 2)

Diskdesinfektorn klassificeras som en medicinteknisk produkt da den behandlar instrument ur ett
renhetsperspektiv for att kunna anvandas pa patient och ska aven vara CE-markt utifran det
medicintekniska direktivet for att fa anvandas inom varden.

CE-markning visar att produkterna uppfyller de vasentliga krav som finns i ett europeiskt direktiv
och i gallande lagstiftning. CE-markning definieras i MDR enligt foljande:

“markning genom vilken en tillverkare visar att en produkt 6verensstammer med de
tilampliga kraven i denna férordning och annan tillAmplig harmoniserad
unionslagstiftning som foreskriver CE-markning.” (MDR 2017/745. Artikel 2)

Vem som handhar instrumenten infor och efter reng6rings- och desinfektionsprocessen varierar pa
olika sjukhus. Handhavandet kan utforas av operationssjukskoterska/skotare eller personal fran
den steriltekniska enheten. Personal som handhar instrument efter operation bér ha goda
kunskaper kring vilka forutsattningar som kravs for att uppna ett fullgott rengoringsresultat och en
godkand desinfektionsprocess for att forebygga och férhindra smittspridning via orena instrument
och upprétthalla en god patientsakerhet.
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Zimmerman (1995, 132-133) benamner att den viktigaste inledande atgarden for att instrument ska
bli rena under rengoringsprocessen ar att orenheter, sk bioburden, maste avlagsnas i sa stor
utstrackning som mdjligt innan rengdrings- och desinfektionsprocessen paborjas. Ett exempel pa
bioburden &r det som kallas biofilm och utgdrs av mikroorganismer, tex. bakterier, som samlats pa
en yta och tillsammans bildar en skyddande film. Om bioburden inte avlagsnas finns risken att
denna bakteriella biofilm skyddar mikroorganismer fran att avdédas under rengorings- och
desinfektionsprocessen.

Instrument som anvéants under operationer ar férorenade av blod, vavnadsrester, kroppsvatskor
och annat organiskt material. Orenheter behdver ibland tas bort initialt genom att manuellt skolja
av instrumenten med kallt vatten, borsta igenom ihaliga instrument med borstar eller spola igenom
dem med vattenpistol innan de sétts in i diskdesinfektorn.

Rengoringsprogrammet i en diskdesinfektor sker i olika faser tillsammans med vatten,
rengoringsmedel, torkmedel och temperaturstegring under programmets gang. Instrumenten
bearbetas mekaniskt med vattentryck via spolarmar i maskinen som snurrar runt.

Zimmerman (1995) beskriver hur godset i den forsta fasen skoljs av med vatten dér temperaturen
pa vattnet inte ska Overstiga 45°C eftersom protein fran blod koagulerar vid hogre temperatur och
branner fast pa ytan av instrumentet och forsvarar rengoéringen.

| den andra fasen tillsatts rengoringsmedel som hjalper till att I6sa upp orenheterna pa
instrumenten tillsammans med den mekaniska bearbetningen med vatten och har dkas aven
vattnets temperatur succesivt till ca 55-70°C. Vilken vattnets temperatur ar under rengéringsfasen
beror pa vilka kemikalier som anvands. Har foljs tillverkarens rekommendationer fér kemikalierna.
Instrumenten skoljs darefter upprepade ganger av med rent vatten.

| den tredje fasen tillsatts torkmedel och temperaturen pa vattnet 6kas till 90°C som halls under 1
minut. Temperaturen 90° tillsammans med tiden 1minut bildar det som kallas AO véarde. Det ar
under denna tid instrumenten blir desinfekterade och sjalva avdddningen av mikroorganismer sker,
vilket innebar att sannolikheten att det finns levande mikroorganismer kvar pa ytan efter avslutad
process av instrumenten ar 1/1000. A0 vardet ar framtaget i standarden SS EN-1SO15883 utifran
tester som gjorts pa hur mycket mikroorganismer som finns kvar efter processen.

| den fjarde fasen tdoms maskinen pa vatten och ren luft tas in via ett HEPA-filter och torkar godset.
HEPA-filtret tar bort partiklar och mikroorganismer och forhindrar att godset i maskinen blir
kontaminerat. (Zimmerman et al. 1995,132-133,145-147.)

I en desinfektionsprocess med fuktig varme forvantas en viss tid tilsammans med en viss
temperatur ge en forutsagbar dodlig effekt pa en standardiserad population av mikroorganismer
vilket anges som AOQ varde. Minimitemperaturen fér desinfektion av kirurgiska instrument i en
diskdesinfektor &r 80° i 10 minuter vilket benamns som A0 600. For att fa en kortare process med
samma A0 véarde kan temperaturen under desinfektionsfasen i stallet hgjas till 90° och hallas under
1 minut. (SIS-TR 46:2014)

I de generella kraven foér desinfektion av kirurgiska instrument i en diskdesinfektor som finns i
standarden SS-EN ISO 15883 ska A0 vardet vara minst AO 600. Diskdesinfektorn ska vara
konstruerad sa att AO vardet kan hgjas till AO 3000, vilket innebér att temperaturen 90°C i stallet
halls under 5 minuter. (SS-EN ISO 15883-2)

Vid en nyinstallation av en diskdesinfektor sker en validering d& maskinen testas pa plats
tillsammans med det gods som avses att rengdras for att garantera att diskdesinfektorn gor det
den ar programmerad for. Tester, kontroller och parametrar ska vara uppfyllda for ett godkant
rengorings- och desinfektions resultat. En upprepad processkontroll utfors sedan arligen samt om
det sker en forandring som kan paverka rengorings- och desinfektionsférmagan, tex forflyttning av
maskinen eller vid reparationer. Efter varje process ska parametrarna tid och temperatur ha
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uppnatts, ratt dosering av kemikalier tillsatts utifran det som specificerats och godset ska vara for
Ogat synligt rent. (SIS-TR 46:2014)

Personal som handhar instrument kan ge forutsattningar for ett bra rengdringsresultat genom att

¢ Instrument diskas inom 2,5 h efter att de anvants eftersom blod och kroppsvétskor annars
torkar in for mycket och rengdéringen forsvaras. Diskdesinfektorn ska klara av att rengora
instrument med en intorkningstid pa 2,5 h utifran det nationella test som aterfinns i SIS-
CEN ISO/TS 15883-5 Annex M.

e Dela alla instrument utifran tillverkarens anvisningar.

e Lasta diskdesinfektorn pa ratt satt och kontrollera att det &r ratt program som ar valt for
processen.

e Ihdliga instrument ansluts for genomspolning till diskinsatsen i diskdesinfektorn for optimal
rengoring.

Instrument som &r ihopsatta delas och instrument sdsom saxar och peanger, 6ppnas och hanges
med fordel pa en instrumentpinne i gallret for en fullgod rengéring i processen. Aven de instrument
som inte anvants vid operationen ska delas vid rengéring for att vatten och rengéringsmedel ska
kunna komma at alla ytor. Smutsigt vatten och kemikalier ansamlas annars i ett odelat eller
rérformigt instrument och ger upphov till en grogrund for bakterietillvaxt efter avslutad process.

Grundforutsattningarna for en godkand lastning innebéar att det ska finnas en spolarm mellan varje
plan i diskdesinfektorn. Overlastning av gods forhindrar och férsvérar rengoringen sa det &ar av
betydelse att godset lastas pa ratt satt i en diskdesinfektor sa rengoringsprocessen blir effektiv.
Ihaliga instrument kopplas till diskinsatsen for genomspolning dar de rengors genom det
vattentrycket som finns i insatsen. (Séderberg 2021)

Instrument ska rengoras utifran de rekommendationer som ges av tillverkaren. Ibland behévs
forberedelser infor den automatiska rengoringen sdsom kontinuerlig avtorkning av instrument
under operationen, behov av blétlaggning eller avskoljning samt borstning pa kraftigt nedsmutsade
instrument efter operationen for att fa bort smuts och rester. (Stille 2022)

En fardig processen godkanns utifran parametrarna tid, temperatur och att ratt AO varde har
uppnatts. Processen dokumenteras i ett digitalt sparbarhetssystem eller genom ett utskrivet kvitto,
vilket signeras av den personal som tar hand om godset. Dokumentation via sparbarhetssystemet
behovs for att kunna pavisa att diskdesinfektorn utfort en godkand rengoérings- och
desinfektionsprocess och for att kunna hérleda till vilken process instrument befunnit sig i och
vilken patient instrumenten anvants pa om det skulle uppsta vardrelaterade infektioner efter
operationen. Sparbarhet ar ett krav inom hélso- och sjukvarden utifrin SOSFS 2011:19 och ar en
del i kvalitetsarbetet som bedrivs inom verksamheten for att uppratthalla en god patientsékerhet.
(Soderberg 2021)

Personalens hander ska vara desinfekterade for att forhindra smittspridning da godset tas ut efter
processen. Godset ska vara for 6gat synligt rent och inga ihdliga instrument far ha slappt fran sina
kopplingar i genomspolsanordningen. Skalar far ej ha vant sig i processen och fyllts med vatten.
Om detta skett ska allt gods diskas om i en ny process eftersom det inte gar att garantera att
godset inte blivit re-kontaminerat av vattnet i skalen under processen.

| Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter benamns att halso-
och sjukvardspersonal som anvander och hanterar medicintekniska produkter ska ha kunskap
kring produkternas funktion och hantering for att inte nagra vardskador ska uppsta.

(SOSFS 2008:1, 3 kap. 8 8)

Aven i den tekniska rapport som givits ut kring “processer for rengoring, desinfektion och
sterilisering-validering och rutinkontroll inom svensk vard och omsorg” benamns vikten av att
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personal ska ha reell kompetens och utbildning kring hur lastning och frislappandet av godset fran
en desinfektionsprocess ska ske. (SIS-TR 46:2014. Bilaga A)

Arbetsgivaren har ett ansvar for att personal far utbildning och forvarvar reell kompetens vid
handhavandet av medicintekniska produkter for att sakerstélla en hég patientsakerhet. Det
innefattar kunskaper kring de forutsattningar som kravs for att instrument ska bli rena under
desinfektionsprocessen, vilka parametrar som styr en godk&nd process och hur godset ska tas om
hand efter avslutad process.

| det systematiska kvalitetsarbetet ska vardgivaren identifiera och utarbeta rutiner i verksamheten
som behdvs for att sakerstalla verksamhetens kvalitet. Rutinerna ska beskriva tillvagagangssattet
Over hur rutinen ska utféras. Har kan standarder och tekniska specifikationer vara till hjalp vid
uppbyggnad av ledningssystemet. (SOSFS 2011:9, 4 kap. 1-4 §)

Syfte och Mal

Syftet ar att belysa vikten av kunskap kring rengorings och desinfektionsprocessen for ett korrekt
handhavande av instrument efter operation utifran ett patientsakerhetsperspektiv. Genom att ta
reda pa personalens kunskaper kring vilka forutsattningar som ges infér rengorings- och
desinfektionsprocessen samt de parametrar som styr frislappandet av godset efter processen kan
verksamheten kvalitetssékra, forebygga och férhindra smittspridning som kan aventyra
patientsékerheten efter genomgéangen process.

Malet ar att skapa ett rutindokument som stod for personal som handhar instrument efter operation

Fragestallning

e Vilken kunskap finns hos operationssjukskoéterskor/skétare kring rengdrings- och
desinfektionsprocessen vid omhandertagande av instrument efter operation?

Metod

Metoden for arbetet utgar fran en enkatundersokning bestaende av totalt nio fragor. Tva av
fragorna har besvarats med egna beskrivningar kring férarbete av instrumenthantering pa sal och i
avvecklingsrum. Enkéaten &r gjord i Forms och har skickats ut till 30st yrkesverksamma
operationssjukskoéterskor/skotare via e-mail. Enkaten har besvarats anonymt.



Yrkes
A Akademin

Resultat

| undersokningen har underlag fran 17 operationssjukskoterskor/skotare samlats in men alla fragor
i enkaten har inte besvarats.

1. Hurlange har du arbetat som operationssjukskéterska/skétare?

4.

1-3&r 3
. .
3-5ar 0
. .
5 ar eller mer 14
. a

Har du fatt kunskaper kring rengoringsprocessen i en diskdesinfektor i din utbildning till
operationssjukskoéterska/skotare?

® =
@ ng

[==]

[==]

Har du fatt ndgon utbildning kring rengoéringsprocessen i diskdesinfektorn pa din
arbetsplats?

@ = a
@ ng g

Vem har du i sa fall fatt utbildning av?

@ 2y min arbetsgivare 2
. Av en kollega -]

@ 2w sterilteknisk personal 1
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5. Vilka forberedelser gor du som operationssjukskoterska/skotare pa sal infor
rengdringsprocessen?

Sammanfattning:

e Torkar av instrumenten fortldpande under operationen med fuktad
kompress

e Lagger svarrengjorda och hart smutsade instrument i sterilt vatten

e Oppnar peanger och saxar etc och hanger dem pa en instrumentpinne

Réaknar ner instrumenten och satter dem i ordning i gallret och ser da om

vissa instrument behover skrubbas lite extra innan de diskas

Delar stora instrument och spolar igenom med en spruta

Tar isar de som ska tas isar

Forbereder instrument fér rengéring

Ingen

6. Vilka forberedelsen gor du som operationssjukskéterska/skétare ute i avvecklingen innan
du satter in instrumenten i diskdesinfektorn?

Sammanfattning:

e Delar instrument och placerar delarna i sma diskkorgar

e Spolar igenom och borstar ihaliga instrument. Satter dem pa
genomspolning i diskdesinfektorn

e Ledade instrument placeras i Oppet lage i specialgaller

e Vissa instrument krver speciell férrengoring vilket gors efter specifik
instruktion for dem.

o Ser till att alla instrument ar hela och inspekterar ev séndriga instrument

e Borstar och skrubbar instrument dar vavnadsmaterial har fastnat

e Placerar instrumenten val i gallret och tar ut stora hakar sa att de ligger
mer fritt

e Skrubbar och skéljer av blod och smuts

e Delar de instrument som ska delas samt 6ppnar upp instrument, dven de
som inte ar anvanda

e Vissa instrument bor tagas isar for optimal reng6ring

e Borstar pincetter

e Ingen
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7. Kanner du dig séker pa hur du tar hand om instrumenten efter operation och hur de ska
placeras i diskdesinfektorn?

@ - g
@ Ja, till viss del 8

Nej, inte alls 0
@ N

8. Har du kunskap kring vilka parametrar som ska vara uppfyllda for att frislappa godset?

. Ja 8
@ . till viss del 7

Nej, inte alls 2
@ N

9. Skulle du kanna dig sakrare pa att ta hand om instrument efter operation om du haft ett
rutindokument som stdd i hanteringen och vid frislappandet av gods?

® - g
@ N ]
Diskussion

| det systematiska kvalitetsarbetet ansvarar arbetsgivaren for att personalen har den kompetens
som kravs for att hantera medicintekniska produkter och for att sékerstalla en hog
patientsakerheten. Det innefattar kunskaper kring handhavande av kirurgiska instrument efter
operation och de forutsattningar som erfordras for att instrument ska bli rena under
rengoringsprocessen. Vetskap om vilka parametrar som styr en godkénd process och hur godset
ska tas om hand efter avslutad process.

Undersokningen visar att halften av operationssjukskoterskorna/skotarna fatt kunskaper kring
rengoéringsprocessen i diskdesinfektorn i sin utbildning till operationssjukskdterska/skdtare men
bara halften har fatt utbildning pa sin arbetsplats. Utbildning pa arbetsplatsen har 6vervagande
skett av en kollega. Da arbetsgivaren ska sakerstalla att personalen far den utbildning som kravs
for att hantera medicintekniska produkter verkar detta inte ha skett utifran de enkatsvar som getts.

10
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Hur lange man arbetat som operationssjukskéterska/skotare skulle kunna vara en bidragande
orsak till att utbildning pa arbetsplatsen inte har skett, men i detta fall har 6vervagande del arbetat i
fem ar eller mer.

Sammanfattningsvis visar studien att operationssjukskoterskorna/skétarna har goda kunskaper i
hanteringen av instrument under och efter operation och vet vilka forutsattningar som erfordras for
att kirurgiska instrument ska bli rena under rengoérings- och desinfektionsprocessen i
diskdesinfektorn.

De férutsattningarna som tas upp i enkaten infér rengéringsprocessen ar att instrumenten ar
delade, 6ppnade och halls 6ppna under processen samt att rérformiga instrument varit kopplade
till genomspolsanordningen i diskdesinfektorn. Kunskaperna visar pa en medvetenhet kring vikten
av rengo6ring och hur instrumenten ska tas om hand for att forebygga och férhindra smittspridning
via orena instrument.

| det avseende dar orenheter sdsom blod, vatskor och annat biologiskt material tas bort innan den
automatiserade rengdrings- och desinfektionsprocessen for tankarna till huruvida det ska ske eller
inte. Manuell rengoring bor dock sa langt som mojligt undvikas. Samtidigt finns rekommendationer
fran instrumenttillverkare att det ar nodvandigt att utféra manuella moment innan diskprocessen
om instrumenten &r kraftigt nedsmutsade. Nackdelen med att avlagsna bioburden fran instrument
innan de satts i diskdesinfektorn &r att det ar ett potentiellt riskfyllt moment for all personal som
handhar instrument som ar kontaminerade, da risken for stick- och skarskador ar som storst.

Resultatet askadliggor att det vid omhandertagandet av instrument efter operation till viss del sker
manuell reng6ring. Den manuella férrengdring av instrument som benamns i undersékningen goérs
vad jag kan se utifran tillverkarens anvisningar, dar kraftigt nedsmutsade instrument kan behdéva
blotlaggas, skoljas och borstas innan de genomgar en rengorings- och desinfektionsprocess i
diskdesinfektorn.

| enkatsvaren framkommer en viss osakerhet kring hur godset ska placeras i diskdesinfektorn.
Detsamma galler vilka parametrar som styr en godkéand rengorings- och desinfektionsprocess.
Lastning av gods i en diskdesinfektor ar av betydelse for optimal rengéring i rengérings- och
desinfektionsprocessen. Nar det géaller svaret pa fragan kring uppfyllda parametrar tror jag dock att
min formulering och ordval har bidragit till osékerhet kring vad som menas med ordet "parametrar”.
Svaret skulle férmodligen bli ett annat om fragan stéllts pa annat satt.

Kvalitetsledningssystemet ska omfatta dokumenterade rutiner 6ver arbetsmoment i verksamheten
som sakerstéller kunskap kring processer och handhavande for kirurgiska instrument for att
forebygga och forhindra smittspridning och uppkomst av vardrelaterade infektionen som orsakar
onddigt lidande for patienten. Mer an halften av de tillfragade personer uttrycker ett behov av stod i
hanteringen av kirurgiska instrument infor rengérings- och desinfektionsprocessen.

Undersokningen styrker att ett rutindokument behdvs som stéd for att kvalitetssékra hantering av
gods och 6ka kunskapen kring vad som styr en godk&nd rengdrings- och desinfektionsprocess ur
ett patientsakerhetsperspektiv.

11
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Bilaga 1

Undersokning till examensarbete

1. Hur l&nge har du arbetat som operationssjukskdterska/skotare?

() 1-34r
() 3-5ar
O 5 ar eller mer

2. Har du fatt kunskaper kring rengdringsprocessen i en diskdesinfektor i din utbildning till
operationssjukskoterska/skdtare?

O la
() Nej

3. Har du fatt nagon utbildning kring rengdringsprocessen i diskdesinfektorn pa din
arbetsplats?

O Ja
() Nej

4. Vem har du i sa fall fatt utbildning av?

O Av min arbetsgivare

O Av en kollega

O Av sterilteknisk personal
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5. Vilka forberedelser gér du som operationssjukskoterska/skétare pa sal infor
rengdéringsprocessen?

T

Ange ditt svar

6. Vilka forberedelser gor du som operationssjukskéterska/skotare ute i avvecklingen innan du
satter in instrumenten i diskdesinfektorn?

Ange ditt svar

"aw
L

7. Kénner du dig saker pa hur du tar hand om instrumenten efter operation och hur de ska
placeras i diskdesinfektorn?

O Ja
() Ja. till viss del
O MNej, inte alls

8. Har du kunskap kring vilka parametrar som ska vara uppfyllda for att frislappa godset?

O la
() Ja till viss del
O Mej, inte alls

L

9. Skulle du kénna dig sékrare pa att ta hand om instrument efter operation om du haft ett
rutindokument som stéd i hanteringen och vid frisléappandet av gods?

O Ja
() Nej
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