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Underlagsrapport - inledning 

Det projekt Socialstyrelsen har bedrivit under 2020 för att utreda förutsättningarna 
för reprocessing och återanvändning av medicintekniska engångsprodukter har varit 
relativt omfattande. Av den anledningen har vi valt att även publicera en underlags-
rapport med ytterligare information. Huvudrapporten innehåller de redogörelser och 
slutsatser som varit nödvändiga för att besvara frågorna i regeringsuppdraget på ett 
mer sammanfattande sätt. 

De bilagor som samlats i denna underlagsrapport innehåller ytterligare bakgrund 
och mer utförliga analyser än de som redovisas i huvudrapporten och ger därmed 
intresserade läsare möjligheten att fördjupa sig i ämnet. Meningen är att ge en om-
fattande redogörelse för den juridiska bakgrunden, att beskriva arbetsprocesserna, 
visa på den historiska utvecklingen och de utmaningar som finns i hälso- och sjuk-
vården med att implementera ledningssystem för reprocessing av medicintekniska 
engångsprodukter och lämna en mer omfattande redogörelse för de vetenskapliga 
artiklar som skrivits i ämnet och tjänat som underlag till analyserna i huvudrappor-
ten. 

Under uppdraget har vi sett att det saknas en omfattande genomlysning av detta 
ämne som har gått på djupet i dessa olika aspekter. Det är den bilden vi nu vill ge 
genom att publicera dessa relativt omfattande bilagor i form av denna underlagsrap-
port. 
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Bilaga 1. Socialstyrelsens workshop om 
reprocessing av medicintekniska 
engångsprodukter 

Bilaga 1 beskriver upplägget av den inledande workshop som organiserades med ett antal be-
rörda aktörer Under projektets tidiga fas kontaktades olika berörda parter för att presentera det 
tänkta upplägget för projektet och ta in synpunkter från deltagarna om aspekter som projektet 
borde beakta. Vid projektets externa startmöte fick samtliga inbjudna berörda parter möjlighet 
att presentera sig och ange hur de ser på reprocessing av medicintekniska engångsprodukter och 
ta del av projektets upplägg. Därefter delades deltagarna in i fem grupper med uppdrag att 
komma fram till vilka aspekter av reprocessing som gruppen ansåg vara viktigast för projektet 
att belysa. Grupperna sattes ihop för att innehålla representanter för så många olika organisat-
ioner som möjligt. 

Utredningsaspekter i prioritetsordning enligt deltagare 
Grupp A Grupp B Grupp C Grupp D Grupp E  
Begrepps- 
definitioner/ 
terminologi 

Begrepps- 
definitioner/ 
terminologi 

Övergångsperiod ut-
redning /regeringsbe-
slut MDR:s ikraftträ-
dande 

Produkters olika 
lämplighet för repro-
cessing 

Analys av elektrofysiolo-
giska katetrar, eventre-
corders 

Ekonomi Patientsäker-
het/evidens 

Flergångs- kontra en-
gångsprodukter 

Juridik/ansvarsfrågor 
för reprocessing och 
riskanalyser 

Företags produkt-för-
ändringar gör reproces-
sing svårare 

Patientsäker-
het/evidens 

Ekonomi/ kostna-
der 

Enkätens utformning 
och målgrupper 

Begrepps- 
definitioner/ 
terminologi  

Evidens och publikat-
ioner nationellt 

Miljö Juridik/ ansvarsfrå-
gor, etik 

Produkters lämplighet 
för reprocessing 

Enkätens utformning 
och målgrupper 

Produkters lämplighet 
för reprocessing 

Kompetens Produkters lämplig-
het för reproces-
sing 

Resurser för att klara or-
ganisering och krav i 
MDR 

Nätverk över profess-
ioner och regioner, 
även patienter 

Hållbarhet/ miljöa-
spekter 

Processresultat av 
reprocessing 

 Ekonomi, patientsäker-
het, miljö, etik 

Upphandlingsfrågor Begrepps- 
definitioner/ terminologi 

De olika gruppernas medlemmar skrev individuellt ned sina förslag på post-it-lappar som sedan 
i gruppen ordnades efter prioritet. Som framgår av tabellen anger alla grupper behovet av att 
klargöra begrepp och terminologi gällande reprocessing, främst relaterat till vad som räknas 
som engångsprodukt, och två av de fem grupperna sätter begrepps- och terminologifrågan som 
högsta prioritet. Frågan om för vilka produkter reprocessing kan vara mindre lämpligt, samt ju-
ridik och ansvarsfrågor, ansågs också vara viktig av flera grupper. Frågan om patientsäkerhet 
och evidens prioriterades också högt. 
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Medverkande organisationer vid Socialstyrelsens 
workshop 
 

Organisation Antal deltagare 

Philing AB 1 

Swedish Medtech 3 

IVO 2 

Qadvis 1 

Region Örebro län/Medicinteknisk säkerhet 1 

Södersjukhuset/SLL 1 

Läkemedelsverket 2 

Symbioteq 1 

Folkhälsomyndigheten 2 

Svensk Förening för Vårdhygien (SFVH) 4 

Steriltekniska föreningen 3 

Apotekarsocieteten 2 

Sveriges Kommuner och Regioner 1 

Region Västerbotten 3 

Nationella Kateterablationsregistret 2 

Region Kronoberg/Ledningsnätverket för medicinsk teknik 1 

Vanguard 1 

Wistrand 1 

Svenska Institutet för standarder (SIS) 1 

Socialstyrelsen 5 
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Bilaga 2. Processer och rutiner för 
reprocessing 

Bilaga 2 avser ge en bakgrund och genomgång av hur reprocessing i dag sker vid de steriltekniska 
enheterna på sjukhus i Sverige. Den bygger på en sammanställning av våra platsbesök vid flerta-
let sterilcentraler på sjukhus i Sverige och den dokumentation baserad på bl.a. standarderna SIS-
TR 46:2014 och SIS-TR 57:2020 som ofta används som grund för rutiner på sterilenheterna.1 I 
denna bilaga 2 används i vissa fall formuleringarna ”ska” eller ”bör” som endast gäller för verk-
samheter certifierade enligt nedan angivna standarder, t.ex. SIS-TR 46:2014, SIS-TR 57:2020. 

Reprocessingverksamheten av medicintekniska engångsprodukter utgörs dels av processen 
att återställa produktens funktion och sterilitet, dels att lagerhålla och leverera material till varje 
specifik operation, mottagning och distriktsverksamhet. Det material som levereras till ett in-
grepp är specificerat i ett operationsplaneringssystem.2 Materialet förvaras antingen på respek-
tive kliniks närförråd, genomräckningsskåp eller centralt på sterilteknikenheten. 

Flödet vid reprocessing 
Beskrivningen av hur reprocessing av medicintekniska engångsprodukter sker bygger på våra 
platsbesök och ett flertal intervjuer med personal på sterilteknikenheterna. Flödet för engångs-
produkter som reprocessas är detsamma som för flergångssterila instrument och följer enligt 
praxis processen i figur 1. Första steget (1) i reprocessingen är att orena produkter transporteras 
från vårdverksamheten till sterilteknik efter användning på patient. Efter avslutat ingrepp samlar 
vårdpersonalen ihop de orena instrumenten som ska reprocessas. Transporten av produkter till 
sterilteknik kan ske manuellt eller med robotar. Vid ankomst till sterilteknik registreras (2) pro-
dukterna i spårbarhetssystemet,3 för att markera att produkterna nu befinner sig på sterilteknik, 
och därefter följer ett flertal scanningar under processens gång för att kunna spåra produkterna. 
Eventuellt genomgår produkterna en förrengöring (3). Produkterna sorteras och placeras därefter 
på en diskinsats som sedan matas in i diskdesinfektorn där instrumenten rengörs och desinficeras 
(4). Efter diskprocessen säkerställs renlighet och funktionalitet (5) innan produkterna steriliseras. 
Här synar personalen på sterilteknik samtliga produkter under ljus och förstoringsglas för att 
noggrant kontrollera att de uppfyller renlighets- och funktionalitetskrav. Nästa steg i processen 
är att förpacka (6) produkterna i påse, packskynke eller container inför sterilisering. Därefter 
placeras de packade produkterna på en insats som matas in i en autoklav för sterilisering (7). 
Produkter som inte klarar ångautoklav körs i lågtempererad autoklav, ibland med steriliserings-
medel såsom väteperoxid eller formaldehyd. När autoklaveringen är klar kontrolleras och god-
känns steriliseringsprocessen, och produkterna får därefter svalna innan vidare hantering. I sista 
steget (8) placeras produkterna på hyllor i det centrala sterilförrådet. Instrument som måste ligga 
i nära anslutning till klinikerna transporteras direkt till vårdverksamheterna. Sterilteknik levererar 
                                                      
1 Projektet har besökt steriltekniska enheter vid St. Görans sjukhus, Universitetssjukhuset Örebro, Karolinska sjukhuset i Huddinge och Danderyds 
sjukhus, samt haft en dialog med och textgranskning av Birte Oskarsson vid Skånes universitetssjukhus och Charlotta Olivecrona vid Södersjukhu-
set. My Fridell, Sirona Health Solutions, som arbetat med omställning av processer vid Karolinska sjukhusets steriltekniska enhet, har också invol-
verats i processbeskrivningen. 
2 I Sverige används i huvudsak två operationsplaneringssystem, Orbit (EVRY) och Provisio (Tieto). 
3 Ett vanligt spårbarhetssystem i Sverige är T-Doc från Getinge, men ett antal andra system finns och används. 
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även till vårdverksamheter inom och utanför sjukhuset, t.ex. vårdcentraler, vårdavdelningar, för-
lossning och akutmottagning. 
Figur 1: Flödet för reprocessing på sjukhus 

 
Spårbarhet 
För att systematiskt följa och godkänna instrumenten genom steriliseringsprocessen på steriltek-
nik registreras instrumenten i ett spårbarhetssystem. Spårbarhetssystemet skapar spårbarhet för 
instrumenten genom hela flödet. Registreringen möjliggör sökning i systemet för att se var i ked-
jan instrumenten befinner sig under reprocessingen samt spåra vilken process som instrumenten 
har genomgått efter avslutad sterilisering om problem uppstår. Personalen på sterilteknik regi-
strerar i spårbarhetssystemet med hjälp av handskanner vid olika arbetsstationer på sterilteknik-
enheten. Instrumenten tilldelas då ett unikt enhetsnummer varje gång de passerar genom flödet. 
Enheter får en status under hela cykeln som ändras beroende på var instrumenten befinner sig. 
En last (batch) kan t.ex. skannas innan instrumenten matas in i diskdesinfektorn där det registreras 
vilka instrument som är med i lasten och vilken maskin som instrumenten körs i. Efter avslutad 
rengöring godkänns sedan lasten via spårbarhetssystemet på en dator där man bl.a. kontrollerar 
om lasten har kommit upp i rätt temperatur. Skanning sker på streckkoder eller etiketter som 
oftast sitter direkt på instrumentgallren, diskbrickorna, diskvagnarna eller autoklavvagnarna. Det 
vanligaste spårbarhetssystemet som används inom steriltekniska enheter i Sverige är T-doc från 
Getinge, men andra system förekommer. 

Ett problem som identifierats vid våra platsbesök är att spårbarhetssystemet inte alltid är im-
plementerat i operationsverksamheterna och integrerat med operationsplaneringsystemen. Detta 
innebär att full, direkt spårbarhet på operationsavdelningen ännu inte är vanligt förekommande 
på sjukhus i Sverige. När det gäller implantat har de operationsavdelningar som vi besökt rutiner 
för att föra in vilka produkter som använts på patienten, vilket dokumenteras i patientens journal. 
Ofta ingår ett implantat i ett galler, där gallret som helhet spåras. Dock är steget på operation inte 
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beskrivet i detalj på instrumentnivå i spårbarhetssystemet, vilket innebär svårigheter att spåra 
enskilda instrument genom hela instrumentcykeln. Det finns en frånvaro i flödet under tiden in-
strumenten befinner sig på operationsavdelningen. Detta problem beror till stor del på att enskilda 
småimplantat i dag inte är märkta med en unik identifierare enligt Unique Device Identifier 
(UDI). Tillverkarna ska enligt MDR implementera detta inom en kommande femårsperiod, med 
början 2022 för riskklass III och implantat. Märkningen kan då ske med en QR-kod. 

Olika grader av renhet 
Olika undersökningar och behandlingar inom vården kräver olika grader av mikrobiell renhet på 
de medicintekniska produkterna med hänsyn till infektionsrisken. Medicintekniska produkter kan 
delas in i följande renhetsgrader: rena produkter, höggradigt rena produkter och sterila produkter. 
Begreppen höggradigt rena och rena produkter är svenska begrepp som inte har någon motsva-
righet i europeiskt standardiseringsarbete [1]. Inledningen till litteraturgenomgången beskrev 
även infektionsriskerna vid användning inom de olika renhetsgraderna, där begreppen kritiska 
(sterila), semikritiska (desinficerade) och icke-kritiska (rena) enligt Spauldings klasser beskrevs. 

Begreppet rent innebär att produkterna ska vara ”synligt rena för ögat”. Rena produkter an-
vänds utanpå huden, t.ex. blodtrycksmätare och stetoskop. Renhetsgraden uppnås genom meka-
nisk rengöring med rengöringsmedel och vatten [1]. 

Höggradigt rena produkter ska vara fria från sjukdomsalstrande bakterier och vara behand-
lade så att de inte medför risk för smittspridning. Höggradigt rena produkter, exempelvis pincett 
och sax, används bl.a. vid såromläggning och insättning av kateter, dvs. då man inte tränger 
igenom hud eller slemhinna. Renhetsgraden uppnås genom rengöring och desinficering i disk-
desinfektor [1].  

Begreppet sterilt innebär att en produkt är fri från levande mikroorganismer eller att sanno-
likheten är mindre än eller lika med 1 x 10-6 för att mikroorganismer finns på produkten. Pro-
dukter som genomtränger hud eller slemhinna eller genomströmmas av vätskor som tillförs nor-
malt sterila områden ska vara sterila. Exempel är kanyler, introducerset och kirurgiska 
instrument. För att betraktas som steril måste en produkt genomgå en steriliseringsprocess och 
hanteras varsamt tills den används på en patient [1]. 

Förvaring av sterila och höggradigt rena produkter 
Sterila och höggradigt rena produkter ska förvaras i ett särskilt rum (sterilförråd) eller i stängt 
skåp innan användning på patient. Produkterna ska skyddas från fukt, damm och annan nedsmuts-
ning. Om stora temperaturskillnader förekommer i kombination med fukt kan kondens bildas 
inuti en steril förpackning och innehållet kan inte längre betraktas som sterilt. Det finns tre olika 
typer av sterilförpackning: påse, packskynke och container [1, 2]. 

Påsar kan vara tillverkade av enbart medicinskt papper eller av papper och plastfilm i kombi-
nation (med en transparent sida). Påsarna är oftast färdiga med en öppen kant som försluts med 
en svets efter att produkten är förpackad. Påsens storlek ska anpassas efter den produkt som 
packas och inte fyllas till mer än ¾ av dess storlek. Påsen har ett indikatorfält som slår om när 
den har genomgått en steriliseringsprocess. För att bevara steriliteten krävs en korrekt hantering 
i övrigt [1, 2]. Elektrofysiologiska katetrar som i dag reprocessas är ett exempel på en medicin-
teknisk produkt som förvaras i denna typ av påse.  

Packskynke kan bestå av två skynken eller ett skynke som är tillverkat av slätt eller kräppat 
papper eller rent kemiskt material. Det finns olika metoder för hur man packar instrument med 
packskynke. Försegling görs genom att man viker kanterna på materialet flera gånger så att en 
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labyrintliknande passage förhindrar att partiklar och mikroorganismer kan tränga in i förpack-
ningen. Vanligtvis används en indikatortejp som indikerar med färgomslag att paketet har ge-
nomgått en steriliseringsprocess. Färgomslagningen innebär inte att produkten är steril, om inte 
andra krav för hantering, lagerhållning och transport har uppfyllts [1, 2]. Ortopediska implantat 
som i dag reprocessas ligger oftast i ett instrumentgaller med tillhörande instrument som till-
sammans packas i denna typ av packskynke eller placeras i en resteriliseringsbar container som 
beskrivs nedan. 

Containrar är lådor, tillverkade av olika material såsom metall, komposit, aluminium eller 
plast, med lock som kan förseglas. Containrar återanvänds men måste alltid rengöras efter ett 
ingrepp, och renlighetskraven är desamma som för instrumenten. För att steriliseringen ska fun-
gera finns öppningar som är förslutna med filter. Containrar har en förslutning som tydligt visar 
att containern inte har öppnats efter sterilisering. Liksom för påsar och packskynken är det vik-
tigt att säkerställa att steriliseringsprocessen och kraven för hantering av containern har upp-
fyllts för att veta att produkten är steril [1, 2]. 

System och teknik som används vid reprocessing 
Steriliseringsprocessen är unik då resultatet inte går att kontrollera i efterhand genom inspekt-
ion eller undersökning, då steriliteten bryts om förpackningen öppnas. Det är därför viktigt att 
steriliseringsprocessen valideras och kontrolleras fortlöpande. Alla genomförda valideringar 
och kontroller måste noggrant dokumenteras och sparas. Validering är ett samlingsbegrepp för 
installationskontroll (IQ), funktionskontroll (OQ efter engelskans operational qualification) och 
processkontroll (PQ) och görs i syfte att utifrån ett mikrobiologiskt perspektiv säkerställa att 
processen skapar säkra produkter. Steriliseringsprocessen kan påverkas vid flytt, ny installation 
eller reparation av en autoklav och måste då valideras igen. Validering genomförs med instru-
mentgaller i olika storlekar och förpackningar för att mäta, kontrollera och utvärdera att pro-
dukterna lever upp till kraven på sterilitet. Validering ska utföras av en person som är godkänd 
av både tillverkare och vårdgivare. Sterilisering till kund får inte påbörjas förrän valideringen är 
analyserad och godkänd av ansvarig person. Service och underhåll av diskdesinfektorer och 
autoklaver ska genomföras minst en gång per år [1, 2]. 

Att en medicinteknisk produkt har genomgått steriliseringsprocessen felfritt garanterar inte 
att produkten är helt säker att använda. Lika viktigt är det att produkterna rengörs, desinfekte-
ras, förpackas, lagerhålls och transporteras på ett tillförlitligt sätt, för att säkerställa att produk-
terna bibehåller steriliteten [1, 2]. Beskrivning av tekniska system och maskiner som används 
under steriliseringsprocessen finns i tabell 10.  
Tabell 1: Beskrivning av system och teknik som används under steriliseringsprocessen 

Teknik och system Användningsområde 

Autoklav 

Sterilisering med torr, mättad vattenånga under övertryck är den vanligaste sterilise-
ringsprocessen. Effekten är beroende av att tillräckligt hög temperatur uppnås under 
tillräckligt lång tid och av hur fullständigt luften har evakuerats och ersatts med ånga 
av hög kvalitet. För att uppnå sterilitet rekommenderas 121 ˚C i 15 minuter eller 134 ˚C 
i 3 minuter under steriliseringsfasen.  

Diskdesinfektor 

Processen innefattar sköljning, diskning och värmedesinfektion. Diskdesinfektorer är 
avsedda för instrument, skålar, glasgods, narkosutrustning med mera. Det finns ett 
flertal diskinsatstyper för olika slags instrument. Ihåliga instrument måste t.ex. placeras 
för genomspolning. Efter godkänd process är instrumenten höggradigt rena.  

Endoskopidisk 
Flexibla endoskop är komplexa instrument och kräver noggrann rengöring och desin-
fektion. Endoskop rengörs först manuellt och placeras sedan i en maskin som är an-
passad för värmekänsliga endoskop där de desinfekteras. 
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Teknik och system Användningsområde 
Förrengöring Förrengöring kan behövas på vissa instrument. Kan vara manuell rengöring eller ren-

göring i ultraljudsbad.  

Kabinettdisk Kabinettdiskdesinfektorer används för rengöring och desinfektering av stora laster, 
t.ex. transportvagnar, containrar och operationsbord.  

Lågtemperaturauto-
klav 

Lågtemperatursteriliseringen används till instrument som är temperaturkänsliga. Pro-
cessen sker med formaldehyd eller väteperoxid. Formaldehyd omvandlas till gas i 
mättad vattenånga med temperatur runt 60–80 ºC medan väteperoxid diffunderar in 
och når alla ytor och temperaturen är 46–50 ºC.  

Mikroskop/ 
förstoringsglas 

Mikroskop och/eller förstoringsglas används för att noggrant undersöka instrumentens 
renlighet efter desinfekteringsprocessen och för att säkerställa att inte skador, korros-
ion eller rost har uppstått. Rost är mycket skadligt för kirurgiska instrument och kan 
spridas med ånga i en fuktig miljö. Förebyggande arbete är därför viktigt för att und-
vika eventuell korrosion eller rost. 

Spårbarhetssystem 

Spårbarhetssystem används för att spåra instrument genom hela cykeln. Personalen 
använder skannrar för att registrera hanteringen längs processen. Instrumenten tillde-
las ett unikt enhetsnummer varje gång de passerar genom flödet. Enheter får en sta-
tus under hela cykeln som ändras beroende på var instrumenten befinner sig. Ett spe-
cifikt instrument kan då enkelt följas under hela flödet och spåras i efterhand om 
något problem har uppstått. Diskinsatser/autoklavinsatser skannas mot respektive 
maskin. Genom detta förfarande erhålls en spårbarhet på vilket gods som processas i 
varje maskin.  

Ultraljudsbad 
Används till instrument som kräver förberedande rengöring innan processen i diskdes-
infektorn (t.ex. små lumen, raspar och borrar). Ljudfrekvenser överförs till vatten och 
skapar kavitationsbubblor som exploderar och avlägsnar smuts från instrumenten. 

Källa: SIS-TR 46:2014 [1]. 

Logistiska aspekter av reprocessing 
Logistik- och materialflöden för reprocessing av engångsprodukter följer i stort samma processer 
som för flergångsinstrument, förutom att det enligt de gemensamma specifikationerna (EU) 
2020/1207 som träder i kraft 26 maj 2021 för medicintekniska engångsprodukter ska finnas en 
rutin för antalet tillåtna reprocessingcykler och för hur riskhantering och funktionskontroll ska 
ske i varje cykel. Logistiken för reprocessade produkter skiljer sig märkbart mot den för engångs-
användning. I dag förvaras engångsprodukter som reprocessas som regel på den steriltekniska 
enheten, framför allt ortopediska implantat. Elfyskatetrar lagerhålls ofta i nära anslutning till kli-
nikerna. Större delen av implantaten som reprocessas beställs och levereras i dag till steriltek-
niksenheterna. Skruvar utgör en stor volym av reprocessade implantat och följer flödet i figur 2.  
 
Figur 2: Exempel på flödet för ortopediska skruvar som reprocessas 

 



12 
 

 
Skruvarna lagerhålls osterila i produktförpackningar på den steriltekniska enheten innan de fylls 
på i så kallade skruvlådor. En skruvlåda innehåller skruvar i olika storlekar för att kirurgen enkelt 
ska kunna välja en skruv i rätt storlek under en operation. De skruvar som inte används ligger 
kvar i skruvlådan och transporteras sedan tillbaka till sterilteknik. Personalen på sterilteknik fyller 
på de skruvar som saknas i skruvlådan med nya från produktförpackningarna. Hela skruvlådan 
inventeras och steriliseras tillsammans med tillhörande instrumentgaller och lagerhålls sedan i 
sterilförrådet på sterilteknik. Flödet fortgår enligt samma process och nya skruvar fylls på allt 
eftersom de används på patienter. 

Det som inte framgår i beskrivningen av flödet är att de skruvar som används mer sällan, ofta 
av ovanliga storlekar, kan gå igenom steriliseringsprocessen flera gånger och därmed följa med 
en skruvlåda i flera månader eller år. I många befintliga flöden för reprocessing av engångspro-
dukter på svenska sjukhus genomförs inte uppdatering av galler i spårbarhetssystemet för indi-
viduella småimplantat. Detta gör det svårt att spåra hur många gånger ett implantat har återsteri-
liserats och att spåra ett specifikt implantat som har opererats in på en patient. Om man vet 
vilka implantat som ingår i ett galler, och registrerar på operation vilket implantat som använts, 
är spårbarhet dock möjligt, både för hur många gånger reprocessing skett och till patientjournal. 

Ortopediska implantat som inte återsteriliseras kommer enligt praxis följa flödet i figur 3 som 
visar ett exempel på ortopediska skruvar.  

 
Figur 3: Exempel på ortopediska skruvar som inte återsteriliseras 

 
 

Skruvarna beställs och lagerhålls direkt på operation. Formen av lagerhållning kan till viss 
del skilja sig mellan sjukhusen i Sverige men förvaring i sterilvagnar eller genomräckningsskåp 
uppfattas som en vanlig lösning inom operationsverksamheterna. Sterilvagnarna eller genom-
räckningsskåpen innehåller implantat i flera olika storlekar som förvaras sterila i avdelningsför-
packningar. En avdelningsförpackning innehåller flera implantat som ligger i enskilda produkt-
förpackningar. Om implantaten förvaras i en sterilvagn rullas den in på operationssalen för att 
kirurgen enkelt ska kunna välja rätt storlek på skruvarna. Skruvarna öppnas ur sin produktför-
packning och opereras in på patienten. Efter operationen skannas eller antecknas serienummer 
från produktförpackningarna på implantaten för att möjliggöra spårbarhet på produktnivå till 
patientjournalen. Efter avslutat ingrepp rullas sedan sterilvagnen ut från operationssalen vidare 
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till nästa ingrepp eller till avsedd plats på operation. På Karolinska Universitetssjukhuset i Hud-
dinge har man uppskattat ett behov av totalt 20 sterilvagnar som är avsedda för förvaring av im-
plantat på operationsavdelningen. Förvaring av sterila implantat i avdelningsförpackningar tar 
avsevärt större plats än förvaring vid reprocessing. Det kan vara en utmaning för sjukhusen att 
hitta yta på operationsavdelningen för förvaring av implantaten vid engångsanvändning. 

Gällande hantering av produktförpackningar inne på operationssalen har studier pekat på en 
viss ökad infektionsrisk då påsarnas yttre kan vara kontaminerade med mikroorganismer samt 
att den fysiska hanteringen av produktförpackningarna nära operationssåret kan orsaka postope-
rativa infektioner [106]. Studier visar även att den totala operationslängden eventuellt kan på-
verkas då öppning av implantatens produktförpackningar tar längre tid än användning av skruv-
lådor [105, 111]. 

Förpackningar 
Förpackningar till sterila medicintekniska produkter ska enligt de i svensk hälso- och sjukvård i 
regel tillämpade standarderna SS-EN ISO 11607–1 och 11607–2 skyddas från fukt, damm och 
höga temperaturer. Förpackningsmaterial och deras förslutning ska vara godkända enligt standard 
SS-EN ISO 11607–1 och 11607–2 [2]. Standarderna beskriver vilka krav som ska ställas på för-
packningar och sterilbarriärsystem. Det finns tre nivåer av förpackningar runt sterila medicintek-
niska produkter enligt indelningen i figur 6. Produkterna ska lagerhållas vid normal rumstempe-
ratur och luftfuktighet samt förvaras i särskilda sterilförråd eller sterilskåp/-vagnar för att det ska 
vara godkänt enligt standard SS TR 57: 2020. Sterilförrådet ska vara ett särskilt rum som inte är 
ett genomgångsrum och sterilskåp/-vagnar får inte placeras i en högt trafikerad eller dammig 
lokal. Osterilt material får heller inte blandas med det sterila materialet [3, 4].  

Steril hållbarhet varierar mellan förpackningsmaterial, förpackningsmetod och förvaringsför-
hållanden samt beroende på om det är engångsprodukter eller om det är fabrikssterila produkter 
som reprocessas och packas om på sjukhusen. Det är därför svårt att ange specifika förvaringsti-
der. Fabrikssterila produkter kan ha en angiven hållbarhet på flera år (5–8 år), medan produkter 
som reprocessas av sterilenheten kan ha en steril hållbarhet på 1–6 månader beroende på förpack-
ningsmaterial och förpackningsmodell. För industriförpackat engångsmaterial varierar hållbar-
heten beroende på leverantör och förpackning, vilket gör att det blir svårt att ange en generell 
förvaringstid. 

Innan användning av sterilt material bör man vara noga med att förpackningen är intakt och att 
hållbarhetstiden inte har passerat. Sterilförpackningen ska öppnas med aseptisk teknik så att ste-
riliteten inte riskeras [1]. 
Figur 4: Tre nivåer av förpackningar runt sterila medicintekniska produkter 
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Avfallshantering 
Avfall källsorteras och återvinns i så stor utsträckning som möjligt på sjukhusen i Sverige. Ex-
empel på förpackningar som lätt kan återvinnas är papper, metall, plast och glas. För enskilda 
sjukhus och regioner kan det finnas olika rutiner och avtal som gör att materialåtervinning kan 
variera något. Vårdens specialavfall, vilket omfattar smittförande avfall, biologiskt avfall, stick-
ande/skärande föremål, cytostatika och läkemedelsförorenat avfall, tas om hand på ett särskilt 
sätt [5]. På de stora sjukhusen i Sverige är det oftast hyresvärden, en serviceorganisation eller 
miljöavdelning som säkerställer att rutiner hålls uppdaterade i enligheter med lagar och föreskrif-
ter för avfallshanteringen. Verksamheterna ansvarar för att källsorteringen sker på ett ändamåls-
enligt sätt ute på avdelningarna medan en serviceorganisation oftast ansvarar för uppsamling av 
avfall och transport vidare till miljöstationer på sjukhuset och sedan vidare till centrala återvin-
ningsanläggningar.  

Vid engångsanvändning av medicintekniska produkter genereras mer avfall än vid reproces-
sing av engångsprodukter. Ett exempel är elektrofysiologiska katetrar som i dag reprocessas på 
flertalet sjukhus i Sverige. Vid reprocessing packas de elektrofysiologiska katetrarna i enskilda 
påsar på sterilenheten som sedan försluts med en svets varje gång de steriliseras. Om de elektro-
fysiologiska katetrarna i stället används som engångsprodukter förvaras de sterila förpackade i 
tre lager av emballage som beskrivs i figur 5 ovan. De elektrofysiologiska katetrarna levereras 
då till sjukhusen i transportförpackningar som innehåller flera avdelningsförpackningar, som i 
sin tur innehåller produktförpackningar. Transportförpackningen avemballeras och avdelnings-
förpackningarna förvaras i ett centralt sterilförråd på sjukhuset eller i sterilförråd i anslutning till 
klinikerna. Först när produkten ska användas på patient packas produkten upp från produktför-
packningen. Flödet vid engångsanvändning av medicintekniska produkter skapar därav ofta mer 
avfall än reprocessing av engångsprodukter då en och samma produkt används flera gånger innan 
en ny produkt beställs.  
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Bilaga 3. Juridisk bakgrund 

Bilaga 3 ger en juridisk bakgrund utöver beskrivningen av medicinteknikförordningen (EU) 
2017/745 MDR i huvudrapporten. Det finns i dag flera regelverk som syftar till att skydda pati-
enten i samband med användningen av medicintekniska produkter i vård och behandling. Re-
gelverken utgörs av EU-rätt, nationella lagar och förordningar samt myndighetsföreskrifter. 
Framställningen i detta kapitel kommer att fokusera på den lagstiftning som är mest relevant för 
uppdraget, som handlar om förutsättningar för att reprocessa och återanvända medicintekniska 
engångsprodukter inom hälso- och sjukvården i Sverige. Först presenteras de lagar som gene-
rellt tillämpas inom hälso- och sjukvårdens område, därefter presenteras lagar och föreskrifter 
om medicintekniska produkter, egentillverkning av medicintekniska produkter och reprocessing 
och återanvändning av medicintekniska engångsprodukter. 

Nuvarande lagstiftning på hälso- och sjukvårdens 
område  
Lagstiftningen på hälso- och sjukvårdsområdet är omfattande. Förutom flertalet lagar och för-
ordningar finns ett stort antal föreskrifter och allmänna råd från Socialstyrelsen och andra myn-
digheter. Lagstiftningen innehåller dels lagar av generell karaktär, dels lagar som behandlar mer 
specifika delar av hälso- och sjukvården. Exempel på den första kategorin är hälso- och sjuk-
vårdslagen (2017:30), HSL, patientsäkerhetslagen (2010:659), PSL, patientlagen (2014:825) 
och patientdatalagen (2008:355), PDL. Bestämmelser som behandlar mer specifika delar för 
området är lagen (1993:584) om medicintekniska produkter, förordningen (1993:876) om medi-
cintekniska produkter, Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2008:1) om användning av medi-
cintekniska produkter i hälso- och sjukvården och Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om ändring av direktiv 
2001/83/EG, förordning (EG) nr 178/2002 och förordning (EG) nr 1223/2009 och om upphä-
vande av rådets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, MDR (Medical Devices Regulation). 

Hälso- och sjukvårdslagen  
I HSL finns de grundläggande bestämmelserna om hur hälso- och sjukvården ska vara utformad 
i Sverige. Med hälso- och sjukvård avses åtgärder för att medicinskt förebygga, utreda och be-
handla sjukdomar och skador. Till hälso- och sjukvården hör även sjuktransporter samt att ta 
hand om avlidna.4 

Även åtgärder med anledning av medfödda skador och graviditet innefattas i begreppet hälso- 
och sjukvård, trots att de inte uttryckligen nämns i lagen. Detsamma gäller bl.a. åtgärder i samband 
med abort och sterilisering.5 Målet för hälso- och sjukvården är en god hälsa och en vård på lika 
villkor för hela befolkningen. Vården ska ges med respekt för alla människors lika värde och för 

                                                      
4 Se 2 kap. 1 § HSL 
5 Se prop. 1981/82:97 om hälso- och sjukvårdslag m.m., s. 111. 
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den enskilda människans värdighet. Den som har det största behovet av hälso- och sjukvård ska ges 
företräde till vården.6  

Hälso- och sjukvårdsverksamhet ska bedrivas så att den uppfyller kraven på en god vård. 
Detta innebär att den särskilt ska vara av god kvalitet med god hygienisk standard, tillgodose 
patientens behov av trygghet, kontinuitet och säkerhet, bygga på respekt för patientens självbe-
stämmande och integritet, främja goda kontakter mellan patienten och hälso- och sjukvårdsper-
sonalen, och vara lätt tillgänglig.7 Där det bedrivs hälso- och sjukvård ska det även finnas den 
personal, de lokaler och den utrustning som behövs för att god vård ska kunna ges.8 

Varje region ska erbjuda en god hälso- och sjukvård, bl.a. till dem som är bosatta inom reg-
ionen. Även i övrigt ska regionen verka för en god hälsa hos hela befolkningen och planera sin 
hälso- och sjukvård med utgångspunkt i behovet av vård hos dem som omfattas av regionens 
ansvar för hälso- och sjukvård.9 En region får sluta avtal med någon annan, t.ex. en privat aktör, 
om att utföra de uppgifter som regionen ansvarar för, under förutsättning att det av avtalet fram-
går de särskilda villkor som gäller för överlämnandet.10  

Där det bedrivs hälso- och sjukvårdsverksamhet ska det finnas någon som svarar för verk-
samheten (verksamhetschef).11 Specifika bestämmelser om verksamhetschefens ansvar framgår 
av hälso- och sjukvårdsförordningen (2017:80), HSF, bl.a. att han eller hon ansvarar för att pa-
tientens behov av trygghet, kontinuitet, samordning och säkerhet i vården tillgodoses.12 Verk-
samhetschefen får bestämma över diagnostik eller vård och behandling av enskilda patienter 
endast om han eller hon har tillräcklig kompetens och erfarenhet för detta.13 

Patientsäkerhetslagen 
PSL syftar till att främja hög patientsäkerhet inom hälso- och sjukvård och därmed jämförlig 
verksamhet.14 I PSL regleras bl.a. frågor om skyldighet för vårdgivare att bedriva ett systema-
tiskt patientsäkerhetsarbete, anmälan av verksamhet, behörighetsfrågor, skyldigheter för hälso- 
och sjukvårdspersonal m.fl., IVO, tillsyn, prövotid och återkallande av legitimation m.m., 
Hälso- och sjukvårdens ansvarsnämnd (HSAN) och begränsningar i rätten för andra än hälso- 
och sjukvårdspersonal att vidta vissa hälso- och sjukvårdande åtgärder och straffbestämmelser.  

I första kapitlet av PSL återfinns definitioner av begreppen hälso- och sjukvård och vårdgi-
vare. Med hälso- och sjukvård avses i lagen verksamhet som omfattas av HSL, tandvårdslagen 
(1985:125), TVL och lagen (2001:499) om omskärelse av pojkar samt verksamhet inom detalj-
handel med läkemedel enligt lagen (2009:366) om handel med läkemedel (öppenvårdsapo-
tek).15 Med vårdgivare avses statlig myndighet, region och kommun i fråga om sådan hälso- 
och sjukvård som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar för samt annan juridisk 
person eller enskild näringsidkare som bedriver hälso- och sjukvård (privat vårdgivare).16 Vi-
dare finns i kapitlet bl.a. definitioner av hälso- och sjukvårdspersonal, vårdskada och allvarlig 
vårdskada.  
                                                      
6 Se 3 kap. 1 § HSL. 
7 Se 5 kap. 1 § HSL. 
8 Se 5 kap. 2 § HSL. 
9 Se 7 kap. 2 § och 8 kap. 1 § HSL.  
10 Se 15 kap. 1 § HSL. 
11 Se 4 kap. 2 § HSL. 
12 Se 4 kap. 1 § HSF. 
13 Se 4 kap. 4 § HSF. 
14 Se 1 kap. 1 § PSL. 
15 Se 1 kap. 2 § PSL. 
16 Se 1 kap. 3 § PSL. 
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Vårdgivare 
En vårdgivare ska bl.a. planera, leda och kontrollera verksamheten på ett sätt som leder till att 
kravet på god vård i HSL respektive TVL upprätthålls.17 Vårdgivaren ska ansvara för att det 
finns ett ledningssystem som ska användas för att systematiskt och fortlöpande utveckla och 
säkra verksamhetens kvalitet.18 Bestämmelser om ledningssystem, vad det ska innehålla och 
hur det ska användas framgår av Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2011:9) 
om ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete. Vårdgivaren ska vidta de åtgärder som be-
hövs för att förebygga att patienter drabbas av vårdskador och utreda händelser i verksamheten 
som medfört eller hade kunnat medföra sådana skador.19 Kompletterande bestämmelser om 
detta finns i Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (HSLF-FS 2017:40) om vårdgivares 
systematiska patientsäkerhetsarbete. Det finns även en skyldighet för vårdgivaren att till IVO 
anmäla händelser som medfört eller hade kunnat medföra en allvarlig vårdskada samt anmäla 
om någon drabbats av eller utsatts för risk att drabbas av annan allvarlig skada än vårdskada till 
följd av säkerhetsbrister i verksamheten.20 

Vidare ska vårdgivaren anmäla till IVO om det finns skälig anledning att befara att en per-
son, som har legitimation för yrke inom hälso- och sjukvården och som är verksam eller har va-
rit verksam hos vårdgivaren, kan utgöra en fara för patientsäkerheten.21 Vårdgivaren har även 
en skyldighet att snarast informera en patient som drabbats av en vårdskada om att det inträffat 
en händelse som har medfört en vårdskada samt ta emot och besvara klagomål från patienter 
och deras närstående.22 Vårdgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret för pati-
entsäkerhetsarbetet är fördelat inom verksamheten.23  

Anmälan av verksamhet 
Den som avser att bedriva en verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL ska anmäla 
detta till IVO innan verksamheten påbörjas. Specifika bestämmelser om vad en sådan anmälan 
ska innehålla framgår av patientsäkerhetsförordningen (2010: 1369), PSF. Där anges bl.a. att en 
anmälan ska innehålla uppgifter om verksamhetens inriktning, vem som är verksamhetschef 
och den patientförsäkring som tecknas för verksamheten.24 

Hälso- och sjukvårdspersonalen – skyldigheter m.m.  
Av PSL framgår att i gruppen hälso- och sjukvårdspersonal ingår bl.a.  
den som har legitimation för ett yrke inom hälso- och sjukvården, personal som är verksam vid 
sjukhus och andra vårdinrättningar och som medverkar i hälso- och sjukvård av patienter, och 
den som i annat fall vid hälso- och sjukvård av patienter biträder en legitimerad yrkesutövare.25 

PSL innehåller även bestämmelser om förutsättningar för att få legitimation inom någon av 
de 21 yrkesgrupper som leder till en legitimation inom hälso- och sjukvården.26 Socialstyrelsen 

                                                      
17 Se 3 kap. 1 § PSL. 
18 Se 3 kap. 1 § Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete. 
19 Se 3 kap. 2 och 3 §§ PSL. 
20 Se 3 kap. 5 § PSL och Inspektionen för vård och omsorgs föreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmälan av händelser som har medfört eller hade 
kunnat medföra en allvarlig vårdskada (lex Maria). 
21 Se 3 kap. 7 § PSL. 
22 Se 3 kap. 8–8 e §§ PSL. 
23 Se 3 kap. 9 § PSL. 
24 Se 2 kap. 1 § PSF. 
25 Se 2 kap. 2 § PSL. 
26 Se 4 kap. 1 och 2 §§ PSL. 
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prövar ansökningar om legitimation, särskilt förordnande att utöva yrke och bevis om specia-
listkompetens.27 

Hälso- och sjukvårdspersonalen ska utföra sitt arbete i överensstämmelse med vetenskap och 
beprövad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hälso- och sjukvård som 
uppfyller dessa krav. Vården ska så långt som möjligt utformas och genomföras i samråd med 
patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.28 

Den som tillhör hälso- och sjukvårdspersonalen bär själv ansvaret för hur han eller hon full-
gör sina arbetsuppgifter, och får delegera en arbetsuppgift till någon annan endast när det är för-
enligt med kravet på en god och säker vård. Den som delegerar en arbetsuppgift till någon an-
nan, ansvarar för att denne har förutsättningar att fullgöra uppgiften.29 Hälso- och 
sjukvårdspersonalen ska vidare verka för att hög patientsäkerhet upprätthålls. I detta syfte ska 
de till vårdgivaren rapportera risker för vårdskador samt händelser som har medfört eller hade 
kunnat medföra en vårdskada.30 

PSL innehåller därutöver bestämmelser om tystnadsplikt i den enskilda hälso- och sjukvår-
den. Där anges bl.a. att den som tillhör eller har tillhört hälso- och sjukvårdspersonalen i sådan 
verksamhet inte obehörigen får röja vad han eller hon i sin verksamhet har fått veta om en en-
skilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden.31 

Inspektionen för vård och omsorgs tillsyn  
Hälso- och sjukvården och dess personal står under tillsyn av IVO.32 Tillsynen innebär gransk-
ning av att den verksamhet och den personal som omfattas uppfyller krav och mål enligt lagar 
och andra föreskrifter samt beslut som har meddelats med stöd av sådana föreskrifter. Tillsynen 
ska främst inriktas på granskning av att vårdgivaren fullgör sina skyldigheter att bedriva ett sys-
tematiskt patientsäkerhetsarbete.33 IVO:s befogenheter vid utövningen av tillsynen innefattar 
bl.a. möjligheten att förelägga vårdgivare och hälso- och sjukvårdspersonal vid vite att lämna 
över handlingar, inspektera verksamheter och i samband därmed omhänderta prover, material 
m.m.34  

IVO har en skyldighet att vidta åtgärder mot vårdgivare och hälso- och sjukvårdspersonal 
som inte fullgör sina skyldigheter enligt PSL. IVO har här bl.a. möjlighet att förelägga en vård-
givare vid vite att vidta åtgärder om det finns skäl att anta att underlåtenheten medför fara för 
patientsäkerheten.35 Om IVO anser att det finns skäl för beslut om prövotid, återkallelse av legi-
timation, återkallelse av annan behörighet att utöva yrke inom hälso- och sjukvården eller be-
gränsning av förskrivningsrätt ska IVO anmäla detta till HSAN36 som prövar legitimationsären-
den i enlighet med 8 kap. PSL.  

                                                      
27 Se 4 kap. 10 § PSL. 
28 Se 6 kap. 1 § PSL.  
29 Se 6 kap. 2 och 3 §§ PSL. 
30 Se 6 kap. 4 § PSL. 
31 Se 6 kap. 12 § PSL. 
32 Se 7 kap. 1 § PSL. Tillsynen är utsträckt till att också gälla den som, utan att bedriva hälso- och sjukvård, tar emot uppdrag från hälso- och sjuk-
vården avseende provtagning, analys eller annan utredning som utgör ett led i bedöm-ningen av en patients hälsotillstånd eller behandling, se 7 
kap. 2 § PSL.   
33 Se 7 kap. 3 § PSL. 
34 Se 7 kap. 20 § PSL. 
35 Se 7 kap. 23–29 §§ PSL.  
36 Se 7 kap. 30 § PSL. 
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Patientdatalagen  
I PDL återfinns bestämmelser om vårdgivares behandling av personuppgifter inom hälso- och 
sjukvården samt om skyldighet att föra patientjournal. I lagen stadgas att informationshantering 
inom hälso- och sjukvården ska vara organiserad så att den tillgodoser patientsäkerhet och god 
kvalitet samt främjar kostnadseffektivitet.37  

Patientjournal ska föras vid vård av patienter. Syftet är i första hand att det ska bidra till en 
god och säker vård, men journalen är även en informationskälla för patienten, för hälso- och 
sjukvårdens uppföljning och utveckling av verksamheten, tillsyn och rättsliga krav, uppgifts-
skyldighet enligt lag samt forskning.38  

Skyldig att föra en patientjournal är bl.a. den som enligt 4 kap. PSL har legitimation eller sär-
skilt förordnande att utöva ett visst yrke.39 En patientjournal ska innehålla de uppgifter som 
krävs för en god och säker vård av patienten. Om uppgifterna finns tillgängliga, ska en patient-
journal alltid innehålla uppgift om bl.a. patientens identitet, väsentliga uppgifter om bakgrun-
den till vården, uppgift om ställd diagnos och anledning till mera betydande åtgärder, väsentliga 
uppgifter om vidtagna och planerade åtgärder, och uppgift om den information som lämnats till 
patienten och om de ställningstaganden som gjorts i fråga om val av behandlingsalternativ och 
om möjligheten till en förnyad medicinsk bedömning. Patientjournalen ska vidare innehålla 
uppgift om vem som har gjort en viss anteckning i journalen och när anteckningen gjordes.40 

Patientlagen  
Patientlagen syftar till att inom hälso- och sjukvårdsverksamhet stärka och tydliggöra patientens 
ställning samt till att främja patientens integritet, självbestämmande och delaktighet.41 Lagen 
innehåller bl.a. bestämmelser om vilken information som ska ges till patienten och om barns in-
flytande över sin vård.42 I lagen klargörs det även att hälso- och sjukvård som huvudregel inte 
får ges utan patients samtycke.43 

Patientskadelagen  
Patientskadelagen ger patienter möjlighet att vid sidan av skadeståndslagen få ersättning om 
personskada uppkommer i samband med hälso- och sjukvård i Sverige. Lagen underlättar för 
patienter att få ersättning i jämförelse med skadeståndslagen i och med att patienten inte behö-
ver visa att behandlaren har varit vållande.  

I patientskadelagen föreskrivs en skyldighet för alla vårdgivare att teckna en patientförsäk-
ring som under vissa förutsättningar ger ekonomisk ersättning till patienter som har drabbats av 
en vårdskada. Om en verksamhet bedrivs av en privat vårdgivare efter avtal med offentlig vård-
givare, är det den offentlige vårdgivaren som ska ha försäkringen.44 Den största försäkringsgi-
varen på området är Landstingens Ömsesidiga Försäkringsbolag, Löf, som har till huvuduppgift 

                                                      
37 Se 1 kap. 2 § PDL. 
38 Se 3 kap. 1 och 2 §§ PDL. 
39 Se 3 kap. 3 § PDL. 
40 Se 3 kap. 6 § PDL. 
41 Se 1 kap. 1 § patientlagen. 
42 Se 1 kap. 8 § och 3 kap. 1–3 §§ patientlagen. 
43 Se 4 kap. patientlagen. 
44 Se 12 § patientskadelagen. 
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att försäkra de vårdgivare som finansieras av regionerna. Deras slutkunder är de patienter som 
drabbats av en patientskada.45 

När det gäller lagens tillämplighet stadgas att den endast gäller skador som har uppkommit i 
samband med hälso- och sjukvård i Sverige.46  

Patientskadeersättning lämnas för personskada på patient om det råder en övervägande san-
nolikhet för att skadan är orsakad av:  

• undersökning, vård, behandling eller liknande åtgärd under förutsättning att skadan kunnat 
undvikas, antingen genom ett annat utförande av det valda förfarandet eller genom val av ett 
annat tillgängligt förfarande som enligt en bedömning i efterhand från medicinsk synpunkt 
skulle ha tillgodosett vårdbehovet på ett mindre riskfyllt sätt,  

• fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvårdsutrustning använd vid undersökning, vård, be-
handling eller liknande åtgärd eller felaktig hantering därav,  

• felaktig diagnostisering,  
• överföring av smittämne som lett till infektion i samband med undersökning, vård, behand-

ling eller liknande åtgärd,  
• olycksfall i samband med undersökning, vård, behandling eller liknande åtgärd eller under 

sjuktransport eller i samband med brand eller annan skada på vårdlokaler eller utrustning, el-
ler  

• förordnande eller utlämnande av läkemedel i strid med föreskrifter eller anvisningar.  

Vid prövningen av rätt till ersättning enligt punkterna 1 och 3 ovan ska den handlingsnorm till-
lämpas som gäller för en erfaren specialist eller annan erfaren yrkesutövare inom området. Rätt 
till ersättning enligt punkten 4 är utesluten i de fall omständigheterna är sådana att infektionen 
skäligen måste tålas. Hänsyn ska då tas till arten och svårhetsgraden av den sjukdom eller skada 
som åtgärden avsett, patientens hälsotillstånd i övrigt och möjligheten att förutse infektionen.47  

Patientskadeersättningen bestäms i huvudsak enligt bestämmelser i skadeståndslagen.48 Ska-
deståndslagens regler om bl.a. jämkning av skadestånd är således tillämpliga vid bestämmande 
av patientskadeersättning. Att patientskadeersättning har betalats ut utgör inte hinder för en ska-
delidande att väcka talan om skadestånd på annan grund.49  

Patientskadeersättning utges av försäkringsgivaren. Saknas patientförsäkring, svarar de för-
säkringsgivare som ingår i patientförsäkringsföreningen solidariskt för den patientskadeersätt-
ning som skulle ha lämnats, om en patientförsäkring hade funnits. Ersättningen får i ett sådant 
fall krävas tillbaka från den vårdgivare som varit skyldig att teckna patientförsäkring.50 De för-
säkringsgivare som meddelar patientförsäkring ska ingå i en patientförsäkringsförening.51 För-
säkringsgivarna ska tillsammans upprätthålla och bekosta en patientskadenämnd. Nämnden ska 
på begäran av patient, vårdgivare, försäkringsbolag eller domstol yttra sig över ersättningsfall.52 

                                                      
45 WWW.löf.se 
46 Se 3 § patientskadelagen. 
47 Se 6 § patientskadelagen. 
48 Se 9 § patentskadelagen och 5 kap. 1–5 §§ och 6 kap. 1 och 3 §§ skadeståndslagen (1972:207). 
49 Se 18 § patientskadelagen. 
50 Se 13, 14 och 21 §§ patientskadelagen. 
51 Se 15 § patientskadelagen. 
52 Se 17 § patientskadelagen. 
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Lagen om medicintekniska produkter 
Nuvarande reglering för medicintekniska produkter återfinns i lagen om medicintekniska pro-
dukter, förordningen om medicintekniska produkter och Läkemedelsverkets föreskrifter, som 
grundar sig på tre EU-direktiv.53 Läkemedelsverket utövar tillsyn över och meddelar föreskrif-
ter för tillverkare av medicintekniska produkter. Socialstyrelsen meddelar föreskrifter om de 
medicintekniska produkter som tillverkas inom hälso- och sjukvården och tandvården och som 
endast ska användas i den egna verksamheten. IVO har tillsyn över egentillverkade medicintek-
niska produkter inom hälso- och sjukvården.54 

I lagen om medicintekniska produkter finns en definition av vad som avses med en medicin-
teknisk produkt som stämmer överens med de EU-rättsliga begreppen.55 Med en medicintek-
nisk produkt avses en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska användas, separat eller i 
kombination med annat, för att hos människor:  
1.  påvisa, förebygga, övervaka, behandla eller lindra en sjukdom, 
2.  påvisa, övervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedsätt-

ning, 
3.  undersöka, ändra eller ersätta anatomin eller en fysiologisk process, eller 
4.  kontrollera befruktning.  
Om produkten uppnår sin huvudsakligen avsedda verkan med hjälp av farmakologiska, immu-
nologiska eller metaboliska medel är den dock inte en medicinteknisk produkt enligt denna lag. 

Bestämmelserna gäller även tillbehör till medicintekniska produkter om 
tillverkaren av tillbehöret avsett att det ska användas tillsammans med en medicinteknisk pro-
dukt och tillbehöret behövs för att den medicintekniska produkten ska kunna användas på det 
sätt som dess tillverkare avsett.56  

Med tillverkare av medicintekniska produkter avses den fysiska eller juridiska person som 
har ansvaret för utformningen, tillverkningen, paketeringen och märkningen av en produkt in-
nan den av tillverkaren själv eller av annan för tillverkarens räkning släpps ut på marknaden 
som tillverkarens produkt. De förpliktelser som gäller för en tillverkare ska även gälla den fy-
siska eller juridiska person som, i syfte att i eget namn släppa ut en produkt på marknaden, sät-
ter ihop, förpackar, bearbetar eller märker en färdig produkt eller anger avsett syfte med pro-
dukten.57  

En medicinteknisk produkt ska vara lämplig för sin användning. Produkten är lämplig när 
den är rätt levererad och installerad samt underhålls och används i enlighet med tillverkarens 
märkning, bruksanvisning eller marknadsföring, och uppnår de prestanda som tillverkaren av-
sett och tillgodoser höga krav på skydd för liv, personlig säkerhet och hälsa hos patienter, an-
vändare och andra.58 

Anmälda organ 
Anmälda organ – Notified Bodies – är oberoende organisationer som bistår och övervakar till-
verkarnas arbete med att verifiera att produkterna uppfyller EU:s regelverk. Detta sker genom 
                                                      
53 Rådets direktiv 93/42/EEG av den 20 juni 1990, rådets direktiv 90/385/EEG av den 14 juni 1993 och rådets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 
1998. De två förstnämnda direktiven har ändrats genom Europaparlamentets och rådets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007, upphävd 
genom MDR. 
54 Se 4 och 11 §§ förordningen om medicintekniska produkter. 
55 Se art. 1 p. 2 a) Rådets direktiv 93/42/EEG av den 20 juni 1990, upphävd genom MDR.  
56 Se 2 och 3 §§ lagen om medicintekniska produkter. 
57 Se 2 § lagen om medicintekniska produkter. 
58 Se 5 § lagen om medicintekniska produkter. 

https://pro.karnovgroup.se/document/abs/CLX_3_2007_L_0047
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provning, kontroll och certifiering i enlighet med EU:s rättsakter. Namnet anmält organ kom-
mer från att medlemsstaten ska anmäla de organ som de har godkänt till EU-kommissionen, 
som i sin tur tilldelar varje anmält kontrollorgan ett fyrsiffrigt identitetsnummer och publicerar 
namn och adress i det elektroniska anmälningsverktyget inom den databas för anmälda organ 
som utvecklats och förvaltas av kommissionen (Nando). Kommissionen ska ge allmänheten till-
gång till förteckningen över de allmänna organ för vilka anmälan har blivit giltiga.59 Den 15 
maj 2020 offentliggjordes det första svenska anmälda organet enligt MDR. Det är Intertek Me-
dical Notified Body AB, som har fått koden NB 2862.60  

Varje anmält organ ska vara inrättat enligt nationell rätt i en medlemsstat eller enligt rätten i 
ett tredjeland med vilket unionen har ingått ett avtal i detta avseende. Deras juridiska person 
och status ska dokumenteras fullt ut. Denna dokumentation ska omfatta information om ägande 
och de juridiska eller fysiska personer som utövar kontroll över de anmälda organen.61 

Det anmälda organet ska vara ett tredjepartsorgan som är oberoende av tillverkaren av den 
produkt som är föremål för dess bedömning av överensstämmelse. Det anmälda organet ska 
också vara oberoende av varje annan ekonomisk aktör som har ett intresse av produkten samt 
av eventuella konkurrenter till tillverkaren. Detta utesluter inte att det anmälda organet genom-
för bedömning av överensstämmelse för konkurrerande tillverkare.62  

Som bl.a. framgår av propositionen ”Anpassningar till EU:s nya förordningar om medicin-
teknik – del 1” var det Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som tidigare 
utsåg och anmälde organ för bedömning av överensstämmelse. Swedacs bedömning av om ett 
organ uppfyllde kraven för den uppgift som anmälan avsåg skedde genom ackreditering om 
inget annat föreskrevs. Enligt de nya EU-förordningarna är det inte längre möjligt att utse an-
mälda organ genom ackreditering. Däremot är det enligt MDR möjligt för organ som ansöker 
om att bli utsedda att till ansökan bifoga ett ackrediteringsintyg, som utfärdats av ett nationellt 
ackrediteringsorgan, till stöd för att organet uppfyller vissa i förordningen angivna organisato-
riska och allmänna krav. Intyget ska beaktas vid den bedömning av ansökan som myndigheten 
med ansvar för anmälda organ ska göra.63  

Läkemedelsverket är nu den myndighet som har ansvar för anmälda organ för medicintek-
niska produkter. Läkemedelsverket ska därmed fullgöra de uppgifter som följer av (EU) 
2017/745, MDR, och Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/746, IVDR.64 Ett 
organ som ansöker om att utses till anmält organ hos den ansvariga myndigheten får till stöd för 
sin ansökan åberopa ett ackrediteringsintyg.65 Swedac beslutar i fråga om ackreditering enligt 
artikel 5.1 i förordning (EG) nr 765/2008. Ackreditering beviljas genom utfärdande av ackredi-
teringsintyg. Ett ackrediteringsintyg gäller för viss tid eller tills vidare och ska innehålla de vill-
kor som gäller för ackrediteringen.66 Ackreditering innebär att ett företag eller en organisation 

                                                      
59 Art. 42 och 43 MDR. 
60 Läkemedelsverkets nyhetsbrev, Uppsala den 4 juni 2020. 
61 1.1.1. bilaga VII, MDR.  
62 1.2.1 Bilaga VII, MDR. 
63 Prop. 2016/17:197 s. 19. 
64 Se 9 a § lagen om medicintekniska produkter och 10 a § förordningen om medicintekniska produkter. 
65 Se 9 b § lagen om medicintekniska produkter. 
66 Se 5 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. 

https://pro.karnovgroup.se/document/abs/CLX_3_2017_R_0746
https://pro.karnovgroup.se/document/abs/CLX_3_2008_R_0765
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får ett opartiskt och internationellt accepterat godkännande av att ha kompetens, system och ru-
tiner för att utföra vissa bestämda uppgifter inom provning, kontroll eller certifiering.67 Läke-
medelsverket kommer även att bedriva tillsyn över de anmälda organen.68 

CE-märkning 
Genom att CE-märka sin produkt enligt medicinteknisk lagstiftning intygar tillverkaren att pro-
dukten överensstämmer med regelverkets krav. Förordningarna MDR och IVDR innehåller en 
mängd detaljerade krav som tillverkaren måste följa för att produkter ska anses vara lämpliga, 
säkra och effektiva för användning inom hälso- och sjukvården. Allmänna principer för CE-
märkning finns i artikel 30.1–30.5 i förordning (EG) nr 765/2008 och rättsakter som har utfor-
mats för vissa produkter i enlighet med rådets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod för 
teknisk harmonisering och standarder. CE-märkning av en produkt får göras endast om märk-
ningen står i överensstämmelse med gällande regelverk inom EU och inom svensk rätt.69 

CE-märkningen får endast anbringas av tillverkaren eller tillverkarens representant. CE-
märkningen ska endast anbringas på produkter för vilka anbringande av märkningen föreskrivs 
i en specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och får inte anbringas på någon annan pro-
dukt. Genom att anbringa eller låta anbringa CE-märkningen visar tillverkaren att denne tar an-
svaret för att produkten överensstämmer med alla tillämpliga krav som fastställs i relevant har-
moniserad gemenskapslagstiftning som föreskriver om märkningen. CE-märkningen ska vara 
den enda märkning som intygar att produkten överensstämmer med tillämpliga krav som fast-
ställs i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som föreskriver om märkningen.70 

Medicintekniska produkter inom hälso- och sjukvården 
Det är väsentligt att medicintekniska produkter uppfyller kraven på kvalitet och säkerhet för att 
vårdgivaren ska kunna garantera en god och säker vård i överensstämmelse med hälso- och 
sjukvårdslagen. Läkemedelsverket meddelar föreskrifter bl.a. om: 
1. väsentliga krav som ställs på produkterna, 
2. kontrollformer och förfarande för att visa överensstämmelse med föreskrivna krav och för 

övervakning av produkternas egenskaper i praktisk användning, 
3. märkning av produkter eller deras förpackningar eller tillbehör samt sådan produktinform-

ation som behövs för att en produkt ska kunna installeras, underhållas och användas på 
avsett sätt, 

4. indelning i produktklasser eller produktgrupper, och  
5. andra åtgärder som behövs för att specialanpassade medicintekniska produkter som släpps 

ut på marknaden eller tas i bruk ska ha en tillfredsställande säkerhetsnivå. 
Socialstyrelsen får meddela föreskrifter om de medicintekniska produkter som tillverkas inom 
hälso- och sjukvården och tandvården och som endast ska användas i den egna verksamheten.71 

                                                      
67 https://www.swedac.se/swedac_magasin/ackreditering-eller-certifiering/ 
68 Prop. 2016/17:197 s. 21. 
69 Se 14 och 15 §§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll.  
70 P. 1–4 art. 30 förordning (EG) nr 765/2008.  
71 Se 4 § förordningen om medicintekniska produkter och 6 § lagen om medicintekniska produkter. 

https://pro.karnovgroup.se/document/abs/CLX_3_2008_R_0765
https://pro.karnovgroup.se/document/abs/CLX_3_2008_R_0765


24 
 

Socialstyrelsens föreskrifter 
Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2008:1) om användning av medicintekniska produkter i 
hälso- och sjukvården, trädde i kraft i februari 2008. Genom författningen upphävdes bl.a. Soci-
alstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2001:12) om användning och egentillverkning av medicintek-
niska produkter i hälso- och sjukvården. 

Föreskrifterna ska tillämpas i sådan verksamhet som omfattas av hälso- och sjukvårdslagen 
och tandvårdslagen, vid  
1. användning av medicintekniska produkter på patient eller vid analys av prov från patient,  
2. förskrivning och utlämnande av medicintekniska produkter till patient,  
3. tillförande av medicintekniska produkter till patient, och  
4. rapportering av negativa händelser och tillbud. 
I tillämpningsområdet ingår informationssystem som är anslutna till medicintekniska produkter, 
särskild behörighet att förskriva förbrukningsartiklar inom ramen för läkemedelsförmånerna, 
och egentillverkade medicintekniska produkter. I tillämpningsområdet ingår även hantering av 
medicintekniska produkter, t.ex. underhåll och transporter.72 

Vårdgivaren har skyldighet att bedriva ett systematiskt kvalitetsarbete. I SOSFS 2008:1 hän-
visas till Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 20011:9) om ledningssystem 
för systematiskt kvalitetsarbete som beskriver hur det systematiska kvalitetsarbetet ska bedrivas 
för att uppfylla kraven på det ansvar som ställs på vårdgivaren, verksamhetschefen och den öv-
riga hälso- och sjukvårdspersonalen samt vilken kompetens den hälso- och sjukvårdspersonal 
ska ha som använder och hanterar medicintekniska produkter.73 Av 4 kap. i SOSFS 2008:1 
framgår vilka som har behörighet att förskriva vissa förbrukningsartiklar.  

Om en negativ händelse eller ett tillbud har inträffat med en medicinteknisk produkt ska en 
utredning snarast inledas, och efter en bedömning avgörs huruvida den inträffade händelsen ska 
anmälas. Anmälan görs i sådana fall till tillverkaren och till läkemedelsverket.74 

Egentillverkade medicintekniska produkter 
Egentillverkade medicintekniska produkter ska i tillämpliga delar uppfylla de krav som ställs på 
CE-märkta medicintekniska produkter i lagar och föreskrifter.75 Om det är möjligt ska egentill-
verkade medicintekniska produkter ha identifikationsnummer. De ska ha bruksanvisning på 
svenska språket. Produkterna ska dock inte ha CE-märke. Vårdgivaren ska ansvara för att det 
inte ställs lägre krav på de egentillverkade medicintekniska produkternas säkerhet och medi-
cinska ändamålsenlighet än på CE-märkta produkter. Vårdgivaren har även ansvar för att det i 
ledningssystemet finns särskilda rutiner för egentillverkning av medicintekniska produkter. Ru-
tinerna ska säkerställa att all dokumentation om den egentillverkade medicintekniska produkten 
som behövs för konstruktion, tillverkning och användning samt uppföljning och utvärdering 
finns tillgänglig för IVO, från den tidpunkt som produkten har tagits i bruk och minst tio år ef-
ter det att produkten har tagits ur bruk.76 

                                                      
72 Se 1 och 2 §§ SOSFS 2008:1. 
73 Se 3 kap. 3–8 §§ SOSFS 2008:1. 
74 Se 6 kap. 1 och 2 §§ SOSFS 2008:1. 
75 Se 5 kap. 1 § SOSFS 2008:1 med hänvisning till lagen om medicintekniska produkter Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2003:11) om medi-
cintekniska produkter, Läkemedelverkets föreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter för in vitro diagnostik, och Läkemedelsver-
kets föreskrifter (LVFS 2001:5) om medicintekniska produkter för implantation (HSLF-FS 2017:27).  
76 Se 5 kap. 2, 4 och 5 §§ SOSFS 2008:1. 
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Verksamhetschefen ska intyga, i en försäkran om överensstämmelse, att den egentillverkade 
medicintekniska produkten i tillämpliga delar uppfyller de krav som framgår av lag och före-
skrifter.77 Av 5 kap. SOSFS 2008:1 som reglerar egentillverkning framgår att dokumentation 
ska finnas som visar att vårdgivaren har gjort riskanalys och riskhantering, har prickat av de vä-
sentliga kraven (som återfinns i Läkemedelsverkets föreskrifter LVFS 2003:11), har gjort nå-
gon form av klinisk utvärdering, har komplett och aktuell produktbeskrivning och bruksanvis-
ning, har upprättat en försäkran om överensstämmelse enligt bilaga 1 i SOSFS 2008:1 och 
hanterar olyckor och tillbud systematiskt. Verksamhetschefen ska ansvara för den egentillver-
kade medicintekniska produktens spårbarhet till verksamheten och i förekommande fall till en 
patient.78 

Om en verksamhetschef bedömer att en viss klinisk utvärdering av en egentillverkad medi-
cinteknisk produkt kräver ett godkännande enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forsk-
ning som avser människor, ska denne ansvara för att forskningen har godkänts innan utvärde-
ringen inleds. Verksamhetschefen ska skriftligen godkänna att en egentillverkad medicinteknisk 
produkt som har genomgått en klinisk utvärdering får användas på en patient. Verksamhetsche-
fen ska även ansvara för att varje berörd patient ges individuellt anpassad information om och 
bereds möjlighet att samtycka till användningen av en sådan produkt.79 

Anmälan om negativa händelser och tillbud med egentillverkade medicintekniska produkter 
ska göras till IVO. Vårdgivaren ska biträda IVO med den ytterligare information, utöver anmä-
lan, som kan behövas och ge IVO möjlighet att vid behov undersöka den egentillverkade medi-
cintekniska produkt som varit inblandad i den negativa händelsen eller tillbudet.80 

Reprocessing och återanvändning av medicintekniska 
engångsprodukter 
När det gäller reprocessing och återanvändning av medicintekniska engångsprodukter hänvisas 
till 5 kap. 3 § SOSFS 2008:1 där följande står: En medicinteknisk produkt som används på en 
patient eller hanteras på ett annat sätt än den ursprungliga tillverkaren har avsett är endast att 
betrakta som en egentillverkad medicinteknisk produkt om den uppfyller kraven i detta kapitel. 
Det innebär att regelverket för egentillverkning har tillämpats och att vårdgivaren och verksam-
hetschefen ansvarar för att produkten är patientsäker. Några andra regler finns inte. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                      
77 Se 5 kap. 6 § SOSFS 2008:1 med hänvisning till 1 §, de uppgifter som en försäkran om överensstämmelse ska innehålla framgår av bilaga 1 till 
SOSFS 2008:1. 
78 5 kap. 7 § SOSFS 2008:1. 
79 Se 5 kap. 8 och 9 §§ SOSFS 2008:1. 
80 Se 6 kap. 6 § SOSFS 2008:1. 
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Bilaga 4. Litteraturöversikt – 
återanvändning av engångsprodukter 
inom olika medicinska områden 

Bilaga 4 utgör en mer utförlig variant på den litteraturöversikt som görs i huvudrapporten och 
inleds med en historisk bakgrund till införandet av medicintekniska engångsprodukter i hälso- 
och sjukvården. 

Medicinhistorisk bakgrund – Kirurgi, vårdhygien 
och engångsprodukter 
Kirurgin har i olika samhällen under historien spelat en särskild roll på grund av sin invasiva 
karaktär som därför berör viktiga hygien- och patientsäkerhetsaspekter, teknik och material [6]. 
Många medicinska problem såsom gall- och njurstenar, cancertumörer och endokrina tumörer 
började sedan 1800-talets slut alltmer behandlas med kirurgiska metoder. Under första hälften 
av 1900-talet påbörjades utvecklingen av neuro-, kärl- och toraxkirurgi. Efter andra världskriget 
utvecklades hjärt- och transplantationskirurgi, dialysmetodik och behandlingar med permanenta 
aktiva implantat för stimulering av hjärta och nerver samt passiva implantat inom kardiologi, 
ortopedi, odontologi och oftalmologi, men även mer avancerad bildgivande diagnostik som bi-
drog till att stödja kirurgin [6-9]. Inom kirurgin och dess vidareutveckling i olika inriktningar 
såsom laparoskopisk kirurgi och endoskopiska och endovaskulära interventioner har dyrare en-
gångsmaterial kommit till användning och därmed också gjort återanvändning ekonomiskt in-
tressant. 

Ekonomiska aspekter är dock inte alltid det avgörande skälet till att engångsprodukter återan-
vänds. Även krissituationer, såsom coronapandemin (covid-19) utgör ett tydligt och aktuellt ex-
empel på när det kan bli nödvändigt att återanvända engångsprodukter som det råder brist på 
[10]. 

Åtgärder för att minska vårdrelaterade infektioner 
En viktig förklaring till utvecklingen inom kirurgin under den senare delen av 1800-talet var 
den ökande kunskapen om bakterier som orsaken till dödliga infektioner och hur dessa skulle 
förhindras, genom olika hygieniska åtgärder. Denna kunskap, som utvecklades av Semmelweis 
och Pasteur och infördes inom kirurgin av bl.a. Joseph Lister, satte fokus på handhygien med 
användning av desinfektionsmedel såsom fenol, särskild klädsel och värmesterilisering av de 
kirurgiska instrumenten [11]. Sjukhusen i Västeuropa och USA började från och med 1890-talet 
utveckla en egen förmåga att reprocessa de material och den utrustning som behövdes för kirur-
gin, bl.a. med införandet av autoklaver för ångsterilisering [12]. Med introduktionen av antibio-
tika under 1940- och 1950-talet uppstod under en kort period en övertro på människans för-
måga att eliminera infektioner, som dock snabbt fick ett bakslag mot slutet av 1950-talet när 
utbrott av antibiotikaresistens skedde i ett flertal länder [13, 14]. Detta gjorde det klart att in-
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fektionsproblem måste hanteras preventivt med hygieniska insatser, speciellt eftersom nya ki-
rurgiska metoder också medförde större risker för infektioner. Kirurgiska tillämpningar inom 
höftprotes-, transplantations- och öppen hjärtkirurgi introducerades under 1950- och 1960-talen 
och krävde mer avancerade operationssalar med speciella metoder för luftrening och operat-
ionskläder som hindrade att mikrobiologiska ämnen spreds från operationspersonalen till pati-
enten, för att uppnå låga nivåer av infektioner [13]. 

Ett viktigt bidrag till ansträngningarna för att minska kirurgiska infektioner gjordes i Storbri-
tannien 1962 genom den riktlinje för hur operationslokaler i sjukhus bör utformas (Operating 
Theatre Hygiene Subcommittee of the Medical Research Council). Denna riktlinje påverkade 
utformningen av operationslokaler på svenska sjukhus som delades in i olika zoner av renhets-
grad. Den föreskrev bl.a. hur personal- och patientutrymmen skulle skiljas, hur ventilation av 
lokaler skulle utformas och hur flödet av personalens operationskläder skulle utformas [15]. I 
översiktsartikeln från 1980 av Anna Hambraeus och Gunnar Laurell, som byggde på ett antal 
egna och andras tidigare studier, visade författarna dock att förekomsten av bakterier inte skilde 
sig åt mellan ”rena” och ”smutsiga” zoner i operationslokalerna, att operationskläderna innehöll 
smitta och att den största källan till smitta utgjordes av operationspersonalen [15]. 

De ansträngningar som bl.a. den engelske höftledskirurgen John Charnley sedan början av 
1960-talet gjorde för att förbättra hygienen i operationsrummet med fokus på lufthygienen, och 
som visade på betydligt lägre infektionsfrekvenser i hans egna studier, bekräftades senare i en 
större randomiserad multicenterstudie med brittiska och svenska sjukhus publicerad 1982 [13, 
16]. Arbetet med att förhindra vårdrelaterade infektioner stöddes alltmer från statligt håll via de 
kunskapsunderlag som Socialstyrelsen gav ut från 1980 och framåt [3, 4, 17, 18]. I dessa rap-
porter ingick ett kapitel om mikrobiologisk renhet hos instrument och artiklar inom hälso-, 
sjuk- och tandvård som också tog upp huvudfrågan för denna litteraturöversikt – huruvida ris-
ken för sjukhusinfektioner ökar vid generell återanvändning av alla förekommande engångsar-
tiklar. Enligt författaren till kapitlen i rapporterna från 1991 till 2006, överläkaren Lennart Sjö-
berg, kunde inte denna fråga besvaras generellt. I stället argumenterade han för att en sådan 
frågeställning måste besvaras specifikt för olika produkter. Denna ansats följs också i denna lit-
teraturöversikt. 

I Lennart Sjöbergs kapitel anges följande: ”Istället för en generell rekommendation, bör man 
för varje enskild produkt, dels ta hänsyn till gällande lagar, föreskrifter och etiska normer, dels 
se till att produkten uppfyller kraven i Lag om medicintekniska produkter. Man måste ta hänsyn 
till: 

• säkerhet och effektivitet i procedurerna som föregår återanvändning 
• materialets eventuella förändringar, betingade av bearbetning och/eller föregående an-

vändningar 
• sannolikheten för fortsatt ändamålsenlig funktion hos artikeln 
• hur många gånger den kan återbearbetas och återanvändas 
• ekonomisk vinst” [19] 

 
I den här litteraturöversikten av reprocessing och återanvändning av engångsprodukter har am-
bitionen varit att identifiera all väsentlig litteratur på området, utan krav på fullständighet eller 
på att metodiken för systematiska litteraturöversikter helt har motsvarats. En stor mängd littera-
tur som jämför användningen av engångsprodukter med flergångsprodukter har delvis studerats, 
men har inte primärt ingått i kartläggningen som fokuserat på reprocessing och återanvändning 
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av just engångsprodukter. Ambitionen har varit att identifiera inom vilka kliniska områden som 
reprocessing och återanvändning skett och vilka kliniska erfarenheter som gjorts av reproces-
sing och återanvändning av engångsprodukter över en längre tidsperiod, med fokus på perioden 
från 2000 till 2020. Fokus har varit på studier som gjorts i länder med en jämförbar ekonomisk 
nivå (utvecklade länder motsvarande OECD-länder) och som berör patientsäkerhet och ekono-
miskt utfall. En historisk bakgrund av kirurgin, vårdhygien och medicintekniska engångspro-
dukter presenteras i bilaga 4. 

I vissa fall har artiklar från utvecklingsländer tagits med, men då mer för att åskådliggöra re-
processing och återanvändning under andra betingelser än de som råder i industrialiserade län-
der med allmän hälso- och sjukvård. Inte bara artiklar med empiriskt nytt material, utan även 
riktlinjer, översikter, kommentarer och åsiktsinlägg, har granskats. Sökmetodik, urvalskriterier 
av artiklar som ingått och analys av artiklarna beskrivs mer detaljerat i metoddelen av denna 
rapport. En kortfattad översikt över artiklarna som ingått i materialet finns även i bilaga 8. 

För att sätta reprocessing och återanvändning av medicintekniska engångsprodukter i ett 
sammanhang behövs en förståelse för hur infektionsrisken varierar med användningen. Enligt 
det allmänt använda schema för risker vid användning av medicintekniska produkter som in-
fektionsforskaren Earle H. Spaulding förespråkat, kan produkter delas in i tre klasser beroende 
på om produkten: 1) penetrerar hud, slemhinna och tillförs sterila områden (blodbanan, centrala 
nervsystemet etc.), 2) kommer i kontakt med slemhinnor eller kroppsvätskor, eller 3) kommer i 
kontakt med intakt hud. Risken kategoriseras som hög, medelrisk eller låg risk i enlighet med 
de tre nämnda fallen [20-22]. 

Erfarenheter av medicinska metoder där 
återanvändning skett 
Utvecklingen av ett antal nya medicinska metoder där material och produkter i viss utsträckning 
återanvänts beskrivs inledningsvis för varje medicinskt område. Därefter återges resultatet av 
litteraturgenomgången kortfattat för olika produkter inom respektive medicinsk specialitet. Pro-
dukter som uppenbart inte är säkert och kliniskt meningsfulla att återanvända, såsom nålar och 
sprutor, berörs inte i denna översikt. Beskrivningen kommer att koncentreras på de produkter 
som varit av intresse att återanvända av främst ekonomiska skäl inom följande medicinska om-
råden: 

• Kardiologi (radiologi) – katetrar och implantat 
• Nefrologi (dialys) 
• Ortopedi 
• Kirurgi (laparoskopi) 
• Gastroenterologi (endoskopi/ERCP) 
• Urologi och gynekologi 
• IVA/anestesi 

 

Kardiologi (radiologi) – katetrar och implantat 
Inom kardiologin och radiologin som utvecklades snabbt efter andra världskriget användes en 
hel del nya plastmaterial såsom polyetylen eller nylon i katetrar för angiografi och metall-
material med teflonbeläggningar för ledare. Under den första pionjärtiden var det vanligt att 
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noga rengöra, desinficera, sterilisera och återanvända medicintekniska engångsprodukterinte 
främst pga. ekonomiska skäl utan därför att tillgången på produkterna ofta var begränsad [23]. 

Angiografi och diagnostik- och ballongkatetrar 
Angiografiska katetrar används för att föra in kontrastmedel i kärlen som sedan vid röntgenge-
nomlysning ger en bild över kärlens beskaffenhet. Guidewire, eller på svenska ”ledare”, är en 
produkt som utvecklades av Sven-Ivan Seldinger 1952 för att underlätta införandet av katetern i 
kärlet över ledaren och därmed göra nålen och ingången i kärlet så liten som möjligt [24]. I bör-
jan av 1970-talet introducerades pulmonalartärkatetern (PA-katetern) i polyvinylplast, även kal-
lad Swan-Ganz-katetern efter dess uppfinnare. Denna kateter användes främst inom intensiv-
vården för att bedöma patienters hemodynamiska status, dvs. hjärtats pumpvolym, tryck och 
minutvolym [25]. Katetern införs främst via höger arms vener in i hjärtat och har en ballong 
som får katetern att följa blodbanan fram till utloppet i hjärtats högra kammare. Utifrån den po-
sitionen går det att mäta viktiga parametrar såsom vänsterkammarens end-diastoliska tryck. 

Charles Dotter, en av angiografins förgrundsfigurer, öppnade 1963 av misstag en ocklusion i 
en benartär (iliac) med en diagnostisk angiografikateter, och han förstod att kateterteknik skulle 
kunna användas inte bara diagnostiskt utan också för behandling av kärlförträngningar [26]. Se-
nare under 1970-talet utvecklade den schweiziske läkaren Andreas Grüntzig en dubbel-lumig 
kateter i PVC-plast där en lumen används för guidewiren och kontrastmedlet, och den andra ut-
görs av ballongen som kan dilateras till definierade trycknivåer. Denna dubbellumenkateter ut-
vecklades från 1976 av det nystartade företaget Schneider och kom senare att användas för att 
behandla förträngningar i koronarkärlen och därmed ersätta mer invasiv bypass-kirurgi [27]. 

En bildgivande diagnostisk metod som utvecklades först i Sverige på 1950-talet, för icke-in-
vasiv bedömning av hjärtats och dess klaffars funktion, var ekokardiografi som använder ult-
raljudsteknik [28]. Denna teknik utvecklades till att med hjälp av intravaskulära prober (IVUS) 
mer exakt kunna visualisera hjärtats kärl inifrån för diagnostik och stöd vid ballongkateterterapi 
eller via intrakardiella prober (ICE) stödja elektrofysiologiska behandlingar [29]. I många klini-
ker i flera industriländer såsom USA och Tyskland reprocessades och återanvändes angiografi-
katetrar och guidewires regelbundet, och senare under 1970-talet även pulmonalartärkatetrar. 
Från och med 1980-talet, när ballongkateterbehandling och elektrofysiologisk diagnostik och 
terapi utvecklades, började även dessa återanvändas [30, 31]. 

Ballong- eller PTCA81-katetrar utgjorde en av de dyrare engångsprodukterna inom intervent-
ionell kardiologi under 1990-talet och var av den anledningen intressanta att försöka återan-
vända, med besparingar på 250 till 1 000 USD, motsvarande 420 till 1 680 USD eller 3 900 till 
över 15 000 SEK i besparing per kateter om dåvarande amerikanska priser räknas om i dagens 
prisvärde och svenska kronor82 [32]. Förutom risken med vCJD som var aktuellt i mitten av 
1990-talet, men bedömdes som mycket låg i samband med återanvändning av PTCA-katetrar 
[33], diskuterades möjligheten att återanvända katetrar skulle leda till längre procedurer, fler 
använda katetrar och sämre resultat [34], vilket i ett antal studier inte kunde visas [35, 36]. Se-
nare studier, efter millennieskiftet, visade på patientsäker reprocessing, men att prestanda för 
vissa storlekar av PTCA-katetrarna kunde påverkas negativt [37-39]. Vidare förekom kritiska 
studier angående riskerna med reprocessing av PTCA-katetrar [40-42]. På grund av priskonkur-
rens och övergång från PTCA till koronarstent, där ett metallnät fästs på insidan (implanteras) 

                                                      
81 PTCA står för perkutan, transluminal koronarangioplasti och benämns numer PCI – perkutan koronarintervention. 
82 WorldBank-data för konsumentprisindex anger en faktor 1,68 från 1995 till 1999, växelkurs 9,30 SEK/USD. 
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av koronarkärlet för att säkerställa att kärlet hålls öppet, blev det ointressant att reprocessa 
PTCA-katetrar. 

Pacemaker, elektrofysiologi och ablation 
Angiografi och ballongkatetrar används för diagnostik och behandling av kärlens anatomiska 
beskaffenhet och deras påverkan på blodflödet (hemodynamik). Ett annat område inom kardio-
login som primärt utgår ifrån hjärtats elektriska aktivitet arbetade med andra metoder: diagnos-
tiskt med elektrokardiografi (EKG), sedan 1960-talet terapeutiskt med hjälp av pacemakern, 
och från 1980-talet med implanterbar defibrillator och ablationskatetrar [43]. Samtliga dessa 
produkter var relativt dyra medicintekniska produkter och därmed intressanta att återanvända. 

Fram till mitten av 1970-talet var pacemakerns batterilivslängd begränsad, men med de nya 
litiumbatterierna kunde vissa modeller ha en livslängd på 7–8 år eller längre. De flesta artiklar 
som publicerades under 1970- och 1980-talet var uttalat positiva till återanvändning av pacema-
ker. Det påpekades att tillverkarna fram till 1968 levererade sina pacemakers osterila och att 
sterilisering skedde på sjukhusets egna anläggningar, samt att återanvändning av pacemakrar 
skett på flertalet kliniker utan negativa konsekvenser och borde kunna ske på ett ordnat sätt 
[44]. 

Det nordamerikanska sällskapet för pacing och elektrofysiologi (NASPE) organiserade 1984 
en konferens på ämnet och tog ett beslut om att verka för att pacemaker återanvänds, baserat på 
utvärderingar av erfarenheter av att återanvändning kunnat ske utan en enda negativ händelse. 
Det argumenterades att pacemakers som kommer i fråga för återanvändning ofta kan ha en 
bättre kvalitet än en ny pacemaker då felfrekvensen följer en badkarskurva med många fabriks-
fel initialt och sedan mot slutet av produktens livslängd pga. förslitning [45, 46]. Baserat på att 
det inte fanns någon evidens för att en korrekt återanvändning skulle innebära några ytterligare 
patientrisker ansågs återanvändning kunna ske på ett standardiserat sätt. Svenska erfarenheter 
från slutet av 1960-talet till slutet av 1990-talet av att reprocessa pacemakers i begränsad om-
fattning var överlag också positiva [47, 48]. 

Ett flertal studier som diskuterade återanvändning av pacemaker och ICD utifrån ett etiskt, 
internationellt perspektiv publicerades senare. Det handlade om att pacemakers som explante-
rats tidigt med lång kvarvarande livslängd borde kunna reprocessas och återanvändas i ekono-
mier där en pacemaker eller ICD är svår att finansiera och kan innebära att liv räddas [49-52]. 
En metaanalys av tidigare studier, gjorda på återanvändning av pacemakers och ICD, kom fram 
till att ingen skillnad i infektionsfrekvens förekom, dock fanns en något större risk för funkt-
ionsfel: 1,28 procent jämfört med 0,27 procent, utan att det orsakade allvarliga skador eller död 
[53]. Den begränsade återanvändning som förekommit i Sverige sedan 1960-talet var pga. den 
dramatiska fallande prisutvecklingen under 2000-talet på pacemakers och ICD inte längre eko-
nomiskt lika intressant [54]. 

Inom den elektrofysiologiska professionen var återanvändning av elektrofysiologiska katetrar 
för både diagnostik och ablationsbehandling relativt utbredd. En amerikansk studie från 1999 
visade att cirka 50 procent av de elektrofysiologiska laboratorierna återanvände katetrar [55]. 
Även den elektrofysiologiska professionsorganisationen ställde sig positiv till återanvändning 
av katetrar för elektrofysiologiska studier och ablation i ett policyuttalande från 2001, baserat 
på den erfarenhet som fanns samlad om återanvändning av dessa katetrar som visats vara säker 
och kostnadseffektiv [56]. En större studie från 1988 på 48 075 katetrar, som jämförde tre cen-
ter där katetrarna kastades efter en användning med nio center som återanvände katetrarna, an-
tingen fem gånger eller tills de inte längre var funktionsdugliga, visade att blodburen infektion 
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förekom i båda grupperna, men i så låg förekomst som 0,018 procent vid återanvändning och 
0,03 procent vid engångsanvändning [57]. 

En annan amerikansk studie från 1987 studerade användningen av 178 katetrar vid 1 526 in-
terventioner under en femårsperiod där katetrarna rengjordes, desinficerades och steriliserades 
med etylenoxid, samt övervakades med särskilda biologiska indikatorer utan en enda kompli-
kation [58]. I Uppsala genomfördes en studie under 1990-talet på reprocessing och återanvänd-
ning av terapeutiska ablationskatetrar med temperatursensorer, där de användes tills deras 
funktion enligt ett standardiserat protokoll inte längre bedömdes tillräcklig. Det resulterade i ett 
medeltal på nio användningstillfällen utan någon komplikation eller typ av infektion [59]. I två 
liknande studier jämfördes nya och återanvända elektrofysiologiska katetrar från flera tillver-
kare med avseende på temperatursensorns funktion och kateterns styvhet och kurva utan att 
man kunde fastställa några statistiskt signifikanta skillnader, vilket indikerade att produkterna, 
trots att de var märkta för engångsbruk, klarade flergångsanvändning [60, 61]. 

Förutom att reprocessing inte påverkar funktionen av katetrar måste risken för infektioner vid 
reprocessing och återanvändning minimeras och helst elimineras. Detta ställer stora krav på ett 
fungerande protokoll för reprocessing. Gällande rengöring och desinfektion visade sig använd-
ningen av fenolföreningar vara mest effektivt [62]. Vid sterilisering dödas mikroorganismer 
som fortfarande kan finnas kvar på produkten och orsaka endotoxiska effekter. Det är därför 
viktigt att reprocessingmetoder används som eliminerar endotoxiner på produkterna. I detta 
sammanhang har användningen av väteperoxidgasplasma visat sig vara en mycket effektiv me-
tod för att reducera förekomsten av endotoxiner på katetrar [63]. Senare studier som handlade 
om optimering av reprocessingprotokollet för elektrofysiologiska katetrar visade att en säker 
och kostnadseffektiv reprocessing och återanvändning av elektrofysiologiska katetrar var möj-
lig [64-66]. 

Nefrologi (dialys) 
Dialysbehandling utgjorde ytterligare en ny teknik som utvecklades till klinisk användning efter 
andra världskriget för behandling av patienter med njursvikt. Experimentella försök gjordes re-
dan 1913 på hund av Abel i USA och på människa i begränsad skala i Tyskland 1924 av Haas, 
medan de första försöken till livräddande användning gjordes av Kolff i Nederländerna 1943 
[67]. Utvecklingen under 1920- och 1930-talet av cellofan (cellulosa behandlad med natrium-
hydroxid och koldisulfid) som filtermaterial för rening av blod, samt heparin som användes i 
dialysutrustningen för att förhindra att blodet koagulerade, var avgörande komponenter för fun-
gerande dialys [67]. Den första kliniskt fungerande dialysmaskinen togs fram av ett team runt 
läkaren Nils Alwall i Lund i samarbete med Avesta Jernverk 1949, och använde i likhet med 
Kolffs maskin en cellofantub i vilket blodet passerade. Men den placerades i en spiral mellan 
två perforerade cylindrar som fylldes av dialysvätskan, där tryckskillnaden mellan yttre och inre 
cylindern kunde regleras och cellofantubens intakthet kunde övervakas [7]. 

Redan de första dialysmaskinerna återanvändes i viss utsträckning då de cellulosabaserade 
filter av cellofan eller Cuprophan som användes från 1950-talet i tubform, plattor eller ihåliga 
kapillärmembran från 1970-talet klarade av värmebehandling och kemisk behandling med for-
maldehyd utan att förlora sina filtrerande egenskaper. Från slutet av 1970-talet utvecklades sär-
skilda maskiner för att kunna reprocessa olika dialysmaskiner. I USA ökade återanvändningen 
av dialysfilter på dialyskliniker från cirka 20 procent vid mitten av 1970-talet till över 80 pro-
cent mot slutet av 1990-talet [68]. 
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En avgörande orsak till den ökade återanvändningen av dialysutrustning i USA var frys-
ningen av ersättningsnivån från den amerikanska federala finansiären av dialysbehandling, He-
alth Care Financing Administration (HCFA), från 1982 och framåt [69]. När sedan den första 
stora långtidsstudien av mortalitet som följd av återanvändning av dialysutrustning visade på en 
signifikant lägre mortalitet (12 procent lägre) i dialyscenter som påbörjat återanvändning av di-
alysfilter före 1980 tog återanvändningen fart [70, 71]. Orsakerna till möjligt bättre resultat med 
återanvända dialysfilter diskuterades i litteraturen som visade betydelsen av rengöringsmedel 
(formaldehyd, glutaraldehyd, perättiksyra etc.), bakteriehalten i vattnet som användes vid ren-
göring och typen av filter (låg- eller högflödesfilter, cellulosa eller syntetiska polyamid- eller 
polysulfonfilter) som användes [69]. Vissa studier visade förbättrade kliniska resultat av att 
återanvända filter på samma patient genom att dialysbehandlingen sköljer ur cellulosafiltret för 
att få bort toxiska rengöringsrester såsom etylenoxid eller andra produktionsrelaterade spåräm-
nen som kunde orsaka allergiska reaktioner. Förutom att återanvända dialysfilter renades från 
ämnen i tillverkarens produktionsprocess innebar återanvändningen också att vissa proteiner 
från patientens blod fixerades på filtret och ökade filtrets biokompatibilitet [72]. Å andra sidan 
kunde även vissa rengörings- och desinfektionsmedel som användes vid reprocessing (perät-
tikssyra) orsaka negativa reaktioner och påverka membranets funktionalitet [73]. Ett antal större 
registerstudier från 1990-talet och framåt visade enligt Lowrie (2004) antingen att ingen statist-
iskt signifikant skillnad förelåg eller en statistiskt signifikant klinisk fördel för engångsfilter i 
form av lägre sjukhusinläggning och lägre mortalitet [74]. 

Enligt flera forskare som granskade studien av Lowrie (2004) kunde det sannolikt bero på 
kortare dialystid i samband med återanvändning av dialysfilter [75]. Två senare studier gjorda i 
Taiwan 2005 [76] och Thailand 2009-11 [77] visade bättre överlevnad för patienter som be-
handlats med återanvända dialysfilter. Även en studie från 2017 i Pakistan visade likvärdiga re-
sultat mellan återanvänd dialysutrustning och engångsanvändning av dialysutrustning [78]. 
Översiktsstudier har dock dragit slutsatsen att det inte går att identifiera några statistiskt signifi-
kanta skillnader mellan engångsanvändning och återanvändning av dialysutrustning, och att ut-
fallet vid återanvändning är beroende på att ett säkert protokoll följs noggrant [79-81]. 

Sedan början av 2000-talet började tillverkarna av dialysutrustning köpa upp dialyskliniker 
och därmed själva erbjuda dialys som en service, där de nyare syntetiska filtren användes för 
engångsbruk. Detta innebar till stor del att diskussionen inom forskningen om engångs- eller 
flergångsanvändning avtog. Under 1980- och 1990-talet ansågs just återanvändning av cellu-
losafiltren kunna förhindra den negativa reaktion som ansågs uppstå vid förstaanvändningen av 
filtren hos dialyspatienter. I och med att nya syntetiska filter användes, och tillverkarnas egna 
kliniker endast erbjöd engångsbruk, försvann frågan om återanvändning i höginkomstländer 
[82]. 

Ortopedi 
Den tidigare nämnde brittiske kirurgen Charnleys insatser för att ta fram fungerande höftleds-
proteser och utveckla operationsmiljön för höftledskirurgin innebar ett avgörande steg för an-
vändningen av implantat inom ortopedin och behandlingen av patienter med höftledsartros [83]. 
Metalliska plattor användes redan i slutet av 1800-talet och skruvades in i benfragmenten som 
på så sätt sammanfogades, men metallerna som användes hade dålig korrosionsbeständighet. 
Efter utvecklingen av bättre lämpade implantatmaterial såsom rostfritt stål för osteosyntes gjor-
des vidare framsteg efter 1950-talet med introduktionen av kompressionsplattor som utövade 
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tryck mot benbrottsytan och därmed påskyndade läkningen, och sedan från 1970-talet och 
framåt kom självlåsande så kallade pedikelskruvar och plattor i titan [84]. Denna teknikutveckl-
ing öppnade nya fält, bl.a. inom ryggkirurgin [85]. Mycket av det material som reprocessas utan 
att återanvändas inom kirurgin utgörs just av skruvar, plattor och pinnar som används för osteo-
syntes. Vid de litteratursökningar som gjorts över återanvändning av medicintekniska engångs-
produkter förekommer inte några artiklar på det temat inom ortopedin och osteosyntesområdet, 
förrän efter att skotska NHS 2006 beslutade sig för att inte längre tillåta reprocessing av ortope-
diska engångsimplantat [86]. 

Huvudanledningen till att skotska hälsoministeriet beslutade sig för att införa individuellt ste-
rilförpackade implantat var den rädsla som fanns för vCJD som hade spridits via ”galna ko-sju-
kan” i Storbritannien under mitten av 90-talet. Oron gällde att en smitta kunde överföras från en 
patient med vCJD till en annan patient via rester av prioner på produkter som återanvändes, 
även om risken bedömdes som mycket låg för de flesta ingrepp med undantag för ingrepp i viss 
hjärn- och nervvävnad [87]. En översyn av den skotska sjukvårdens rutiner för reprocessing av 
medicintekniska produkter genomfördes och resulterade i den s.k. Old-rapporten 2001 som re-
kommenderade att reprocessing av engångsprodukter såsom implantat skulle upphöra, trots att 
ortopediska implantat inte återanvänds [88]. Denna rapport initierade i sin tur en plan för inve-
steringar och förändringar i rutiner i den skotska sjukvården, som utgjorde bakgrunden till det 
senare beslutet 2006 att stoppa reprocessing av ortopediska engångsprodukter [89]. Old-rappor-
ten angav att det var praxis att små ortopediska implantat rengjordes, förvarades och användes 
under operation i galler för att möjliggöra för ortopeden att testa ut olika storlekar under operat-
ionen. 

Ändringen av praxis i Skottland, och en redan 1997 publicerad standard i Australien som re-
kommenderade individuell förpackning av implantat, bidrog till forskning om hur mindre im-
plantat som reprocessades flera gånger skulle hanteras ur infektionsrisk- och logistikperspektiv. 
En fråga var om de individuella produkterna på ett galler rengjordes efter operation, även om de 
inte använts, eller om man lät dem sitta kvar på gallret för att behandlas i diskdesinfektor och 
autoklav som en samlad enhet, med risk för att individuella produkter inte blev tillräckligt rena 
[90, 91]. Om produkter inte rengörs ordentligt, och biologiskt material finns kvar på produk-
terna, kan inte deras sterilitet garanteras trots genomgången sterilisering i autoklav [92]. Just 
svårigheten att garantera fullständig renhet och sterilitet hos små implantat som reprocessas ett 
antal gånger har framförts som en källa till kirurgiska infektioner [93]. Även om implantaten 
kunnat steriliseras fullständigt har studier visat att biofilm med tiden kan utvecklas på mindre 
implantat med mer komplexa geometriska strukturer, som standardmetoder för rengöring inte 
riktigt kommer åt [94]. Problemet med flertalet av de studier som visar på kvarvarande smuts 
eller mikrober är att de inte följt ett standardprotokoll, eller har gjorts enligt ett reprocessingpro-
tokoll som inte är uppdaterat eller inte används i Sverige, vilket gör det svårt att värdera studier-
nas relevans för rapporten. 

Ett flertal studier visade att det även fanns stora infektionsrisker med individuellt förpackade 
produkter som öppnades i operationsrummet [95-98], samt att det ökade operationstider och 
kostnader [99-101]. Å andra sidan, om förseningar av operationer orsakas av försenade leveran-
ser från sterilenheten, leder det till stora kostnader. Detta sätter fokus på betydelsen av steril-
enhetens kvalitet och tillförlitligheten i logistiken [91]. En fransk mikrokostnadsstudie, som 
jämförde tidsåtgången mellan engångsförpackade och reprocessade implantat, där tiden för 
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transporter till sterilenhet och tiden som produkter befanns på sterilenheten för reprocessing be-
räknades, visade inte oväntat en större tidsåtgång för reprocessade implantat [102]. Den senare 
studien, vars upplägg och metod kan diskuteras, visar tydligt på förekomsten av olika åsikter 
och intressen i frågan. 

Förutom implantat och standardmetoden att gipsa skador används också externa ramar för att 
fixera ben i position för läkning. Många av dessa externa ramar är märkta som engångsproduk-
ter av tillverkaren, men har ändå återanvänts inom hälso- och sjukvården i många länder, då 
produkterna håller för fler användningar och inte penetrerar huden, och därmed enligt 
Spauldings klassificering kan anses som okritiska [103]. De frakturer som behandlas med ex-
terna ramar är främst handleds- och underbensfrakturer, där stora besparingar genom återan-
vändning av engångsramar kunnat göras utan att ramarna förlorat sin funktion eller resulterat i 
sämre behandlingsresultat [103-105]. Risker med återanvändning av en extern ram är fysisk på-
verkan eller deformation som gör att ramen inte uppfyller sin funktion korrekt samt att tillver-
karansvaret då övergår till användaren med de juridiska konsekvenser som följer därav [106]. 

Artroskopi 
Ett annat till ortopedin näraliggande medicinskt område som adresserar skelettets leder är artro-
skopin, där titthålskirurgisk teknik sedan 1980-talet används för diagnostik och behandling av 
skador i leden. Möjligheten att studera leden med optisk fiber via en tunn kanal, vars signaler 
visualiseras på en skärm, utgjorde främst ett diagnostiskt framsteg. Tekniken möjliggör även 
behandling av leden genom tillförande av saltlösning för att spänna ut leden och göra den åt-
komlig för undersökning och införande av skärande instrument via små ingångar. I likhet med 
flera andra minimalinvasiva metoder som utvecklades under samma tidsperiod användes inom 
artroskopin en kombination av investeringsutrustning och engångsmaterial. Den produkt som 
beskrivits mest i litteraturen är en s.k. ”shaver” med vars hjälp lös eller skadad vävnad kan frä-
sas och sugas bort från ledens utrymme. Shavern är märkt för engångsbruk, men har reprocess-
sats och återanvänts, som dokumenterat i flera artiklar. En artikel publicerad 2006, där före-
komsten av proteiner från vävnad efter reprocessing undersöktes med laserscanningscytometri, 
visade att cirka hälften av shaverbladen hade påvisbara proteiner och därmed inte var helt rena 
[107]. En senare studie undersökte förekomsten av proteiner med elektronskanningsmikroskop 
och påvisade också att reprocessade shaverblad inte var sterila [108]. En studie publicerad 2014 
undersökte huruvida den kirurgiska operatören kunde märka någon skillnad mellan nya och an-
vända shaverblad vid användning på kadaver, med resultatet att ingen skillnad kunde uppmärk-
sammas vid användning [109]. 

Laparoskopi 
Många områden där engångsprodukter vunnit insteg, t.ex. endovaskulära metoder, har utveck-
lats som alternativ till öppen kirurgi. Laparoskopin innebar i stället en förändring av själva ki-
rurgin i syfte att genom mindre invasiva ingrepp också minska patientens infektionsrisk, blod-
förlust, smärta, ärrvävnad och återhämtningstid efter operationen. I likhet med flera andra 
innovativa medicinska metoder som utvecklades under 1900-talet var en svensk läkare, Hans 
Christian Jacobaeus involverad, tillsammans med det svenska medicinteknikföretaget Stille. 
Redan 1910 utvecklades en troakar med ventil för införande av filtrerad luft i bukhålan för dia-
gnostisk laparoskopi [110]. Laparoskopin användes från och med 1950-talet främst som dia-
gnostisk metod inom gynekologin, med utfyllnad av bukhålan med koldioxidgas och införande 
av ett laparoskop för att belysa och optiskt studera organ och vävnader. År 1985 genomfördes 
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den första laparoskopiska operationen av en gallblåsa (kolecystektomi) och senare på 1980-talet 
kunde den fiberoptiska bilden överföras till en tv-monitor för att samtliga involverade skulle 
kunna följa de operativa ingreppen. 

Från slutet av 1980-talet skedde ett snabbt upptag av laparoskopisk metod för kole-
cystektomi, hysterektomi, appendektomi och bråckkirurgi [111]. En genomgång av svensk la-
paroskopisk evidens för olika ingrepp vid sekelskiftet visade att främst kolecystektomi och i nå-
got mindre utsträckning även appendektomi var säkra, kostnadseffektiva och av patienter 
uppskattade metoder. Dock visade en senare artikel från 2014 att galloperationer genomförda i 
svensk praxis inte var helt ofarliga [112]. Enligt samma svenska professionsstudie från 2000 vi-
sade bråckoperation inte lika klara fördelar, utan ansågs svårare att lära sig, innebära längre op-
erationstid och vara dyrare än öppen kirurgi, men ge något kortare sjukskrivning [113]. De 
ökade operationskostnaderna berodde till stor del på kostnader för laparoskopiska engångsin-
strument, vilket för oss in på frågan om återanvändning av medicintekniska engångsprodukter. 

Inom laparoskopin förekom tidigt instrument för både engångs- och flergångsbruk, vilket för-
anledde ett antal studier som jämförde dessa båda alternativ, främst ur ekonomisk synpunkt. En 
tidig artikel jämförde användningen av laparoskopiska instrument på tre kanadensiska sjukhus. 
Det handlade om veressnålar för införande av koldioxidgas, troakarer för access till bukhålan, 
reduktör (som används för att använda tunnare instrument i en större troakar), clips och clipsap-
parat. Studien visade att användning av engångsmaterial innebar en 8–10 gånger högre kostnad 
utan uppenbara fördelar [114]. En annan amerikansk studie, också publicerad 1994, visade att 
instrumentkostnaderna vid laparoskopisk kolecystektomi utgjorde 42 procent av totala kostna-
der vid ett sjukhus där både engångs- och flergångsinstrument användes, och att engångsinstru-
menten var 1,7 gånger dyrare: 806 USD i förhållande till 303 USD i genomsnitt per operation 
[115]. 

De stora kostnadsskillnaderna mellan flergångs- och engångsmaterial borde ha lett till att 
flergångsinstrument användes. Men även återanvändning av engångsinstrument skedde, doku-
menterat i en kanadensisk studie från 1996, där återanvändningsfrekvensen för samtliga laparo-
skopiska ingrepp under tre år varierade från 1,7 gånger för clipsapparat, 2 gånger för troakar, 6 
gånger för häftapparat, 7 gånger för kamerapåse och dissektor, 13 gånger för reduktör, 20 
gånger för sax, 22 gånger för graspertång, 53 gånger för mätare (intestinal gauge) och 68 
gånger för veressnål. Författarna argumenterade för att noga genomtänkta beslut om återan-
vändningsfrekvensen för olika produkter kan åstadkomma substantiella kostnadsbesparingar på 
cirka 60 procent [116]. I en senare uppföljningsstudie skulle speciellt utvecklade begränsat åter-
användbara instrument jämföras med flergångsinstrument. Dessa speciellt utvecklade ”få-
gångsinstrument” var designade i engångsmaterial speciellt för att enklare kunna rengöras, men 
visade sig inte fungera i praktiken med följd att studien fick avbrytas [117]. Produkter som 
märkts som engångsprodukter, exempelvis en Endoclip clipstång rapporterades kunna användas 
i genomsnitt 25 gånger till en kostnad som var mindre än en tiondel av kostnaden för använd-
ningen som engångsprodukt. Återanvändning av engångsprodukter inom laparoskopin väckte 
genom dessa studier frågor för professionen [118]. 

Frågorna som väcktes innebar en ”politisering” med följd att studiernas design många gånger 
utformades för att åstadkomma på förhand bestämda resultat, t.ex. visa att reprocessade produk-
ter inte kunde bli tillräckligt rena. En studie genomförd i Hong Kong, publicerad 2000, visade 
att engångstroakarer som medvetet kontaminerats med virus, även efter ett visst steriliserings-
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protokoll med formaldehyd i 80 grader i tre timmar, uppvisade rester av virus med påvisad cy-
topatogen effekt [119]. En annan tysk studie från 2002 delade in produkterna i tre alternativa 
armar där kontaminerade laparoskopiska engångsprodukter (ultraljudsskalpell och ultraljuds-
sax) genomgick antingen rengöring i 60-gradig vätska, desinficering eller sterilisering för att 
sedan utvärderas i elektronmikroskop eller med mikrobiologisk metoder. Studiens design från-
gick reprocessing-praxis genom att inte kombinera de tre metoderna i samma process och 
kunde därför visa att produkterna inte heller var rena efter att endast ha gått igenom ett steg i 
den normala processen, där alla tre steg normalt sker sekventiellt [120]. 

En turkisk prospektiv randomiserad studie från 2004 jämförde laparoskopiska engångspro-
dukter med återanvända engångsprodukter som reprocessats med högtryckstvättning, borstning 
och tvåprocentig glutaraldehydlösning vid laparoskopisk kolecystektomi, och utvärderades med 
avseende på utfall och komplikationer (infektion). Studien visade likvärdiga resultat både ope-
rativt och postoperativt, med författarnas slutsats att reprocessing av laparoskopiska engångs-
produkter kunde göras på ett säkert och kostnadseffektivt sätt [121]. En amerikansk studie från 
2006, sponsrad av en tillverkare av laparoskopiska ultraljudsdissektor, jämförde utan att blinda 
bedömaren externt reprocessade engångsinstrument med nya instrument genom visuell kontroll, 
destruktiv och icke-destruktiv testning samt testning i djurförsök. Den visade genomgående 
sämre funktion, mekaniskt och elektriskt, hos de reprocessade ultraljudsdissektorerna [122]. En 
tysk prospektiv, randomiserad och för operatören blindad studie från 2008 utvärderade använd-
ningen av laparoskopiska ultraljudsdissektor, som reprocessats av ett externt reprocessing-före-
tag, med avseende på olika funktionalitetsaspekter. Studien visade optimala resultat för både 
engångsprodukter och reprocessade engångsprodukter utan avgörande skillnader, förutom att 
sex helt nya produkter i förhållande till två reprocessade produkter var tvungna att bytas ut av 
operatören pga. fabriksfel [123]. Detta att reprocessade produkter hade bättre funktion än helt 
nya, var något som observerades för pacemakers och påpekades bero på den badkarsliknande 
felkurvan över tid, med fabriksfel som upptäcks initialt och sedan fler fel som är orsakade av 
förslitning mot slutet av en produkts livslängd [46]. En opublicerad studie av två amerikanska 
läkare i Arizona, som kan laddas ned från reprocessingbranschorganisationen AMDR.org, och 
som sannolikt tagits fram på uppdrag av ett företag (Ascent) som reprocessar ultraljudsdissek-
torer, visade att reprocessade ultraljudsdissektorer var lika säkra och effektiva som nya ult-
raljudsdissektorer tillverkade av Ethicon (J&J). Det intressanta med denna studie, är att den ger 
en ingående insikt i hur en klinisk utvärdering enligt FDA:s krav, som kvalificerar en reproces-
sare som tillverkare, kan se ut [124]. 

Som tidigare nämndes finns inom det laparoskopiska området ofta valet mellan engångs- och 
flergångsprodukter, så också för ultraljudsdissektorer där Ethicon erbjöd engångsprodukter me-
dan Olympus erbjöd en flergångsprodukt som rekommenderades för cirka 20 operationer. En 
amerikansk studie från 2010, där dessa båda produkter utvärderades ekonomiskt, inkluderande 
samtliga kostnader för reprocessing etc., visade en tydlig ekonomisk fördel för flergångspro-
dukten från Olympus [125]. 

Enligt studien i Hongkong från 2000 av Chan bedömdes engångstroakarer som mindre lämp-
liga att reprocessa. Det är därför av intresse att notera tre senare studier av samma produkt från 
2008 i Brasilien [126], 2010 i USA [127] och 2013 i USA [128] som visade relativt goda resul-
tat för reprocessade engångstroakarer. I studien från Brasilien användes 28 engångstroakarer 
som reprocessades med tre olika steriliseringsmetoder (formaldehyd, etylenoxid och vätepe-
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roxid) och därefter utvärderas med mikrobiologiska metoder. Utvärderingarna visade att samt-
liga steriliseringsmetoder var effektiva utan att kunna påvisa några kvarvarande mikroorgan-
ismer. Den amerikanska studien från 2010 var finansierad av en tillverkare av laparoskopisk en-
gångsutrustning och utvärderade troakerna med avseende på mekanisk funktion, läckage och 
nödvändig kraft vid applicering och extraktion på gris. I studien ingick inga mikrobiologiska 
infektionsutvärderingar. Studien blindade operatörerna för om det var en ny eller reprocessad 
produkt, och den visade sämre läckageresistans för reprocessade troakerar, men intressant nog 
lägre nödvändig kraft för extraktion av reprocessade troakarer och signifikant bättre resultat för 
troakarens responstid vid införande av instrument på reprocessade troakarer. Som framgår av 
studiens diskussion var resultaten inte de förväntade, förutom det högre läckaget för reproces-
sade troakarer [127]. I den amerikanska studien från 2013 studerades en typ av troakar eller 
port som kan användas för flera instrument samtidigt under en operation. Ett antal portar bakte-
riekontaminerades, varav några reprocessades och några behölls i kontaminerat tillstånd som 
positiv kontroll. Därutöver användes okontaminerade nya produkter som negativ kontroll. Pro-
ver togs fem gånger på reprocessade troakarer. Studien visade att ingen av de reprocessade pro-
dukterna hade förekomst av bakteriekultur, och slutsatsen drogs att säker reprocessing och åter-
användning i veterinärt syfte kan ske [128]. 

Som framgår av ett flertal av de citerade studierna förekommer reprocessing och återanvänd-
ning av laparoskopiska engångsprodukter i utvecklade länder relativt frekvent. I likhet med fler-
gångsinstrument, där tillverkaren ofta anger ett rekommenderat antal användningar, även om 
flergångsinstrument i praktiken ofta används tills funktionsfel uppstår, behövs evidens att luta 
sig mot för hur många gånger engångsprodukter kan återanvändas. Ett antal senare studier av 
reprocessing av laparoskopiska engångsprodukter har tagit fram sådan evidens. En amerikansk 
veterinärmedicinsk studie publicerad 2018 studerade accessportar vars uppbyggnad och funkt-
ion liknar troakarer. Mikrobiologiska prov togs på samma position på accessportens olika delar 
(kanyl, tub och isolering) och visade en liten bakterieförekomst på isoleringen efter åtta an-
vändningar, varför studiens slutsats var att en säker återanvändning av accessporten var möjlig 
fyra gånger [129]. En annan amerikansk studie publicerad 2018 undersökte hur många gånger 
olika elektrotermisk bipolära kärlförseglingssystem (bipolar vessel sealing device – LigaSure) 
kunde reprocessas och återanvändas, med resultatet att det ena systemet (SmallJaw) kunde an-
vändas minst 9 gånger och det andra systemet (OpenJaw) minst 16 gånger [130]. En annan ka-
nadensisk studie publicerad 2020 undersökte ett annat elektrotermiskt bipolärt kärlförseglings-
system (EBVS) med samma syfte. Utfallsmåttet var två på varandra följande läckage efter 
försegling med EBVS. Alla åtta instrument klarade av 9 cykler. Tre av åtta instrument (37,5 
procent) klarade mellan 10 och 13 cykler, resterande instrument (fem av åtta) klarade 15 cykler. 
Slutsatsen var att EBVS-instrumentet för engångsbruk, enligt författarna, kunde användas upp 
till 9 gånger [131]. Ett problem med dessa studier är att de av sin natur behöver vara tillverkar-
specifika, samt att tillverkare kan uppdatera och ändra sin design över tid, men studierna ger åt-
minstone en indikation för återanvändning för reprocessing och återanvändning av produkter 
med liknande design. 

Endoskopi 
Ett nära relaterat område till laparoskopin är endoskopin där förekomsten av flergångsendoskop 
är praxis, beroende på en lägre risk eftersom produkterna endast kommer i kontakt med slem-
hinnor utan att penetrera, enligt Spauldings klassificering [22]. Endoskop för diagnostiskt bruk 
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används primärt inom mag-tarmkanalen utan att penetrera slemhinnor. Endoskopin började i 
likhet med laparoskopin som en diagnostisk metod för att via en ljuskälla och optik kunna un-
dersöka vävnader och organ. I första hand användes endoskopin i mag-tarmkanalen, men även i 
urinröret [132]. Den tekniska utvecklingen inom fiberoptik på 1960-talet ledde till utvecklingen 
av duodenoskop för diagnostik av tolvfingertarm, gallgång och bukspottkörtelgång. I början av 
1970-talet påbörjades också utvecklingen av terapi för att extrahera gallstenar med särskilda in-
strument såsom snaror eller diatermitråd. Dessa terapeutiska instrument kallades för papillotom 
eller sfinkterotom och fördes via endoskopet fram till tolvfingertarmen och in i gallgången, i en 
procedur som kallas ERCP. Även om det första ERCP-ingreppet i Sverige gjordes redan 1972, 
dröjde det först till slutet av 1980-talet innan det blev en etablerad undersökning och behand-
ling för gallstenar, till stor del beroende på samma utveckling som inom laparoskopin – att bil-
derna kunde återges på bildskärm i operationsrummet [133]. 

Diagnostiska vävnadsprover och terapeutisk extraktion av gallstenar i gallgången gjordes 
med instrument som fanns som både engångs- och flergångsprodukter. I och med att kostnaden 
för de mer invasiva diagnostiska och terapeutiska instrumenten (snaror, korgextraktion, extrakt-
ionsballong, cytologiborste, biopsitång, dränage, dilatationsballong, papillotom eller sfinktero-
tom, litotripsikorg etc.) kunde utgöra runt hälften av de totala kostnaderna blev frågan om re-
processing och återanvändning, även av engångsprodukter, aktuell. Särskilt den 
ersättningsmodell som användes i flera länder och som byggde på tidigare års kostnader inom 
en DRG-grupp innebar med den snabba ökningen av olika, dyra engångsinstrument att ersätt-
ningarna inte täckte de aktuella kostnaderna [134]. Cirka fem till sex gånger högre priser på 
flergångsinstrument (biopsitång) och relativt låga kostnader för reprocessing gjorde att fler-
gångsinstrument lönade sig över engångsinstrument efter sex till sju antal återanvändningar. I 
vissa fall hade engångsprodukterna även märkbart sämre funktionalitet, vilket också talade för 
att använda flergångsprodukter [135, 136]. 

Konkurrensen mellan engångs- och flergångsutrustning ledde till förbättrade engångsproduk-
ter, vilket i sin tur utgjorde ett incitament för återanvändning också av engångsprodukter, förut-
satt att säker reprocessing kunde göras [137, 138]. Ett flertal studier gjordes, främst i USA un-
der slutet av 1990-talet, på återanvändning av engångsprodukter inom ERCP. Alla visade att de 
kunde rengöras, desinficeras och steriliseras utan några kvarvarande mikroorganismer på pro-
dukten, med bevarad funktion, för användning upp till tio gånger [139-143]. Studierna ledde till 
en ökad återanvändning av engångsprodukter i klinisk praxis som i sin tur ledde till att arbets-
grupper i olika länder tog fram rekommendationer. En brittisk arbetsgrupp i frågan noterade de 
stora ekonomiska vinsterna som var möjliga och möjligheten att reprocessa produkterna på ett 
säkert sätt, men konkluderade att det inte var möjligt att rekommendera återanvändning av en-
gångsprodukter pga. brittisk lagstiftning [144]. 

De striktare lagkrav som infördes av FDA i USA 2000 var lika höga på processen för att re-
processa produkter som på tillverkningsprocessen för nya produkter. Detta gjorde att flertalet 
sjukhus som inte ansåg sig kunna motsvara dessa hårdare krav lät externa, certifierade reproces-
sing-företag utföra reprocessingen av engångsprodukter. En amerikansk studie utvärderade den 
externt genomförda reprocessingen av endoskopiska snaror och biopsitänger och fann att dessa 
ändå inte mötte deras krav på sterilitet [145]. I litteratursökningen har inga artiklar som behand-
lar reprocessing och återanvändning av endoskopiska engångsprodukter efter 2001 identifierats, 
vilket antyder att den praxis som fanns i USA fram till 2000 ändrades i och med FDA:s ändrade 
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policy för reprocessing av engångsprodukter. I stället förekommer främst artiklar om hur fler-
gångsendoskop på bästa sätt bör reprocessas. 

Även om reprocessing av flergångsprodukter ligger utanför uppdraget ska utvecklingen inom 
reprocessing av komplexa endoskop (duodenoskop) kort redogöras för då vissa lärdomar från 
litteraturen kan dras med bäring på reprocessing av engångsprodukter. I litteraturöversikten 
framkommer att de flesta problem med infektioner som är relaterade till användningen av medi-
cintekniska produkter rör just endoskop (duodenoskop), som pga. sin komplexa design och 
materialet inte heller möjliggör sterilisering, utan endast genomgår höggradig desinficering. Ut-
maningen att desinficera ett duodenoskop från samtliga skadliga bakterier och virus gjorde att 
flera professionsorganisationer från hygien och klinisk verksamhet att under 1990-talet och i 
början av 2000-talet tillsammans utfärdade riktlinjer för hur detta ska ske [146, 147]. Trots de 
riktlinjer som följdes inträffade ett antal duodenoskop-relaterade infektioner, enligt rapporter i 
medicinska tidskrifter [148, 149]. Orsaken till infektionerna antogs bero på mikroorganismer 
som överlever på svåråtkomliga ställen i duodenoskopet såsom dess elevator, O-ringar och ka-
naler där de skyddas av en biofilm bestående av extracellulära proteiner. För att komma åt 
dessa komplexa, skyddade strukturer i produkten skulle icke-produktförstörande steriliserings-
metoder med exempelvis etylenoxid, väteperoxid, ozon eller vätskebaserad kemisk sterilisering 
behöva användas [148]. En annan ansats bygger på att konstruera produkterna så att de kom-
plexa strukturerna görs avtagbara och åtkomliga för rengöring, eller på att använda engångs-
duodenoskop [150, 151]. Lärdomen att dra från erfarenheterna med reprocessing av flergångs-
duodenoskop till engångsprodukter är att komplexa produkter med svåråtkomliga strukturer för 
rengöring inte bör återanvändas, samt att produkter som används i blodbanan eller nervsystemet 
måste rengöras mycket noga men också steriliseras. 

Urologi och gynekologi 
Urologi och gynekologi utgör specifika användningsområden där vissa endoskopiska eller la-
paroskopiska instrument, men även andra engångsprodukter, har kommit till återanvändning. 
En vanlig indikation för endoskopi inom urologi är framför allt njursten, eller tumörer där ri-
gida ureteroskop eller cystoskop kom till viss användning från 1970-talet och framåt för dia-
gnostik och behandling. Vid mindre njurstenar användes stenkorg, en metallkorg som omsluter 
stenen för extraktion genom det i urinvägen införda ureteroskopet, medan större stenar i urinvä-
garna först sönderdelades med ultraljudsbehandling (ultraljudslitotripsi) innan de kunde föras ut 
med korgextraktion. Från och med slutet av 1980-talet började laserenergi via tunnare, flexibla 
glasfibrer användas för sönderdelning av stenar. Fiberoptik började då också användas för dia-
gnostik och möjliggjorde också tunnare, flexibla, styrbara ureteroskop som bättre kunde använ-
das i de mer distala urinvägarna upp mot njuren [132]. De produkter som främst kom ifråga för 
återanvändning var de arbetsinstrument som, i likhet med det i det förra avsnittet beskrivna 
duodenoskopet, användes för navigering av endoskopet och för behandling såsom stenextrakt-
ion (gallstenar och njurstenar). Verktyg som används vid stenextraktion är främst stenkorg, 
griptång (grasping forceps) och snaror. I ureteroskopet används en guidewire (ledare) för att na-
vigera fram ureteroskopet genom urinledaren. Guidewire används även vid perkutan nefrostomi 
för införande av dilatationskateter. Även fiberlaser för laserlitotripsi, dvs. sönderdelning av ste-
nar med laserenergi, utgör ett ofta använt arbetsinstrument [132]. Förekomsten av och metoder 
för reprocessing och återanvändning av engångsinstrument inom ureteroskopi diskuteras i en 
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artikel med tydligt praxissammanhang från Indien, där de ekonomiska skälen för återanvänd-
ning av engångsprodukter, enligt författarna, är starkare än i de flesta västerländska länder 
[152]. 

Ett annat behandlingsområde inom urologin där återanvändning av engångsprodukt förekom-
mit är vid behandling av förstorad prostata med transuretral resektion av prostata (TURP), där 
engångselektroder för diatermiresektion återanvänts [153]. Den behandling som oftast diskute-
rats utifrån infektionsrisken är användningen av urinvägskatetrar. Urinvägsinfektion är en van-
lig följd av kateterisering av urinblåsan, där särskilt långvarig användning av urinkateter, ofta 
benämnd kateter à demeure (KAD), kan medföra vårdrelaterade infektioner [154-156]. En-
gångskatetrar sätts in i urinröret till urinblåsan för att tömma blåsan intermittent. I vissa länder 
har återanvändning av engångskatetrar efter rengöring rapporterats. Urinvägsinfektioner vid an-
vändning av engångskatetrar rapporteras ligga runt 40–60 procent, medan urinvägsinfektioner 
vid flergångskatetrar ligger något högre runt 70–80 procent, dock finns ingen konsensus kring 
huruvida återanvändning av engångskatetrar är bra eller inte [157]. I en översiktsartikel jämför-
des engångsanvändning med återanvändning av engångskatetrar utan att några skillnader i före-
komsten av urinvägsinfektion konstaterades [158]. En studie av patienter med behov av inter-
mittent kateter för tömning av urinblåsan visade att cirka hälften av patienterna ville kunna 
återanvända katetern om de kunde känna sig säkra på att det inte ökade risken för urinvägsin-
fektion [159]. 

Inom gynekologi är det främst laparoskopisk metod som använts och då främst diagnostiskt 
som tidigare beskrivet. Inom laparoskopisk kirurgi har det främst handlat om steriliseringar, ut-
omkvedshavandeskap och hysterektomi där verktyg för engångsbruk kunde komma ifråga för 
reprocessing och återanvändning [160]. Andra engångsprodukter som kan komma ifråga för 
återanvändning inom gynekologin är spekulum och ultraljudsprober. 

IVA och anestesi 
Medicintekniska produkter inom anestesi och intensivvården är sådana produkter som används för 
invasiv respiratorbehandling, t.ex. bronkoskop, endotrakealtuber eller larynxmasker samt produkter 
för icke-invasiv ventilation, t.ex. näsmasker eller ansiktsmasker. Dessa medicintekniska produkter 
har genomgått en avsevärd utveckling under de senaste fyra decennierna. Ursprungligen tillverkades 
produkter såsom masker, kanyler, endotrakealtuber och nebulisatorer främst av glas, metall eller 
slitstarkt gummi. Produkterna var avsedda enbart för flergångsanvändning. Med introduktion av re-
lativt billiga engångsprodukter av plast (avsedda för engångsbruk eller enskild patientanvändning) 
ersattes många av de flergångsprodukterna under 1970-talet [161]. Under 1990-talet sågs en tydlig 
tendens att produkter för engångsbruk började återsteriliseras och återanvändas. Återanvändning av 
dessa produkter har gjorts huvudsakligen på grund av kostnadseffektivitet inom vården [161-163].  

Få vetenskapliga studier adresserar specifikt återanvändning av engångsprodukter [162-164]. 
Lipp et al. kunde visa att en endotrakealtub (Combitube), som säljs för engångsbruk för att 
kunna underlätta mekanisk ventilation i akutläge, kunde återanvändas utan att riskera patientsä-
kerheten. Studien visade att produkten bibehöll form och funktionalitet efter steriliseringspro-
cessen [163]. Lipp et al. nämnde att även larynxmasker för engångsbruk som tillverkats av lik-
nande material som endotrakealtuber återanvändes utan påvisade risker för patienter [163, 165, 
166]. Rowley et al. visade däremot att materialet för vissa engångsprodukter är av sämre kvali-
tet än materialet i produkter för flergångsbruk, vilket i längden kan innebära en risk för patien-
ter [167]. 
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Betydligt fler publicerade studier finns angående skillnaden mellan engångs- och flergångs-
produkter [161, 168-170]. Bronkoskop och larynxmasker är två produkter som har studerats in-
gående då dessa ofta används inom akut- och intensivvården [169, 171-173]. Mouritsen et al. 
visade i en vetenskaplig översikt på fördelar för flexibla bronkoskop för engångsbruk i jämfö-
relse med bronkoskop för flergångsbruk gällande kostnadseffektivitet, risk för korskontaminat-
ion och hållbarhet- och miljöskäl [172]. Däremot visade Eckelman et al. att larynxmasker för 
flergångsbruk hade en gynnsammare hållbarhetsprofil än produkten för engångsbruk [171]. 
Flera studier visade att miljöpåverkan och hållbarhet liksom kostnadseffektivitet är starkt bero-
ende av hur ofta produkten användes. För att vara kostnadseffektiv behöver produkten för fler-
gångsbruk användas ofta för att kunna kompensera för högre inköpspris och miljöbelastning 
såsom rengöring, desinfektion, sterilisering, förpackning och förvaring [168, 170]. Ska däremot 
en produkt användas sällan, är en produkt för engångsbruk att föredra. Inga större skillnader 
gällande funktionalitet eller risk för korskontamination mellan larynxmasker för engångs- eller 
flergångsbruk dokumenterades [168, 169].   

Sammanfattningsvis förekommer återanvändning av engångsprodukter inom anestesi och in-
tensivvården. I de studier som vi har undersökt har återanvändande av produkter för engångs-
bruk inte visat någon förhöjd risk för patienter. De flesta studier jämför dock produkter för en-
gångs- och flergångsbruk med fokus på hållbarhet och kostnadseffektivitet. Risk för 
korskontamination nämns i de flesta studier men anses inte vara ett patientsäkerhetsproblem på 
grund av god mikrobiologisk renhet efter rengöring, desinfektion och sterilisering. I de fall där 
det har förekommit korskontamination genom användande av medicintekniska produkter för 
engångs- eller flergångsbruk har man kunnat härleda smitta till bristfälliga hygienrutiner hos 
personalen [174, 175]. Trots att det inte framkommer några större skillnader mellan de olika 
produkterna i de studier som vi har gått igenom, finns en samsyn bland författarna om en prefe-
rens för produkter för enbart engångsbruk. Argumentet för denna preferens är framför allt att 
risker för att föra smittor vidare elimineras med dessa produkter. Walton et al. menar dock att 
det bästa för hälso- och sjukvården är att ha tillgång till produkter för både engångs- och fler-
gångsbruk och låta hälso- och sjukvården avgöra när och hur dessa produkter ska användas 
[161]. 

Övriga medicinska områden 
I denna genomgång av hur reprocessing och återanvändning av medicintekniska engångspro-
dukter skett i klinisk praxis har fokus legat på de medicinska områden som är mest frekvent fö-
rekommande i litteraturen. Fokus har därför legat på kardiologi, nefrologi, ortopedi, kirurgi/la-
paroskopi, IVA och anestesi och viss mån gastroenterologi och endoskopi där 
flergångsinstrument annars dominerar. Andra områden där reprocessing och återanvändning av 
vissa engångsprodukter enligt ett FDA-dokument har dokumenterats är inom oftalmologi, endo-
krinologi och diabetes, odontologi och öron-, näsa- och halskirurgi (ÖNH) [176]. 

Inom oftalmologi har främst återanvändning av keratomblad och fakoemulsifikationsnålar 
som används inom ögonkirurgin dokumenterats. En studie från 2000 undersökte experimentellt 
möjligheten att återanvända keratomblad och kom fram till att bladets kvalitet klarade av två till 
tre användningar, men att vävnadsspår från tidigare användning kunde finnas kvar och därför 
göra återanvändning olämplig [177]. Inom kataraktkirurgi för behandling av gråstarr används 
fakoemulsifikation där den hårda kärnan i ögats lins finfördelas med hjälp av en ultraljudssond, 
som förs in i ögat genom ett litet snitt i hornhinnan och sedan ersätts med en ny lins. Även här 
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har fakoemulsifikationsnålar återanvänts, och studier visar att det är möjligt, men att prestandan 
hos nålen försämras vid återanvändning [178]. Ett annat fall av flergångsanvändning av en-
gångsprodukter är flergångsanvändning av engångspipetter med ögondroppar som kan medföra 
risker för överföring av infektioner [179]. Inom diabetesbehandling förekommer att patienter av 
bekvämlighet väljer att återanvända samma lansett, eller att använda en blodglukosmätare 
längre än dess avsedda livslängd. I FDA:s genomgång av produkter som reprocessas nämndes 
tandställningar, och en svensk artikel som tog upp förekomsten publicerades 1999 [180]. Enligt 
intern expertis på Socialstyrelsen finns det indikationer på att några få produkter inom odonto-
logi såsom filar och borrar ändå återanvänts sporadiskt [181]. Inom området ÖNH förekommer 
en del flergångsprodukter såsom nasofaryngoskop och laryngoskop, men inte återanvändning 
av engångsprodukter [182]. 

Slutsatser av litteraturöversikten 
Litteraturgenomgången visar att ett stort antal medicintekniska engångsprodukter har reprocess-
sats och återanvänts rutinmässigt och säkert i ett flertal länders hälso- och sjukvårdssystem. 
Dock är det uppenbart att vissa medicintekniska engångsprodukter är mer eller mindre lämpliga 
att reprocessa och återanvända beroende på produkternas design samt hur invasiva och därmed 
riskfyllda deras kliniska användning är. Det kan konstateras att det inom ett antal medicinska 
områden antingen inte kunnat identifieras något negativt fall av reprocessing och återanvänd-
ning av engångsprodukter, eller någon förhöjd incidens av komplikationer. Exempel utgör 
elektrofysiologiska katetetrar, pacemaker och ICD-behandling, som alla enligt Spauldings risk-
klassificering utgör högriskingrepp i blodbana och hjärta. 

Huvudanledningen till att reprocessing och återanvändning av medicintekniska produkter har 
skett är de ekonomiska besparingar som därmed kan realiseras, men reprocessing och återan-
vändning av medicintekniska engångsprodukter har också skett för att säkerställa tillgången till 
begränsade produkter och därmed kunna garantera att patienter erbjuds en viss behandling. 

Huruvida det är säkert och ekonomiskt motiverat att reprocessa och återanvända medicintek-
niska engångsprodukter beror på ett stort antal faktorer som kan förändras över tid. Det handlar 
bl.a. om teknisk utveckling, konkurrens mellan olika produkter och behandlingsformer, deras 
relativa pris och kontrollen över produkternas logistik och kliniska användning. Ett flertal pro-
dukter som under en viss period ansågs motiverade att återanvända upphördes senare att repro-
cessas och återanvändas, t.ex. ballongkatetrar och dialysfilter. Frågeställningen om reprocessing 
och återanvändning av medicintekniska engångsprodukter kan ske på ett säkert sätt berör 
många starka intressen och har också medfört politisk påverkan på studier i frågan. Ett flertal 
studier som utvärderats har uppenbarligen initierats med avsikt att komma fram till på förhand 
avsedda resultat och slutsatser, vilket kräver en kritisk läsning och identifiering av finansiärers 
intressen och avsikter. 
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Bilaga 5. Tabeller från enkätstudien 

I denna bilaga finns de tabeller som av utrymmesskäl inte tagits med alls eller endast delvis i huvud-
rapporten. 

Tabell 1. Reprocessade produkter per verksamhetsområde 

Produkter 
Steril-
enhet 

Gastro 
(ERCP) 

IVA/ 
anestesi  

Kardio-
logi 

Kirurgi Ortopedi 

3D-printade produkter X      
Ablationskateter X   X   
Acetubular cementtryckskapare (pressuri-
zer) 

X      

Agrafftång X    X  
Amplatz-hylsor (introducer vid nefrostomi) X      
Angiografikateter X      
Apparatfilter ventilator   X    
Armslinga (handledslås) till handledsartro-
skopier 

     X 

Artroskopiinstrument (shaverblad) X      
Avflödespåse dialys   X    
Avtappningsslang (transuretral)     X  
Bakstycken till elfyskatetrar    X   
Biopsinålar     X  
Bitblock  X     
Blodtomhetsmanschett   X   X 
Blodtrycksmanschett    X   
Borrar X      
Borrstift (stift som borr kan gå inuti) X     X 
Diagnostisk elektrofysiologisk kateter X   X   
Diatermielektrod X      
Diatermislynga vid transuretral resektion av 
prostata (TUR-P) 

X    X  

ERCP låsinstrument och biopsihylsa     X  
Endoskophylsa (cap)  X   X  
Engångsbronkoskop   X    
Esofagus-EKG-elektrod    X   
Externa ortopediska fixeringsinstrument 
(stag, klämma, ringar, pinnar) 

X     X 

Extraktionsballong/-korg (ERCP)  X     
Fasciahållare     X  
Fingerfälla (hjälpmedel vid handledsrepo-
nering) 

X      

Flexibla borrar (brotschar)      X 
Guidestift för ortopedisk sågning      X 
Guidewire (ledare) X      
Gummislang X      
Hållnålar (för brakyterapi) X      
Immobiliseringssystem för kontroll av posto-
perativt ödem (amputation) 

     X 

Implanterbar ortopediska fixering (skruv, 
platta, stift, ledare) 

X     X 
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Produkter 
Steril-
enhet 

Gastro 
(ERCP) 

IVA/ 
anestesi  

Kardio-
logi 

Kirurgi Ortopedi 

Inhalationsmask/aggregat X  X    
Inlägg till kärlklämmare X      
Kablar till elfyskatetrar    X   
Kablar till navigationssystem    X   
Kanylerade skruvar     X X 
Karpaltunnelkniv X      
Kirurgisk borrmaskin      X 
Kirurgiska skärtillbehör X      
Klädda engångspeanger X      
Knivblad     X  
Latexslang X      
Ljusadapter till proktoskop     X  
Mask (till CPAP)   X    
Märgspik packats upp, ej använts X     X 
Objektglas (till mikroskop t.ex.) X      
Operationsdukar (lakan, klädset) X      
Operationskläder (rockar) X      
Ortopediska borrar X     X 
PCI-kateter X      
PD-knappar (gastrostomiport) X      
Pacemaker    X   
Peritonealdialyskateter X      
Polypfångarkorg/extraktionskorg  X     
Pulsoximetrisensor    X   
Quickels filterelektroder    X   
Rakt/vinklat stycke ventilatorslang   X    
Rengöringsborstar till endoskop  X     
Respirator/narkos-/andningssystem   X    
Samplingsslang för gasanalys i ventilator   X    
Skruvar för fixation av osteosyntesmall till 
knäproteser 

     X 

Skruvmejsel till pacemaker steriliseras en 
gång 

X      

Sondspruta   X    
Spolspruta  X     
Sprutkolv X      
Sågblad X    X X 
Tandskydd vid gastroskopi     X  
Tonsillslynga X      
Transseptal punktionsnål X      
Tubledare   X    
Ultraljudskateter    X   
Vaginalram     X X 
Ventilatorslangar   X    
Visir   X    
Övertrycksmanschett   X    

Källa: Socialstyrelsen, 2020 
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Tabell 2. Omfattningen av reprocessade produkter på sterilteknisk enhet 
Angivna svarsspann per produkt 

Produkter Volym per år (intervall) Antal cykler (intervall) Antal (n) 
 Min Max Min Max  
3D-printade produkter 50 50 1 1 1 
Ablationskateter 3 49 8 9 2 
Acetubular cementtryck (pressurizer) 300 300 5 5 1 
Agrafftång 2 100 2 15 3 
Amplatz-hylsor (introducer vid nefrostomi) 0 0 0 0 1 
Angiografikateter 59 59 9 9 1 
Artroskopiinstrument (shaverblad) 2 20 2 10 2 
Borrar 0 365 0 250 14 
Borrstift (stift som borr kan gå inuti – Nexgen Zim-
mer-fabrikat) 

30 30 10 10 1 

Diagnostisk elektrofysiologisk kateter 0 0 0 0 1 
Diatermielektrod 20 21 10 100 2 
Diatermislynga vid transuretral resektion av 
prostata (TUR-P) 

69 69 10 10 1 

Externa ortopediska fixeringsinstrument  0 200 0 200 8 
Fingerfälla (handledsreponering) 20 20 20 20 1 
Guidewire (ledare) 0 730 0 243 12 
Gummislang 20 20 1 1 1 
Hållnålar (för brakyterapi) 15 15 3 3 1 
Implanterbara ortopediska fixeringsinstrument  0 7 300 0 1 000 23 
Inhalationsmask/aggregat 0 52 0 100 2 
Inlägg till kärlklämmare 50 50 50 50 1 
Karpaltunnelkniv 20 20 10 10 1 
Kirurgiska skärtillbehör 0 337 0 495 3 
Klädda engångspeanger 50 50 50 50 1 
Latexslang 894 894 0 0 1 
Märgspik uppackat, ej använts 10 10 0 0 1 
Objektglas (till mikroskop t.ex.) 3 3 1 1 1 
Operationsdukar (lakan, klädset) 36 36 1 1 1 
Operationskläder (rockar) 50 50 12 12 1 
Ortopediska borrar 0 134 0 100 11 
PCI-kateter 0 0 0 0 1 
PD-knappar (gastrostomiport) 43 43 1 1 1 
Peritonealdialyskateter 40 40 1 1 1 
Skruvmejsel till pacemaker steriliseras en gång 30 30 1 1 1 
Sprutkolv 400 400 15 15 1 
Sågblad 0 200 0 40 13 
Tonsillslynga 296 296 0 0 1 

Källa: Socialstyrelsen, 2020 
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Tabell 3. Omfattningen av reprocessade produkter i verksamheterna 
Angivna svarsspann per produkt 

Produkter Volym per år (inter-
vall) 

Antal cykler (inter-
vall) 

Antal 
(n) 

 Min Max Min Max  
Ablationskateter 20 100 3 5 4 
Agrafftång 20 20 5 5 1 
Apparatfilter ventilator 100 100 3 3 1 
Armslinga (handledslås) till handledsartroskopier 50 50 2 2 1 
Avflödespåse dialys 50 50 10 10 1 
Avtappningsslang (transuretrala ingrepp) 100 100 10 10 1 
Bakstycken till elfyskatetrar 100 100 30 30 1 
Biopsinålar 0 0 0 0 1 
Bitblock 50 50 5 5 1 
Blodtomhetsmanschett 20 75 3 15 2 
Blodtrycksmanschett 80 100 2 10 2 
Borrstift (stift för borr) 100 100 10 10 1 
Diagnostisk elektrofysiologisk kateter 5 100 5 10 6 
Diatermislynga vid transuretral resektion av prostata 
(TUR-P) 

100 100 3 5 3 

ERCP låsinstrument, biopsihylsa 0 0 0 0 1 
Endoskophylsa (cap) 50 100 5 20 3 
Engångsbronkoskop 3 100 0 3 4 
Esofagus-EKG-elektrod 100 100 1 40 7 
Externa ortopediska fixeringsinstrument  10 100 3 99 10 
Extraktionsballong/-korg (ERCP) 3 3 3 3 1 
Fasciahållare 0 0 0 0 1 
Flexibla borrar (brotschar) 100 100 10 99 5 
Guidestift för ortopedisk sågning 5 5 3 3 1 
Immobiliseringssystem, postoperativt ödem (ampu-
tation) 

50 50 3 3 1 

Implanterbara ortopediska fixeringsinstrument 2 100 0 99 13 
Inhalationsmask/aggregat 0 0 0 0 1 
Kablar till elfyskatetrar 30 30 5 5 1 
Kablar till navigationssystem 100 100 10 10 1 
Kanylerade skruvar 100 100 20 20 2 
Kirurgisk borrmaskin 0 100 0 99 5 
Knivblad 100 100 0 0 1 
Ljusadapter till proktoskop 100 100 0 0 1 
Mask (till CPAP) 0 100 0 99 5 
Märgspik uppackats, ej använts 5 5 1 1 1 
Ortopediska borrar 1 100 0 99 9 
Pacemaker 1 1 2 2 1 
Polypfångarkorg/extraktionskorg 100 100 20 20 1 
Pulsoximetrisensor 100 100 10 20 2 
Quickels filterelektroder 100 100 10 10 3 
Rakt/vinklat stycke/"knä" till ventilator-slang 90 100 10 50 3 
Rengöringsborstar till endoskop 90 100 5 24 2 
Respiratorterapi och narkos-/ andningssystem 60 100 2 50 3 
Samplingsslang (gasanalys i ventilator) 100 100 3 3 1 
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Produkter Volym per år (inter-
vall) 

Antal cykler (inter-
vall) 

Antal 
(n) 

Skruvar för fixation av osteosyntesmall till knäproteser 100 100 40 40 1 
Sondspruta 1 1 1 1 1 
Spolspruta 50 50 5 5 1 
Sågblad 0 50 0 10 8 
Tandskydd vid gastroskopi 100 100 20 20 1 
Tubledare 5 100 2 50 11 
Ultraljudskateter 50 100 5 10 4 
Vaginalram 30 30 3 3 2 
Ventilatorslangar 100 100 3 3 1 
Visir 90 90 5 5 1 
Övertrycksmanschett 100 100 50 50 1 

Källa: Socialstyrelsen, 2020 

 

Tabell 4. Riskbedömning per produkt 
Angivna procentandelar per produkt 

Produkter Andel angiven risknivå 
 Låg Medel Hög Antal 

Ablationskateter 100 0 0 4 

Apparatfilter ventilator 100 0 0 1 

Armslinga (handledslås) handledsartroskopi 100 0 0 1 

Avflödespåse dialys 100 0 0 1 

Avtappningsslang vid transuretrala ingrepp 100 0 0 1 

Bakstycken till elfyskatetrar 100 0 0 1 

Biopsinålar 100 0 0 1 

Bitblock 100 0 0 1 

Blodtomhetsmanschett 50 50 0 2 

Blodtrycksmanschett 100 0 0 2 

Borrstift (stift som borr kan gå inuti – Nexgen Zimmer) 100 0 0 1 

Diagnostisk elektrofysiologisk kateter 100 0 0 6 

Diatermislynga vid transuretral resektion av prostata (TUR-P) 100 0 0 3 

ERCP låsinstrument och biopsihylsa 100 0 0 1 

Endoskophylsa (cap) 100 0 0 2 

Engångsbronkoskop 100 0 0 4 

Esofagus-EKG-elektrod 100 0 0 7 

Externa ortopediska fixeringsinstrument (stag, klämmor, 
ringar, pinnar) 

100 0 0 10 

Extraktionsballong/-korg (ERCP) 100 0 0 1 

Fasciahållare 100 0 0 1 

Flexibla borrar (brotschar) 100 0 0 5 

Guidestift för ortopedisk sågning 100 0 0 1 

Immobiliseringssystem för kontroll av postoperativt ödem (vid 
amputation) 

100 0 0 1 
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Produkter Andel angiven risknivå 
Implanterbara ortopediska fixeringsinstrument (skruvar, plat-
tor, stift, ledare) 

100 0 0 13 

Inhalationsmask/aggregat 100 0 0 1 

Kablar till elfyskatetrar 100 0 0 1 

Kablar till navigationssystem 100 0 0 1 

Kanylerade skruvar 100 0 0 2 

Kirurgisk borrmaskin 80 20 0 5 

Knivblad 100 0 0 1 

Ljusadapter till proktoskop 100 0 0 1 

Mask (till CPAP) 100 0 0 5 

Märgspik som packats upp och ej använts 100 0 0 1 

Ortopediska borrar 89 11 0 9 

Pacemaker 100 0 0 1 

Polypfångarkorg/extraktionskorg 100 0 0 1 

Pulsoximetrisensor 100 0 0 2 

Quickels filterelektroder 100 0 0 3 

Rakt/vinklat stycke/"knä" till ventilatorslang 100 0 0 3 

Rengöringsborstar till endoskop 100 0 0 2 

Respiratorterapi/narkos-/andningssystem 100 0 0 3 

Samplingsslang för gasanalys i ventilator 0 100 0 1 

Skruvar för fixation av osteosyntesmall till knäproteser 100 0 0 1 

Sondspruta 100 0 0 1 

Spolspruta 100 0 0 1 

Sågblad 100 0 0 7 

Tubledare 91 9 0 11 

Ultraljudskateter 100 0 0 4 

Vaginalram 100 0 0 2 

Ventilatorslangar 100 0 0 1 

Visir 100 0 0 1 

Övertrycksmanschett 100 0 0 1 

Källa: Socialstyrelsen, 2020 
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Bilaga 6. Exempel på implementering av 
ledningssystem för reprocessing av 
engångsprodukter  

I den följande texten ges illustrationer från några regioner på hur arbetet med att uppfylla 
SOSFS 2008:1 och att även förbereda sin verksamhet för MDR har skett. Fyra regioner med 
olika förutsättningar valdes ut för att täcka in regioner med lite olika förutsättningar. 

Exempel från Region Skåne, Skånes universitetssjukhus (SUS) 
Detta bidrag som beskriver hanteringen av reprocessingfrågan på Skånes universitetssjukhus 
bygger på underlag från och intervju med Birte Oskarsson, verksamhetsledare för sterilteknik 
vid NSM (Nya sjukhuset Malmö) vid SUS. 

Ortopediska kliniken Malmö beslutade 2000 att utifrån gällande regelverk inte resterilisera 
det som av tillverkaren klassades som engångsmaterial. Därefter har olika läkare skrivit att de 
tar på sig ansvaret för diverse resteriliseringar. Det innebar att beslutet luckrades upp utan 
dokumentation och underskrift av rätt person. I samband med sammanslagningen av de steril-
tekniska enheterna på SUS (2013) framkom att det fanns olika regler på de opererande och de 
olika steriltekniska enheterna. De olika bestämmelserna var inte förenliga med gällande regel-
verk. Det rådde också en osäkerhet och okunskap inom området, vilket Birte Oskarsson som då 
ansvarade för sterilteknikverksamheten tog upp med dåvarande chef och fick beslut på att driva 
arbetet att säkerställa en bättre regelefterlevnad. 

En grupp bildades för att inhämta underlag och ta reda på vad som var SUS behov och vilka 
implantat som skulle vara möjliga för resterilisering. En enkät skickades ut till opererande en-
heter för att få fram vad som resteriliserades. När underlag var framtaget knöts medicinteknik-
enheten till arbetet. Dokumentation togs fram som utgick från lagar och direktiv. Dessa doku-
ment granskades av en extern jurist och blev godkända av förvaltningsledningen. Beslut togs 
också av förvaltningsledningen 2017 att införa rutinen ”Egentillverkning inom sterilteknik 
SUS”. 

Införandet av den nya rutinen påbörjades samma år. Den nya rutinen medförde initialt ett 
stort merarbete för sterilteknisk verksamhet, men med rutinen säkerställdes de krav som finns i 
lagar och direktiv gällande patientsäkerhet. Införandet skedde genom flertal möten med perso-
nal från sterilteknik och operation. Rutiner för tillvägagångssätt vid förfrågan om resterilisering 
togs fram tillsammans. I rutinen finns tillvägagångssätt, dokumentation med krav på spårbarhet 
och krav på texten på etiketter.  

I slutet av 2019 och början av 2020 ägnades mycket tid åt att tolka MDR. En regional arbets-
grupp bildades som skulle komma ut med regiongemensamma riktlinjer för hur kraven i MDR 
skulle kunna uppfyllas. Detta arbete lades åt sidan pga. covid-19-pandemin, och uppskjutandet 
av MDR till 2021 bidrog även till detta. Arbetet kommer nu att återupptas skyndsamt.  

Exempel från Region Halland 
Detta avsnitt kommer från verksamhetschefen för Medicinsk teknik Halland, Sven-Olof Ny-
man, och innehåller hans synpunkter på frågan om hur MDR-regelefterlevnad bör ske. 
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Hälso- och sjukvårdsstyrelsen i Region Halland tog 2014 initiativ till att ge medicinteknik-
funktionen (MTA) ett strategiskt uppdrag att utgöra ett övergripande stöd till ledningen för 
hälso- och sjukvården. Styrdokument om ansvarsförhållanden och patientsäkerhet togs fram ba-
serat på SOSFS 2008:1. Gällande egentillverkning finns arbetsrutiner i MTA-ledningssystemet 
som är certifierat enligt ISO 13485:2016 och som tydligt anger att egentillverkningen ska ske 
sparsamt och inte användas för återanvändning av engångsprodukter. Liknande uttalanden om 
avhållsamhet kring återanvändning har kommit från MTA utifrån de tidigare regelverken 
SOSFS 1978:26, 1994:21 och 2001:12. 

Region Hallands erfarenhet sedan 1970-talet av olika typer av flergångsprodukter var att de 
under de sista användningscyklerna ofta uppvisade klart försämrad prestanda. Detta kunde gälla 
kopplingar och ventiler inom anestesi- och andningssystem, kablage och diatermi-, laparoskopi- 
och endoskopiprodukter. Sedan länge är dessa kategorier engångsprodukter i Region Halland, 
vilket har höjt säkerheten men även kostnaderna. MTA har i Region Halland en strategisk 
koppling till alla upphandlingar, vilket bör vara fallet även i andra regioner om reprocessing ut-
förs för att kunna utvärdera lämpligheten i att en engångsprodukt reprocessas. 

Sven-Olof Nyman anser att Socialstyrelsen behöver inhämta exempel på ledningssystem från 
de vårdgivare som reprocessar samt stödja regionerna i deras arbete med att bygga upp sin ka-
pacitet för att utveckla och implementera ledningssystem för medicintekniska produkter, gäl-
lande eventuell reprocessing av engångsprodukter. Det är viktigt att ange vem som åtar sig an-
svaret om utfärdande av överensstämmelse med MDR:s krav, och att detta arbete med att ta 
fram underlag baseras på ett interdisciplinärt arbete över de traditionella organisatoriska grän-
serna. Olika kompetenser behöver ingå såsom sterilteknisk kompetens, vårdhygien, instanser 
med klinisk produktkunskap, regulatorisk kunskap och medicinsk teknik. Även om kraven för 
reprocessing av engångsprodukter begränsas till det som formuleras i artikel 17.3 i MDR anser 
Sven-Olof Nyman att ambitionen bör vara att underlag tas fram enligt bilaga II i MDR (Teknisk 
dokumentation) och tester, inte enbart utifrån erfarenheter av en upplevd låg nivå av felfunkt-
ioner eller olyckor, även om sådan information är en viktig del. 

Gällande återanvändning av engångsprodukter under nationella kriser och leveransinskränk-
ningar anser Sven-Olof Nyman att Socialstyrelsen behöver utfärda särskilda instruktioner med 
nationella grundmallar för rutiner om hur produktbrister kan hanteras. I Region Halland tog 
MTA under inledande fasen av covid-19-pandemin fram beslutsunderlag rörande andningssy-
stem, visir m.m. På grund av akuta leveransinskränkningar och ett stort antal patienter i behov 
av Nasal-High-Flow-behandling (NHF-behandling) med syrgas uppstod akut produktbrist. Ru-
tiner och ett beslutsunderlag med tillhörande krav och tester, samt en teknisk fil, togs fram på 
kort tid. Ett tvärprofessionellt samarbete mellan MTA, sterilteknik, vårdhygien och användare 
sattes upp med en uppskattad tidsåtgång på cirka 160 timmar för sterilorganisation, 20 timmar 
för vårdhygien och 60 timmar för MTA som sammanställde arbetet. Sammanlagt lades 240 tim-
mar på detta enskilda ärende, för en enda produkt. 

Exempel från Region Kronoberg 
Detta avsnitt kommer från Region Kronobergs chef för medicinteknik, Ulrika Sandberg, och 
innehåller hennes syn på frågan om hur MDR-regelefterlevnad bör ske. 

Inom Region Kronoberg finns det ingen verksamhet kring hjärtkatetrar, vilket är en stor del 
av reprocessingfrågan i Sverige. Reprocessing inom regionen är kopplat till operationsverksam-
heten och omfattar resterilisering av material såsom skruvar, märlor, plattor och AO-stift. An-
ledningen är att det används få i en operation jämfört med antalet som finns i förpackningen 
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från medicinteknikleverantörerna. Själva resteriliseringen finns det rutiner för, men det finns 
ingen kontroll av hur många gånger varje del resteriliseras. 

Med MDR blir kraven tydligare och Ulrika Sandberg ser en utmaning i att kunna uppfylla 
dessa. Den främsta utmaningen består i att det kräver resurser från och samarbete mellan flera 
typer av verksamheter – vårdverksamhet, sterilteknisk verksamhet och medicinteknik – som 
inte finns i dag. Dessutom kan det ifrågasättas att tillverkarna förpackar t.ex. skruvar i förpack-
ningar om 50–400 stycken när endast ett fåtal behövs vid en operation och skruvarna dessutom 
definieras som engångsprodukter. Skulle regionen följa reglerna strikt skulle en otroligt stor 
mängd material slängas. Utifrån både ett ekonomiskt och ett miljömässigt perspektiv anser Ul-
rika Sandberg att tillverkarna behöver ta ett större ansvar för vad som ska vara engångsprodukt, 
för sina förpackningsstorlekar och för vad som kan vara flergångsprodukt. 

MDR kräver ett betydligt större engagemang i och förståelse för medicintekniska frågor av 
regionledning och hälso- och sjukvårdsledning. Den medicintekniska verksamheten behöver få 
ett större mandat och ytterligare resurser för att kunna ta ledningen för regionens arbete och 
struktur med att efterleva MDR.  

Exempel från Region Örebro län 
Detta avsnitt kommer från Region Örebro läns medicintekniska verksamhetschef Peter Björk 
och från regionens medicintekniska säkerhetsansvariga Caroline Hagström. Texten innehåller 
deras personliga reflektioner om hur MDR-regelefterlevnad bör ske. 

Återanvändning av engångsprodukter har skett och sker inom Region Örebro län, vilket 
också framgår av den inspektion som IVO genomförde på Universitetssjukhuset Örebro i maj 
2019. Inom vissa verksamheter i regionen, t.ex. Regionservice Medicinsk teknik som är certifi-
erade enligt ISO 9001 och 13485, finns rutin för egentillverkning enligt 5 kapitlet SOSFS 
2008:1. Dessa rutiner har dock inte använts vid återanvändning av engångsprodukter. Varför 
framtagna rutiner inte använts beror nog mycket på att Medicinsk teknik inte har varit involve-
rade i processen. IVO kunde därmed efter sin inspektion konstatera att det förekommer felan-
vändning av medicintekniska produkter som är avsedda för engångsbruk, vid flera verksam-
heter inom regionen. 

Sterilteknik är också en enligt ISO 13485 certifierad verksamhet i regionen. Delprocesser 
finns beskrivna i en kvalitetsmanual som ligger till grund för arbetet. De produkter som proces-
sas vid enheten registreras i det digitala spårbarhetssystemet T-Doc. Systemet används för att 
säkra identifikationen och spårbarheten av produkterna, även återanvända engångsprodukter. 

Återanvändning av engångsprodukter behöver vara tillåtet i Sverige framöver, enligt företrä-
darna. Det visade sig väldigt tydligt i samband med covid-19-pandemin under våren, där det i 
vissa lägen var tvunget att återanvända engångsprodukter för att kunna upprätthålla vården. De 
anser att verksamhetscheferna behöver bli mer insatta i kraven på egentillverkning, och att sam-
arbete mellan olika verksamheter måste ske. Ett ökat nationellt samarbete behövs också så att 
alla regioner inte sitter och uppfinner hjulet om och om igen. Företrädarna menar att SKR 
skulle kunna samordna experthjälp från myndigheter och konsulter så att vården får hjälp med 
vilka krav som gäller och hur dessa krav ska uppfyllas, t.ex. hur allmänna kraven enligt bilaga 1 
till MDR gällande säkerhet och prestanda ska dokumenteras likvärdigt. 

För att säkerställa processen om egentillverkning för återanvändning av medicintekniska en-
gångsprodukter pågår det ett arbete inom Region Örebro län med att ta fram ett övergripande 
ledningssystem för medicintekniska produkter. 
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Bilaga 7. Medicinsk litteraturgenomgång 

Dokumentation av informationssökning 
Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2020-03-24 
Ämne: Återanvändning av medicintekniska engångsprodukter, säkerhet och funktionalitet. 
Sökning gjord av:  
På uppdrag av:   
Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 

Antal ref. 

 Mesh/FT (Patient Safety[Mesh] OR patient safety[tiab]) AND ("Equipment and Supplies"[Mesh] OR equipment[tiab] OR devices[tiab]) AND 
("Equipment Reuse"[Majr] OR reuse*[tiab] OR recycl*[tiab] OR reprocessing[tiab]) 80 

1.  Mesh/FT 
Equipment reuse[Mesh] OR Sterilization[Mesh] OR reuse[tiab] OR reusing[tiab] OR recycl*[tiab] OR reprocess*[tiab] OR decontaminat*[tiab] 
OR resterilization[tiab] OR re-sterilization[tiab] OR resterilisation[tiab] OR re-sterilisation[tiab] OR disinfect*[tiab] OR sterilization[tiab] OR 
sterilisation[tiab] 

138856 

2.  Mesh/FT "Disposable Equipment"[Mesh] OR Single-use[tiab] OR one-time use[tiab] OR disposable[tiab]  
 17920 

3.  Mesh/FT 

Equipment reuse[Mesh] OR "Equipment and Supplies"[Mesh] OR Medical device*[tiab] OR equipment[tiab] OR device*[tiab] OR 
surgical[tiab] OR instrument*[tiab] OR endoscop*[tiab] OR ureteroscop*[tiab] OR supplies[tiab] OR apparatus[tiab] OR mask*[tiab] OR 
laparoscop*[tiab] OR needles[tiab] OR surgery[tiab] OR laryngoscope[tiab] OR electrophysiology catheter*[tiab] OR electrophysiological 
catheter*[tiab] OR cardiovascular catheter*[tiab] OR cardio-vascular catheter*[tiab] OR ablation catheter*[tiab] 

3839148 

4.  Mesh/FT Equipment Safety[Mesh] OR Safety[Mesh] OR Risk assessment[Mesh] OR Quality Control[Mesh] OR "Patient Safety"[Mesh] OR  Perform*[tiab] 
OR function*[tiab] OR safety[tiab] OR safe[tiab] OR risk*[tiab] OR quality[tiab] OR control*[tiab] OR problem*[ti] 10965378 

5.   1-4 AND 1180 

6.   Filters activated: Meta-Analysis, Systematic Reviews, Swedish, Norwegian, German, Danish, English. 29 

7.  Mesh/FT 
Equipment reuse[Mesh] OR Sterilization[Mesh] OR (reuse[tiab] OR reusing[tiab] OR recycl*[tiab] OR reprocess*[tiab] OR decontaminat*[tiab] 
OR resterilization[tiab] OR re-sterilization[tiab] OR resterilisation[tiab] OR re-sterilisation[tiab] OR disinfect*[tiab] OR sterilization[tiab] OR 
sterilisation[tiab]) NOT Medline[sb] 

19315 

8.   2 AND 3 AND 4 AND 7 85 

9.  Mesh/FT Equipment reuse[Majr] OR reuse[ti] OR reusing[ti] OR recycl*[ti] OR reprocess*[ti] OR decontaminat*[ti] OR resterilization[ti] OR re-
sterilization[ti] OR resterilisation[ti] OR re-sterilisation[ti] 17680 

10.   2 AND 3 AND 4  AND 9 335 

PubMed: 
*) MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed); Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade; NoExp = Endast den termen 
söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts ; MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för:- systematiska översikter (systematic[sb]) alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er; tiab= sökning i title- och abstractfälten ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

1. Quitzan JG, Singh A, Beaufrere H, 
Valverde A, Lillie B, Salahshoor M, et 
al. Evaluation of the performance 
of an endoscopic 3-mm electrot-
hermal bipolar vessel sealing device 
intended for single use after multiple 
use-and-resterilization cycles. 
Veterinary surgery 2020. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersöker möjligheten till återanvändning 
av engångsprodukten 3mm elecrothermal bipolar 
vessel sealing devices (EVBS), ett instrument som 
använder ström för att försegla blodkärl. Funktionen 
av instrumenten utvärderades  genom att mäta för-
seglingsgraden av en incision lagd på karotiskärl 
från gris. Efter varje försegling steriliserades instru-
menten, detta definierades som en cykel. Totalt ge-
nomfördes 15 cykler. Om det uppstod läckage vid 
incisionsstället efter försegling vid två på varandra 
följande cykler räknades det som att instrumentet 
var förbrukat. 

Utfallsmåttet var två på varandra föl-
jande läckage efter försegling med 
EVBS. Alla 8 st.  instrument klarade av 9 
cykler. 3/8 (37.5%) av instrumenten kla-
rade mellan 10 och 13 cykler, reste-
rande instrument (5/8) klarade 15 cyk-
ler. Slutsatsen är att EVBS instrumentet 
som är konstruerad för engångsbruk, 
kan enligt författarna användas upp till 
9 gånger.  

Kirurgi La-
paroskopi 

Efter genomförd studie är 
författarna positiva till re-
processing. Noteras att 
det var få (n=8) instru-
ment som användes i stu-
dien.  

2. Clements W, Chow J, Corish C, 
Tang VD, Houlihan C. Assessing the 
Burden of Packaging and Recycla-
bility of Single-Use Products in Inter-
ventional Radiology. Cardiovascu-
lar and interventional radiology. 
2020. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Studien undersökte engångsinstrument som an-
vänds inom interventions radiologi (IR) och hur stor 
del av den totala vikten som är avfall och hur stor 
andel av den totala vikten som kan återvinnas.   

Totalt inkluderades 72 olika engångsin-
strument från 26 olika fabrikörer i stu-
dien. Den totala vikten av 72 instru-
ment var 12466 g varav 6831 g 
räknades som avfall (54.8% av den to-
tal vikten). Återvinningsbart avfall var 
5202 g (76% av det totala avfallet). I 
median 2 paket per produkt räknades 
som avfall. Det varierade i avfalls-
mängd per produkt.  

Annat Diskuterar ej reprocessing 
som en lösning för att 
minska mängden avfall. 
Fokus på att minska an-
talet förpackningar och 
återvinna. Ingen hänsyn 
togs till hur mycket de 
olika instrumenten an-
vändes.  

3. Wilson AL, Timmins KA, Allen RF, Jo-
nes PM, Ware SL, Boddington D, et 
al. Initial experience with a novel re-
sterilisable decapolar electrophysio-
logy catheter. Journal of intervent-
ional cardiac electrophysiology : an 
international journal of arrhythmias 
and pacing. 2019. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersökte om re-steriliserbar elektrofysiolo-
gisk kateter kunde användas säkert och effektivt 
vid elektrofysiologisk undersökning av hjärtat. 64 pa-
tienter undersöktes med med katetern i diagnostiskt 
syfte eller vid behandling. Katetern bedömdes i 
dess förmåga att framgångsrikt positioneras, förbli 
kvar i koronarsinus och insamling av acceptabel 
mätdata.  Om kardiell perforation, tamponad eller 
annan skada tillkom pga katetern, ansågs det vara 
ett negativt utfall. Jämförelsegruppen på 64 patien-
ter, rekryterades retroperspektivt och behandlades 
med standardiserade engångskatetrar. Samma 
operatörer (6 st) användes i de båda patientgrup-
perna.  

Re-steriliserbar elektrofysiologisk kateter 
användes på i genomsnitt 6.3 olika pa-
tienter, med sterilisering emellan. Den 
re-steriliserbara katetern var i 59 fall 
(92%) framgångsrikt positionerad i CS, 
jämfört med 62 fall (95%) i jämförelse-
grupp. Re-steriliserbara katetern var 
kostnadseffektiv om den användes på 
mer än 4.2 patienter och mätdatan var 
acceptabel. Re-steriliserbara katetern 
var inte kopplad till högre risk för 
ogynsamt utfall.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens förfafattare är 
positiva till reprocesisng 
av instrumenten, främst 
ur en ekonomisk synvin-
kel. Patienterna var ej lot-
tade till kontroll och inter-
ventionsgrupp och 
således är det ej en RTC. 
Det är därför inte möjligt 
att jämföra mellan de 
två grupperna. Det var 
flera operatörer, vilket 
kan ha påverkat resulta-
ten. 

4. Salgueiro-Oliveira AS, Costa P, 
Braga LM, Graveto J, Oliveira VS, 
Parreira P. Health professionals' 
practices related with tourniquet 
use during peripheral venipuncture: 
a scoping review. Revista latino-
americana de enfermagem. 
2019;27:e3125. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikeln är en "scoping review", en bred översiktsarti-
kel över ett specifikt ämne. Denna artikel diskuterar 
tryckförband och deras risk för spridning av mikro-
organismer, därför utgår denna artikel.  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

5. Leung LW, Evranos B, Grimster A, Li 
A, Norman M, Bajpai A, et al. Rema-
nufactured circular mapping cat-
heters: safety, effectiveness and 
cost. Journal of interventional car-
diac electrophysiology : an internat-
ional journal of arrhythmias and pa-
cing. 2019;56(2):205-11. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Prospektiv studie på 100 konsekutivt behandlade 
patienter som abladeras med renoverade/repro-
cessade elektrofysiologiska katetrar pga förmaks-
flimmer. Ogynsamma resultat ansågs vara kateter-
relaterade komplikationer, misslyckande att samla 
in mätvärden, samt deformation av katetrarna vil-
ket ev skulle kunna leda till skada och perforation 
av hjärtväggen.  

Inga komplikationer registrerades och 
den reprocessade katetern hade ac-
ceptabla mätvärden. Studien visade 
på kostnadseffektivitet.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författare är 
posititiva till reprocessing 
av ablationskatetrar och 
att dessa framgångsrik 
kan introduceras till vår-
den och är en kostnads-
effektiv lösning utan 
äventyra säkerheten.  

6. Hayashi T, Hutin YJ, Bulterys M, Altaf 
A, Allegranzi B. Injection practices in 
2011-2015: a review using data from 
the demographic and health sur-
veys (DHS). BMC health services re-
search. 2019;19(1):600. 

Regis-
terstu-
die 

En registerstudie som går igenom den globala an-
vändingen av nålar och förekomsten av den ris-
kabla återanvändningen av nålar, därför utgår 
denna artikel.  

   

7. Hamid A, Dhrolia MF, Imtiaz S, 
Qureshi R, Ahmad A. Comparison of 
Adequacy of Dialysis between 
Single-use and Reused Hemodia-
lyzers in Patients on Maintenance 
Hemodialysis. Journal of the College 
of Physicians and Surgeons--Paki-
stan : JCPSP. 2019;29(8):720-3. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Tvärsnittsstudie som studerade återanvändningen 
av hemodialys apparater. Studien delades in i två 
grupper med 33 patienter i vardera grupp. Grupp A 
genomgick behandling med engångshemodialys 
apparater i minst 6 månader och grupp B behand-
lades med hemodialys apparater som återanvän-
des i minst 6 månader. Urea reduction ratio (URR), 
dvs reduceringen av urea pga dialys, användes 
som mätmått på effektiviteten. Dessutom mättes 
mineral metabolism (serum fosfat, kalk, iPTH), gra-
den av anemi (serum hemoglobin, erytropoesstimu-
lerande medel ) samt nutriotion (serum albumin).  

URR mellan engångs och återanvända 
hemodialysapparater visade ingen 
signfikant skillnad mellan grupp A och 
B. Vidare sågs ingen signifikant skillnad 
av de andra utfallsmåtten.  

Nefrologi Studiens författtare är po-
sitiva till att återanvända 
hemodialysapparater. 
Om standardiserade pro-
tokoll följs så innebär det 
säker och effektiv återan-
vändning som dessutom 
är kostnadseffektivt. Var 
en mindre studie (n=66) 
gjord på icke-randomise-
rade och icke-matchade 
grupper, därav svårare 
att avgöra resultaten.  

8. Goldberg TD, Maltry JA, Ahuja M, In-
zana JA. Logistical and Economic 
Advantages of Sterile-Packed, 
Single-Use Instruments for Total Knee 
Arthroplasty. The Journal of arthro-
plasty. 2019;34(9):1876-83.e2. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

En studie gjord på kostnadsanalys av engångsin-
strument jämfört med traditionella återanvändbara 
instrument vid en total knäprotes operation. Fyra 
variabler analyserades i kostnadsanalysen. Sterilise-
ringskostnader, logistik kring hantering av instrumen-
ten, tiden för återanvändning av en operationssal 
samt graden av postoperativa infektioner upp till 90 
dagar efter ingrepp. 200 sjukhus och 500 operat-
ioner per sjukhus analyseraders. Totalt  simulerades 
100,000 operationer via Monte Carlo metoden, en 
teknik som används för att kontrollera alla möjliga 
utslag.  

Mediankostnaden för traditionella åter-
användbara instrument var 1391 dollar 
per fall och 406 dollar för engångsin-
strument per fall. Således sparades 994 
dollar per fall om engångsinstrument 
användes. Skillnaden i kostnaden be-
rodde främst på steriliseringskostnader 
samt logistiken kring hantering av trad-
itionella återanvändbara instrument. 
Engångsinstrument reducerade peri-
operativa tiden så att i 51% av operat-
ionsdagar kunde en till operation bli 
schemalagd.  

Ortopedi Studiens författare är inte 
positiva till reprocessing. 
Engångsinstrument anses 
vara mer kostnadseffek-
tivt, effektiviserar använ-
dandet av operationssa-
larna samt innebär 
enklare budgetplanering. 
Studien räknade inte 
med inköpskostnaden av 
engångsinstrumenten. 

9. El-Demerdash T, Yousef M, Abd-Elsa-
lam S, Helmy A, Kobtan A, Elfert AA. 
Reuse of Biopsy Forceps may be As-
sociated with Risk of Transmission of 
HCV in Egyptian Patients Undergo-

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 

Studien undersökte risken för överföring av hepatit 
C (HCV) vid återanvändningen av kirurgisk tång vid 
gastrointestinal (GI) endoskopi. I studien delas GI 
endoskopi upp i gastroskopi eller koloskopi. 400 pa-
tienter delades in i fyra olika grupper med 100 i var-
dera. Grupp I - övre GI endoskopi utan biopsi, 
grupp II övre GI endoskopi med biopsi, grupp III - 

En patient i grupp IV, nedre GI en-
doskopi med biopsi, diagnosticerades 
med akut HCV 2 månader efter en-
doskopin. Den relativa risken för att få 
HCV var 3 och odd's ratio var 3.015.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är ej 
postiva till återanvänd-
ning av kirurgiska instru-
ment vid endoskopi, utan 
anser att användning av 
engångsinstrument är att 
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Nr Referens 
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design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

ing Gastrointestinal Endoscopy. In-
fectious disorders drug targets. 
2019;19(3):279-83. 

tvär-
snitt) 

nedre GI endoskopi utan biopsi samt grupp IV - 
nedre GI endoskopi med biopsi. Patienter med he-
patit B och C eller HIV antikroppar  samt patienter 
som krävde kirurgiska åtgärder exkluderades. Innan 
endoskopin och 3 månader efter endoskopin togs 
blodprover som analyserades för HCV antikroppar. 
Patienterna besvarade frågeformulär om riskfak-
torer för HCV.  

föredra för att undvika ris-
ken för HCV. Studien an-
vände ej matchade och 
ej randomiserade patien-
ter.  

10. Chang CWD, Brenner MJ, Shuman 
EK, Kokoska MS. Reprocessing Stan-
dards for Medical Devices and 
Equipment in Otolaryngology: Safe 
Practices for Scopes, Speculums, 
and Single-Use Devices. Oto-
laryngologic clinics of North Ame-
rica. 2019;52(1):173-83. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som går igenom Öron-näsa-hals (ÖNH) spe-
cialitetens procedur kring reprocessing av engångs-
produkter för den amerikanske marknaden. Single-
use devices (SUD) är produkter för engångsbruk. 
Studien beskriver hur SUD och endoskoper samt 
spekulum används samt hur användning av SUD re-
gleras, säkerhetsaspekten kring SUD samt ekono-
miska aspekter.  

Artikeln framhåller att SUD regleras strikt 
av den amerikanska livsmedels- och lä-
kemedels myndigheten (FDA) och en-
ligt FDA  är reprocessing av SUD inte en 
säkerhetsrisk om man följer FDA guideli-
nes. Reprocessing av SUD innebär en 
halvering av kostnaden.  Om guideli-
nes följs kan återanvändning av SUD 
tillåtas. 

ÖNH Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing 
utan tydlig ståndpunkt, 
poängterar följdsamhet 
till guidelines. Amerikansk 
studie, andra aspekter av 
kostnadseffektivitet.  

11. Bouthors C, Nguyen J, Durand L, 
Dubory A, Raspaud S, Court C. 
Single-use versus reusable medical 
devices in spinal fusion surgery: a 
hospital micro-costing analysis. 
European journal of orthopaedic 
surgery & traumatology : orthope-
die traumatologie. 2019;29(8):1631-
7. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Prospektiv studie under 1 år på 40 patienter som  
fick artrodes (steloperation av rörlig led) på länd-
ryggsnivå. Patienterna randomiserades och dela-
des in i två grupper som antingen fick behandling 
med engångsinstrument (Single-use devices) eller 
återanvändningsbara instrument. Studien genom-
förde kostnadsanalys på instrumenten. Hanteringen 
av instrumenten delades in i olika stadier, för att 
kunna bestämma kostnaden för varje stadie och 
därefter räkna ut helheltskostnaden för instrumen-
ten. Primary outcome var totala genomsnlittliga 
kostnaden för engångs och återanvändningsbara 
instrument. 

Resultatet visade en vinst på 143 minu-
ter perioperativt vid varje ingrepp med 
engångsinstrument. Den totala peri-
operativ kostnaden för använding av 
återanvändningsbara instrument var 
195.55 euro jämfört med engångsin-
strument som hade en kostnad på 
14.19 euro, således en ökad kostnad 
på 181.36 euro för återanvändnings-
bara instrument. Den enskilt största ut-
giften för återanvändningsbara instru-
ment var sterilisering samt 
iordningställande av instrumenten vil-
ket tillsammans utgjorde 69% av den 
totala kostnaden.  

Ortopedi Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till återanvändnings-
bara instrument vid 
artrodes. Engångsinstru-
ment innebar en lägre 
kostnad samt större tids-
vinst perioperativt. Dock 
innebär engångsinstru-
ment andra kostnader, 
exempelvis administrat-
ion kring beställning av 
produkter samt kostna-
der för hantering av av-
fall. Studien hade ej mat-
chade kontroller.   

12. Alfred M, Catchpole K, Huffer E, Fre-
dendall L, Taaffe KM. Work systems 
analysis of sterile processing: decon-
tamination. BMJ quality & safety. 
2019. 

 Beskriver tillvägagångsättet av reprocessing lokalt, 
artikeln utgår.  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

13. ACOG Committee Opinion No. 769 
Summary: Reprocessed Single-Use 
Devices. Obstetrics and 
gynecology. 2019;133(3):600-1. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Sammanställning av kunskapsläge kring reproces-
sing av engångsinstrument (Single-use devices) i gy-
nekologi och obstetrik. Artikeln går igenom regle-
ringen kring reprocessing av engångsinstrument, 
säkerhet och kvalité av produkterna, kostnadseffek-
tiviteten samt etiska aspekter.  

Enligt artikeln finns det inget konklusivt 
bevis på säkertheten kring reprocessing 
av  engångsinstrument. Artikeln hävdar 
att reprocessing innebär besparingar 
för sjukhusen men det är ej kartlagt 
vad för kostnader som medförs på pa-
tienter eller tredjepart. Artikeln anser 
att det inte finns någon direkt vinst för 
patienten eller läkaren att använda 
engångsinstrument.  

Annat Författarna åberopar att 
fler studier behövs inom 
gynekologisk kirurgi för 
att kunna bedöma säker-
heten och kostnadseffek-
tiviteten av reprocessing 
av engångsinstrument. 
Amerikansk litteratur. 

14. ACOG Committee Opinion No. 769: 
Reprocessed Single-Use Devices. 
Obstetrics and gynecology. 
2019;133(3):e235-e7. 

 
Artikel samma föregående, därför utgår. 

   

15. Wunderly K, Yousef Z, Bonny A, 
Weatherwax KJ, Lavan B, Allmen-
dinger C, et al. Using reconditioned 
pacemakers to treat bradycardia in 
Africa. Nature reviews Cardiology. 
2018;15(12):725-6. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som diskuterar återanvändningen av pace-
makers för den Afrikanska befolkningen. Artikeln be-
skriver de två största problemen gällande detta: risk 
för infektion samt tekniskt fel av pacemakern. 

Artikeln hänvisar till att den ameri-
kanska livsmedels- och läkemedels-
myndigheten (FDA) har tillåtit reproces-
sing av pacemakers.  Finns belägg från 
andra studier att reprocessing av pa-
cemakers innebär mer nytta än skada. 
En anledning till att det blir ekonomiskt 
försvarbart är att patienter med pace-
maker ofta avlider innan pacemakers 
livslängd har uppnåtts samt att de do-
neras till välgörande syfte.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Författarna är positiva till 
reprocessing av pace-
makers men argumente-
rar ur en etisk synvinkel 
som är anpassad för län-
der med en annorlunda 
socioekonomisk bak-
grund än den Sverige 
har, vilket gör det svårt 
att jämföra med förut-
sättningar i Sverige. 

16. Wei H, Wang Y, Duan X, Liu W, Yang 
Z, Xu L. [Single-use Medical Devices 
Re-processing: Regulatory Status 
Quo]. Zhongguo yi liao qi xie za zhi 
= Chinese journal of medical instru-
mentation. 2018;42(3):210-4. 

 
Kan ej hitta artikeln samt ej tillgänglig på pubmed.  

   

17. Seelen MT, Friend TH, Levine WC. 
Optimizing Endoscope Reproces-
sing Resources Via Process Flow 
Queuing Analysis. Journal of medi-
cal systems. 2018;42(6):111. 

Fallstu-
die 
(kvalita-
tiv) 

Artikeln beskriver Massachusetts General Hospital 
(MGH) och dess analys av att byta sjukhusets 
gamla endoskopi steriliserings faciliteter till en ny 
hög-nivå facilitet. Artikeln utgår.  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

18. Puangsa-Ard Y, Thaweboon S, 
Jantaratnotai N, Pachimsawat P. Ef-
fects of resterilization and storage 
time on sterility of paper/plastic 
pouches. European journal of 
dentistry. 2018;12(3):417-21. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersöker "paper/plastic pouches", rekom-
menderade för engångsbruk, förmåga att behålla 
steriliteten efter flera steriliserings processer och ef-
terförljande förvaring i upp till 6 månader. Pa-
per/plastic pouches används i sterilisering av utrust-
ning för medcinskt bruk. 6720 paper/plastic 
pouches indelades i fyra grupper. Ej genomgått res-
terilisering, 1 resterilisering, 3 resterilisering, 5 resterili-
sering. Filter papper lades i påsarna som försegla-
des, steriliserades och förvarades i 6 månader. Efter 
förvaring togs pappren och lades i odlingsmedium, 
och därefter undersöktes för bildande av mikrobiell 
kultur. Negativa kontroller, paper/plastic pouches 
som ej hade förvarats, och positiva kontroller, pa-
per/plastic pouches avsiktligt skadade, användes 
som jämförelse. 

Samtliga filter papper indelade i de 
fyra grupperna samt i den negativa 
kontroll gruppen visade inga tecken 
på mikrobiell tillväxt. Alla filter papper i 
den postivia kontroll gruppen visade 
mikrobiell tillväxt. Paper/plastic  
pouches rekommenderade för en-
gångsbruk klarar av upp till 6 sterilise-
ringsprocesser samt förvaring i 6 måna-
der.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Författarna anser att pa-
per/plastic pouches kan 
återsteriliseras upp till 6 
gånger. Brister i studien är 
at paper/plastic pouches 
undersöks under perfekta 
förhållanden, utan risk för 
barriärskada, förhållan-
den som ej återproduce-
ras i den verkliga arbets-
miljön. 

19. Petrovsky B, Monnet E. Evaluation of 
efficacy of repeated decontami-
nation and sterilization of single-in-
cision laparoscopic surgery ports in-
tended for 1-time use. Veterinary 
surgery : VS. 2018;47(S1):O52-o8. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersöker möjligheten till återanvändning 
av engångsprodukten single-incision port, ett instru-
ment inom laparoskopi som skapar en port intill buk-
hålan. 6 st. single-incision port användes i 4 laparo-
skopier och efterföljande resterilisering, och 6 st 
single-incision ports användes i 8 laparoskopier och 
efterföljande resterilisering. Därefter lades de två 
grupperna av single-incision port på agar plattor för 
att undersökas för mikrobiell tillväxt.  

Inga single-incision ports använda 4 
gånger hade positiv mikrobiell tillväxt. 
2/6 single-incision ports använda 8 
gånger hade mikrobiell tillväxt. Således 
kan single-incision ports användes upp 
till 4 gånger utan säkerhetsrisk för pati-
enten under korrekt resterilisering.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Författarna anser att 
single-incision ports, in-
strument använd inom 
laparoskopi, tilltänka för 
engångsbruk, kan an-
vändas säkert upp till fyra 
gånger. En kontroll grupp 
av single-incision ports 
som enbart blev resterili-
serade hade varit önsk-
värt. Steriliseringstekniken 
använd i studien var 
med väteperoxid, vilket 
ej är förstahandsvalet för 
sterilisering i Sverige.  

20. Petersen ERB, Nybo M. Hygiene of 
venepuncture tourniquets in Den-
mark. Scandinavian journal of cli-
nical and laboratory investigation. 
2018;78(5):417-20. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

En tvärsnittsstudie gällande användningen av tryck-
förband i Danmark. Tryckförband används för att 
synliggöra venen vid blodprovstagning. Tryckför-
band används både som engångsprpdukt och 
återanvändningsbara oftast utan att sterilisera mel-
lan patienter. Denna studie undersökte den nation-
ella danska användningen av både engångs- och 
återanvändbara tryckförband. Ett frågeformulär 
skickades till de störrre biokemiska laboratorier 
(n=12) i Danmark gällande lokala rutinerna kring 
användning och rengöring av tryckförband.  

11/12 laboratier hade lokala procedu-
rer för användning och hantering av 
tryckförband. 8/12 (67%) använde en-
gångs tryckförband och 9/12 (75%) an-
vände återanvändbara tryckförband. 
9/12 (75%) hade guidelines för tvätt-
ning av tryckförband men 6/12 (50%) 
hade tvättningsprogram specifikt för 
tryckförbanden. Studien konstaterar att 
det fanns brister i rutinerna kring tvätt-
ningen av tryckförbanden. Det sakna-
des guidelines för tvättningen samt att 
användningen av bägge typer av 
tryckförband skapade förvirring. Guide-
lines var väsentligt olika för återan-
vändbara. 

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare näm-
ner inte reprocessing 
utan istället konstaterar 
att det behövs tydliga 
nationella guidelines på 
återanvändbara tryckför-
band. En brist är att det 
var relativt få laboratorier 
(n=12) i underlaget för 
studien. Dessutom att stu-
dien inte själv testade 
vilka guidelines som var 
mest effektiva för att 
minska smittspridning. 
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

21. Ling ML, Ching P, Widitaputra A, Ste-
wart A, Sirijindadirat N, Thu LTA. 
APSIC guidelines for disinfection 
and sterilization of instruments in he-
alth care facilities. Antimicrobial re-
sistance and infection control. 
2018;7:25. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel beskriver reviderade guidelines samt rekom-
mendationer för reprocessing av sjukvårds instru-
ment för att etablera högre kvalité inom sterilisering 
och desinfektering i asien-stillahavsregionen. Dessa 
guidelines revideras av en arbetsgrupp med exper-
ter från regionen och byggde på reviews över tidi-
gare guidelines samt relevanta rekommendationer.  

Artikeln nämner att reprocessing av 
medicinska instrument skall bestämmas 
av en mulitdisciplinär infektions 
comittee. Reprocessing skall ske i en 
centralt där nödvändiga resurser kan 
effektivt tillgodoses. Studien tar upp re-
kommendationer på specifika punkter 
(t.ex. endoskopiska instrument eller 
desinfektion av återanvändbar medi-
cinsk utrustning).  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare har 
ingen åsikt gällande re-
processing utan addres-
serar guidelines för hur 
framgångsrik och säker 
reprocessing skall ske.  

22. Leichsenring ML, Psaltikidis EM, de 
Oliveira Figueiredo MJ, Moretti ML, 
Trabasso P. Conception and va-
lidation of a protocol for reuse of 
non-irrigated electrophysiology cat-
heters in a Brazilian teaching hospi-
tal. Journal of interventional cardiac 
electrophysiology : an international 
journal of arrhythmias and pacing. 
2018;51(1):45-50. 

Experi-
mentell 
studie 

Artikelns syfte var att etablera en metod för återan-
vändning av non-irrigated electrophysiology cat-
heter (EC). Det kompletta avlägsnandet av orga-
niskt material efter tvättning och 
steriliseringsprocessen räknades som slutmålet. Stu-
dien använde "trial and error" metoden och bestod 
av tre försök. Två prover användes för att kontrol-
lera avlägsnandet av organiskt material.  Först 
m.h.a. mikropskopi och sedan m.h.a. assay. 

Efter tvättningen visade inget organiskt 
material kvar på EC och assay visade 
att EC had acceptabla nivåer av sterli-
tet. Totalt bestämdes det att 7 använd-
ningar av EC med handtag och 10 an-
vändningar av EC utan handtag med 
efterförljande tvättning och sterilisering 
bedömdes vara acceptabelt. Konst-
nadsbesparingar på 84% konstadera-
des om EC återanvändes 7 gånger.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studien är positiva till re-
processing av EC om en 
säkert protokell inrättas. 
Metoden studien har 
etablerat anses vara sä-
ker och kostnadseffektiv. 
Studien hade ej en kon-
troll grupp samt att kost-
nadskalkylen ej var hu-
vudsyftet och därför led 
av brister. 

23. Kuvaldina A, Hayes G, Sumner J, 
Behling-Kelly E. Influence of multiple 
reuse and resterilization cycles on 
the performance of a bipolar vessel 
sealing device (LigaSure) intended 
for single use. Veterinary surgery : 
VS. 2018;47(7):951-7. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersöker hur multipla återanvändning 
och restilisering cykler påverkar prestandan på en-
gångsinstrumentet electrothermal bipolar vessel se-
aling device (LigaSure). Ligasure är ett instrument 
som använder ström för att försegla blodkärl. Det 
finns två olika modeller av Ligasure, Small Jaw 
Open samt Impact Open. Modellerna (n=6, var-
dera) undersöktes i studien. Modellerna genomgick 
cykler bestående av simulerad splenektomi/tvätt-
ning/restelisering tills antingen läckage av det för-
seglade kärlet eller mekanisk förbrukning av instru-
ment.  

Small Jaw Open Ligasure var duglig i 
genomsnitt  17.2 cykler och minst  10 
cyckler. Impact Open var duglig i ge-
nomsnitt  20 cykler och minst 17 cykler. I 
slutsats kan Small Jaw Open r och Im-
pact Open användas i 16 cykler. Efter 
instrumenten misslyckas med försegling 
ska instrumenten omedelbart kasseras.  

Kirurgi La-
paroskopi 

Författarna är positiva till 
reprocessing av LigaSure. 
Men att de omedelbart 
måste kasseras efter miss-
lyckande. Studien åter-
ger att det finns en för-
höjd risk med 
reprocessing av en-
gångsinstrument, bl.a. 
smittorisk. Studien simule-
rar splenektomier med 
dött organiskt material, in 
vivo ingrepp kan te sig 
annorlunda. Sterilitetsgra-
den utvärderades ej . Li-
ten studiegrupp (n=12), 
ej kontrollgrupp. 

24. Kenters N, Tartari E, Hopman J, El-
Sokkary RH, Nagao M, Marimuthu K, 
et al. Worldwide practices on flex-
ible endoscope reprocessing. Anti-
microbial resistance and infection 
control. 2018;7:153. 

 Artikel ej funnen.     

25. Jain RA, Parikh DA, Malde AD, Bala-
subramanium B. Current practice 

Obser-
vations-
studie 

Tvärsnittsstudie angående användet av Suprag-
lottic airway devices (SGADs). Studien behandlar 
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

patterns of supraglottic airway de-
vice usage in paediatric patients 
amongst anaesthesiologists: A nat-
ionwide survey. Indian journal of 
anaesthesia. 2018;62(4):269-79. 

(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

SGADs generala användning, ej om reprocessing. 
Artikeln utgår.  

26. Hutchison K, Sparrow R. Ethics and 
the cardiac pacemaker: more than 
just end-of-life issues. Europace : 
European pacing, arrhythmias, and 
cardiac electrophysiology : journal 
of the working groups on cardiac 
pacing, arrhythmias, and cardiac 
cellular electrophysiology of the 
European Society of Cardiology. 
2018;20(5):739-46. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som främst behandlar de etiska 
aspekterna kring användandet av pacemakers 
(t.ex. jämställd tillgång till pacemakers inom sjukvår-
den). Artikeln tar även upp återanvändning av pa-
cemakers i låg och medelinkomst länder.  

Artikeln nämner att pacemakers i av-
lidna patienter ofta är funktionsdugliga 
samt har en betydande batteritid kvar. 
I de flesta industriländer anses pace-
makers vara en engångsprodukt. Vissa 
industriländer donerar pacemakers 
med kvarvarande livslängd till utveckl-
ingsländer i humanitärt syfte. Det finns 
risker med återanvändning av pace-
makers; högre risk för tekniskt fel och 
smittospridning. riskerna övervägs av 
etiska argumentet att de gör mer nytta 
än skada.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Författarna til artikeln har 
ej en åsikt kring reproces-
sing.  Utan återger att 
det förekommer genom 
industriländers donation 
till utvecklingsländer pga 
etiska skäl.   

27. Grimmond T, Neelakanta A, Miller B, 
Saiyed A, Gill P, Cadnum J, et al. A 
microbiological study to investigate 
the carriage and transmission-pot-
ential of Clostridium difficile spores 
on single-use and reusable sharps 
containers. American journal of in-
fection control. 2018;46(10):1154-9. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande disposable och reusable sharps 
containers (DSCs, RSCs). Sharps containers är ett 
miljövänligt sätt att hantera medicinsk utrustning 
som sticker eller skär i huden. Artikeln studerar clo-
stridium difficile (CD) incidensen bland DSC och 
RSC. Detta gordes på tre sätt. (1) 197 RSC provta-
gades för CD innan sterilisering. (2) 10 RSC expone-
rade med CD sporer undersöktes efter decontimat-
ion för CD sporer (3) 50 RSC och 50 DSC från 
patientrum med CD patienter från 7 sjukhus för CD 
sporer.  

CD hittades på 9/197 (4.6%) av RSC in-
nan sterilisering. Sterilisinger eliminirade 
helt CD. I patientrummen fann "sub-in-
fective counts" av CD i 4/50 RSC (8%) 
och 8/50 DSC (16%). Studien konstate-
rar att sharps containers innebär ingen 
risk för spridning av CD.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Författarna tar ej ställning 
till reprocessing. Utan 
konstaterar att RSC ej in-
nebär högre risk för sprid-
ning av CD än DSC. Kon-
troller användes i studien.  

28. Forrester JA, Powell BL, Forrester JD, 
Fast C, Weiser TG. Surgical Instru-
ment Reprocessing in Resource-
Constrained Countries: A Scoping 
Review of Existing Methods, Policies, 
and Barriers. Surgical infections. 
2018;19(6):593-602. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som går igenom litteraturen gäl-
lande reprocessing av kirurgiska instrument i låg och 
medelinkomst länder. 972 abstract insamlades, 40 st 
mötte inklusionskriterierna bestämda i artikeln.  

Sterilisering (n=38, 95%), verifiering av 
sterilisering (n=19, 48%), samt rengöring 
och decontamination av instrument 
(n=16, 40%), var de mest studerade 
ämnerna i det insamlade materialet. 
Bristande resurstillgång, saknad av ut-
bildning i reprocessing samt inadekvat 
policy gällande reprocessing anses 
vara de främsta barriärerna till fram-
gångsrik reprocessing av kirurgiska in-
strument.  Alternativa lösningar till bris-
tande resurser samt bättre utbildning 
och tydligare guidelines anses nödvän-
diga för att etablera framgångsrik re-
processing.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Författarna är positiva till 
reprocessing och anser 
det nödvändigt i låg och 
medelinkomst länder. 
Det krävs åtgärder, så 
som tydliga guidelines, 
effektiv medarbetar ut-
bildning samt tillhanda-
hållande av resurer för 
att kunna genomföra re-
processing av kirurgiska 
intstrument.  

29. Costa DM, Lopes LKO, Vickery K, 
Watanabe E, Vasconcelos L, de Pa-
ula MC, et al. Reprocessing safety 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersöker reusable surgical instruments 
(RSI), återandvändbara kirurgiska instrument, inom 

Vid ankomst till sjukhusen var instru-
menten kontaminerade med ATP, pro-
tein samt bakterier. Efter rengöring var 

Ortopedi Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

issues associated with complex-de-
sign orthopaedic loaned surgical in-
struments and implants. Injury. 
2018;49(11):2005-12. 

ortopedi, kvaliteten på dessa instrument när de an-
länder till sjukhusen, kvaliteten på hur sterilisering av 
RSI som har komplexa, svår-rengjord utformning, 
samt evaluera multipel reprocessing av single-use 
implants, skruvar. Ortopediska instrument som har 
varit i användning >1 år samlades in för att be-
döma residual ATP, protein, bakteriell kontaminat-
ion, endotoxin och/eller biofilm när de levereras till 
sjukhus. Instrumenten blev rengjorda samt sterilise-
rade med ånga.  

instrumenten fortfarande märkbart 
orena. Efter sterilisering var biofilm, för-
oreningar samt förmodad benfrag-
ment upptäckta m.h.a. elektron mikro-
skop. Studien konstaterar att manuell 
reprocessing och otillräckliga guideli-
nes för instrument reprocessing förelig-
ger.  

ortopediska instrument. 
Multidisciplinärt tillväga-
gångsätt med experter 
inom design, tillverkning, 
reglering, hantering, re-
processing samt kirurgi 
krävs för design som möj-
liggör komplett dekonta-
mination och patientsä-
kerhet.  

30. Blazquez-Garrido RM, Cuchi-Burgos 
E, Martin-Salas C, Ruiz-Garbajosa P. 
Microbiological monitoring of medi-
cal devices after cleaning, disin-
fection and sterilisation. Enfermeda-
des infecciosas y microbiologia 
clinica. 2018;36(10):657-61. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som behandlar reusable semi-critical devices 
(enligt Spaulding) medicinska instrument som är as-
socierade med sjukvårdsrelaterade infektioner (t.ex 
flexibla endoskop som undersöker kroppen via na-
turliga hålor som munhålan och anus). Dessa instru-
ment kräver avancerade desinfektionstekniker. Arti-
keln analyserar epidemiologiska aspekter av 
rengöring och desinfektering instrumenten. Rekom-
mendationer från vetenskapliga samfund har ana-
lyserats.  

Artikeln går igenom punkter gällande 
hantering av reusable semi-critical de-
vices samt framgångsrik provtagning 
av instrumenten för att avgöra konta-
mination.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens förfatare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicinska instrument 
utan går igenom guideli-
nes och rekommendat-
ioner för framgångsrik 
hantering av instrument.  

31. Yassin MH, Hariri R, Hamad Y, Ferrelli 
J, McKibben L, Doi Y. Disposable 
Bronchoscope Model for Simulating 
Endoscopic Reprocessing and 
Surveillance Cultures. Infection con-
trol and hospital epidemiology. 
2017;38(2):136-42. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersöker en modell för att evaluera re-
processing samt odlande av bakterier på dispo-
sable bronchoscopes (DB), bronkoskop för en-
gångsbruk. 36 DB var kontaminerade med 
lösningen innehållande bakterier följt av en inkubat-
ion mellan 1-4 timmar. Efter detta utfördes standar-
diserad reprocessing samt avancerad desinfektion 
av DB. 21/36 DB steriliserades därefter med Etylen-
oxid. Senare kontrollerades DB för förekomst av 
bakterier m.h.a. "flush, brush, flush" tekniken vilket är 
spolning följt av en borstning och avslutade med yt-
terligare en sköljning för att avgöra om bakteriella 
kolonier kunde spolas av instrumenten.  

Klebsiella pneumoniae var den vanlig-
aste organismen som upptäcktes efter 
reprocessing. Etenoxid sterilisering inne-
bar inte total elimination av bakteirer. 
Den sista sköljnng var den mest effek-
tiva metoden att finna bakterier på DB.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare tar 
upp problemen med att 
reprocessing av en-
doskoper har lett till noso-
komiala spridningar av 
bakterier. Tar upp att re-
processing av endoskop 
bör följas av rutiniserade 
kontroller för bakteriell 
manifestation på en-
doskopen. Studien tar ej 
ställning till reprocessing.  

32. Siu J, Hill AG, MacCormick AD. Sys-
tematic review of reusable versus 
disposable laparoscopic instru-
ments: costs and safety. ANZ journal 
of surgery. 2017;87(1-2):28-33. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som går igenom litteraturen mellan 
januari 2000 och maj 2015 som behandlar informa-
tonen gällande kostnaderna samt miljöpåverkan 
av att använda återanvändbara samt engångsin-
strument inom laparoskopisk kirurgi. Dessutom beak-
tas instrumentens kvailité, säkerhet, sterilitet, använ-
darvänlighet samt associerade patient utfall.  

Det finns få objektiva analyser som 
jämför engångsinstrument och återan-
vändbara. 24 studier inkluderas i denna 
artikel. Studien nämner att det finns be-
vis på att återanvändningsbara instru-
ment innebär mindre kostnader. Men 
perioperativa kostnader som medföljer 
tas ej med i kostnadsberäkningar. En-
gångsinstrument innebär stora mäng-
der avfall. Men att använda återan-
vändbara instrument medföljer andra 
påföljder på klimatet. Energikostna-
derna för att sterilisera instrumenten 
samt utsläppen av rengöringsmedel är 

Kirurgi_La-
paroskopi 

Studiens författare tar ej 
reprocessing av en-
gångsinstrument utan 
behandlar engångsin-
strument jämfört med 
återanvändningsbara in-
strument. Studiens förfat-
tare erkänner att det 
finns fördelar med åter-
användningsbara instru-
ment, dock är bevisen för 
tillfället svaga. Enbart 24 
artiklar granskades. det 
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

faktorer som bör beaktas. Artikeln kom-
mer fram till att det finns bevis, dock ej 
starka, på att återanvändningsbara in-
strument innebär kostnad och miljö-
vänliga fördelar.  

behövs mer studier för att 
ta en tydlig ställning.  

33. Shinn HK, Hwang Y, Kim BG, Yang C, 
Na W, Song JH, et al. Segregation 
for reduction of regulated medical 
waste in the operating room: a 
case report. Korean journal of an-
esthesiology. 2017;70(1):100-4. 

Fallstu-
die 
(kvalita-
tiv) 

Fallstudie som går igenom hospital-regulated medi-
cal waste (RMW), sjukhus avfall från operationssalar. 
Studien går ej igenom reprocessing eller återan-
vändning av material, därför utgår artikeln.  

   

34. Murdani A, Kumar A, Chiu HM, Goh 
KL, Jang BI, Khor CJ, et al. WEO po-
sition statement on hygiene in di-
gestive endoscopy: Focus on en-
doscopy units in Asia and the 
Middle East. Digestive endoscopy : 
official journal of the Japan Gastro-
enterological Endoscopy Society. 
2017;29(1):3-15. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

En översiktsartikel vars mål är att ge de väsent-
ligaste rekommendationerna gällande hygien inom 
"digestive endoskopy", gastrointestinal endoskopi. 
Artikeln förhåller sig till asiatiska länder och länder i 
mellanöstern som p.g.a. kulturella och ekonomska 
skäl kommit på efterkälken när det gäller hygien-
regler för endoskopiska instrument. Artikeln behand-
lar även reprocessing av instrument.  

Artikeln behandlar främst guidelines 
och tillvägagångssätt för reprocessing 
av endoskopiska instrument samt tillbe-
hören till instrumenten. Artikeln nämner 
att endoskopiska tillbehör kan med för-
del användas flera gånger. Strikta reg-
ler för reprocessing av endoskop disku-
teras i artikeln. Artikeln går ej in i detalj 
om reprocessing av engångsprodukter.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
instrument för engångs-
produkter. Endoskopiska 
tillbehör för engångsbruk 
kan återanvändas med 
fördel om tydliga riktlinjer 
för dekontaminaton samt 
kontroll av funktionsdug-
lighet är etablerade.  

35. Mahapatra S, Rengarajan N. Use of 
recycled external fixators in mana-
gement of compound injuries. Ex-
pert review of medical devices. 
2017;14(1):83-5. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Prospektiv randomiserad interventionsstudie som 
undersökte reprocessing av instrument använda för 
extern fixation. Extern fixation används inom otro-
pedi för öppna frakturer. Komponenterna inom ex-
tern fixation används en gång och innebär stora 
sjukvårdskostnader, speciellt för utvecklingsländer. 
95 patienter i behov av extern fixation, inkluderas i 
studien, 49 fick nya komponenter och 46 fick åter-
använda komponenter. Av de återanvände kom-
ponenterna hade 23/46 återanvänts 2 gånger. Un-
dersökta utfall var postoperativ infektion vid 
fixationen, förlust av fixering samt lossnad av kom-
ponenter. 

I studien noterades ingen signifikant 
skillnad mellan nya och återanvända 
komponenter gällande postoperativ in-
fektion vid fixationen, förlust av fixering 
samt lossnad av komponenter. Studi-
ens slutsats är att reprocessing av ex-
tern fixations komponenter avsedda för 
engångsbruk är möjligt samt att det in-
nebär kostnadsbesparingar på upp till 
80% 

Ortopedi Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
extern fixations kompo-
nenter. Hur kostnadsbe-
sparing uträknades för-
klaras ej i studien. Studien 
är för den indiska sjukvår-
den som har annorlunda 
förutsättningar jämfört 
med svensk sjukvård.  

36. Kapoor A, Vora A, Nataraj G, Mishra 
S, Kerkar P, Manjunath CN. 
Guidance on reuse of cardio-
vascular catheters and devices in 
India: A consensus document. In-
dian heart journal. 2017;69(3):357-
63. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande guidelines för återanvänd-
ning av cardio-vascular catheters, kateterar som 
via blodkärl undersöker hjärtat.  

Artikeln går igenom punkter gällande 
återanvändning av cardio-vascular 
catheters. Artikeln hävdar att tydliga 
guidelines för desinfektering samt sterili-
sering krävs för att säkert återanvända 
cardio-vascular catheters. Artikeln är 
tydlig med att kostnadsbesparingar 
som görs måste gå till patients gagn.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författare är po-
sitiva till återanvändning 
av engångsinstrument 
och hävdar att tydliga 
kostnadsbesparingar är 
möjliga. 

37. Hutfless SM, Kalloo AN. Commen-
tary on the 2016 Multi-Society Task 
Force Endoscope Reprocessing 
Guidelines. Gastroenterology. 
2017;152(3):494-6. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som går igenom och kommenterar 
ändrade guidelines för reprocessing av endoskop i 
USA.  De nya guidelines uppdaterades från 2011 En-
doscope Reprocessing Guidelines, som innehöll 39 

Artikeln går igenom guidelines för re-
processing av endoskop. Sterilisering 
jämfört med desinfektering har diskute-
rats utan konsensus. Prioriteten bör att 

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
endoskop, dock ställer 
författarna ingen åsikt 
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  
rekommendationer, de senaste (2016s version) in-
nehåller 41, samtidigt som flertalet av de tidigare 
satta har blivit reviderade. Alla reviderade rekom-
mendationer har fått en kommentar för vad det in-
nebär. 

ligga på att identifiera om instrumen-
ten bär på mikroorganismer. Artikeln 
nämner utbrott p.g.a. bristande guide-
lines. Artikeln nämner att använda en-
gångsendoskop är ett alternativ. I 
framtiden bör studier undersöka smit-
tospridningen vid återanvända en-
doskop och engångsendoskop. Arti-
keln fokuserar på hanteringen av 
framtida smittouppbrott.  

om reprocessing av en-
gångsendoskop. Artikelns 
främsta innehåll berör 
hanteringen av en fram-
tida smittoutbrott.  

38. Hulse R, Wenzel A, Sommer JU, Hulse 
M, Hormann K. [Handling and repro-
cessing of semicritical medical de-
vices in the ENT - a prospective 
study]. Laryngo- rhino- otologie. 
2017;96(8):536-43. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel om reprocessing av "semi-critical de-
vices" inom öron-näsa-hals. Hela artikeln, förutom 
abstract är på tyska, därför har enbart abstrakt bli-
vit läst. Mekanisk reprocessing anses vara den opti-
mala metoden för reprocessing men fortfarande 
används manuell reprocessing p.g.a. ekonomiska 
och praktitska skäl. Studien har optimerat rutinerna 
kring repocessing av medicinska produkter inom 
ÖNH.  

Artikeln nämner att mekanisk reproces-
sing av instrument oftast kräver mer in-
strument i antal för att ha ruljans i vår-
den, vilket medför stora 
investeringskostnader. Dessutom kan 
perioperativa aktiviteter (t.ex. förbere-
dande av instrument) ta upp mycket 
tid och därför är det en stor kostnad.  

ÖNH Svårbedömt om författar-
nas åsikter kring repro-
cessing. Mekanisk repro-
cessing beskrivs som det 
optimala men kräver 
större investeringar som 
kan bli mindre då manu-
ell reprocessing innebär 
mer associerade kostna-
der.  

39. Edens C, Wong J, Lyman M, Rizzo K, 
Nguyen D, Blain M, et al. Hemodia-
lyzer Reuse and Gram-Negative 
Bloodstream Infections. American 
journal of kidney diseases : the offi-
cial journal of the National Kidney 
Foundation. 2017;69(6):726-33. 

Fallstu-
die 
(kvalita-
tiv) 

Fallstudie gällande ett utbrott av B cepacia och S 
maltophilia, ovanliga bakterier som har kopplats till 
blodinfektioner spridda via "reprocessed dialyzers" 
(återanvändbara hemodialysapparater). Blodpro-
ver samlades in på hemodialys patienter behand-
lade på 5 kliniker ägd av samma företag.  

17 fall identifierades (9 B cepacia och 
8 S maltophilia). Kontroller var patienter 
utan infektion som hade dialyserats 
samma dag på samma klinik. Patienter 
med infektion hade större sannolikhet 
att ha dialyserats med en apparat som 
använts mer än 6 ggr. Ingen brist i re-
processing av dialysappareter kunde 
identifieras. Utbrottets orsak kunde ej 
identifieras. Tidigare studier visar också 
att patienter som använder återan-
vända dialysapparater löper större risk 
för blodinfektion.  

Nefrologi Studiens författare är ej 
positiva till reprocessing 
av hemodialys apparater 
p.g.a. risk för smittosprid-
ning. Liten studie (n=17). 
Samma kliniker användes 
för kontroller, kan leda till 
att kontroller enbart an-
vände engångs dialys-
apparater och fall en-
bart återanvända vilket 
gör det svårare att skapa 
en korrekt riskprofil.  

40. Dhrolia MF, Imtiaz S, Qureshi R, Ah-
med A. Reusing dialyzer in low 
income countries: A good cost sa-
ving tactic with complex ethics. 
JPMA The Journal of the Pakistan 
Medical Association. 
2017;67(8):1254-7. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikeln studerar hemodialys apparater och återan-
vändningen av dessa i låginkomstländer. I västvärl-
den har ett skifte skett från återanvändning av 
hemodialysapparater till engångs hemodialysap-
parater. Detta har inte skett i samma utsträckning i 
låginkomstländer. Denna artikel går igenom förde-
larna med återanvända samt med engångs 
hemodialysapparater.  

Artikeln framhåller att det ej finns kon-
sensus kring återanvändningsbara 
samt engångs hemodialysapparater. 
Deras slutsats är dock att återanvänd-
ning av hemodialysapparater är berät-
tigat i låginkomstländer p.g.a. kost-
nadsbesparningarna det medför. Enligt 
artikeln är sjukvårdssektorn den andra 
största avfallsgenererande sektorn i 
USA. Reprocessing kan vara ett alter-
nativ för att minska avfall.   

Nefrologi Artikeln drar inga slutsat-
ser om reprocessing av 
hemodialysapparater. 
Artikeln studerar inte re-
processing av engångs-
apparater, endast åter-
användningsbara 
apparater. Ekonomiska 
och miljömässiga fördelar 
med reprocessing men 
också etiska dilemman 
med reprocessing.  
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Nr Referens 
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41. Rutala WA, Weber DJ. Outbreaks of 
carbapenem-resistant Entero-
bacteriaceae infections associated 
with duodenoscopes: What can we 
do to prevent infections? American 
journal of infection control. 
2016;44(5 Suppl):e47-51. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Review över utbrott av carbapenem-resistanta en-
terobakter (CRE) associerade med endoskopiska 
undersökningar av gall- och pankreasgångar (en-
doscopic retrograde cholangiopancreatography). 
Artikeln går igenom varför utbrotten har ägt rum, al-
ternativ för att minska säkerhetsrisken kring en-
doskopisk reprocessing, samt motverka framtida ut-
brott.  

Artikeln anser den främsta åtgärden 
som bör genomföras är att ta fram re-
processing guidelines för tillfredstäl-
lande patientsäker vård. Åtgärder bör 
vidtas då endoskop ofta har hög mi-
krobiell kontaminationsnivå, svåra att 
rengöra och desinficera, samt att bio-
film (skyddande biologisk film kring klus-
ter av bakterier) kan skapas. Review re-
kommenderar att byta från "high-level 
desinfection" (HLD) till sterilisering av 
endoskop  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Artikeln studerar inte re-
processing av engångs-
apparater utan använd-
ning av 
återanvändningsbara 
apparater. Artikeln är po-
sitiv till reprocessing av 
återanvändningsbara 
endoskop om reproces-
sing guidelines revideras.  

42. Moore AM, Chen DC. Articulating 
and Reloadable Fixation Devices for 
Hernia Repair. Surgical technology 
international. 2016;28:133-8. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikeln går igenom laparoskopiska instrument som 
används inom bråckkirurgi, "tacks" som fäster ett 
nät som åtgärdar bråcket. Instrumenten kan an-
tingen vara laddningsbara eller ej laddningsbara. 
Studien tar ej upp reprocessing och utgår.  

   

43. Kulkarni K, Kaczorowski D, Bonkowski 
A, Kovach S, Basile R. Safe to 
Handle? Comparing Manually and 
Machine-Washed Medical Devices. 
Biomedical instrumentation & tech-
nology. 2016;Suppl:18-22. 

Experi-
mentell 
studie 

Artikeln jämför maskinrengöring jämfört manuellt 
rengöring av medicinska instrument. Artikeln tar ej 
reprocessing. Artikeln utgår.  

   

44. Kim S, Muthusamy VR. Current 
Practice of Duodenoscope Repro-
cessing. Current gastroenterology 
reports. 2016;18(10):54. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikeln studerar reprocessing av duodenoskop, en-
doskop avsedda för undersökning av duodenum. 
Flera utbrott av  multiresistenta bakterier har kopp-
lats till duodeonskopi. Dessa utbrott har skett trotts 
strikta guidelines kring rengöring och desinficering i 
reprocessing-processen. Artikeln går igenom guide-
lines för reprocessing, föreslagna kompletterande 
åtgärder för att säkerställa korrekt desinficering och 
undersökning av långsiktiga lösningar.  

Risken för spridning av patogener vid 
korrekt reprocessing av duodenoskop 
beräknas till 1 på 1.8 miljoner ingrepp, 
anses underskattad pga underrappor-
tering. Att strikt följa guidelines är avgö-
rande. Den komplexa designen av 
duodenoskop gör sterilisering svårt. Ety-
lenoxid sterilisering anses vara mest ef-
fektiva åtgärden, men innebär ökade 
kostnader. Artikeln anser att det krävs 
mer kostnadseffektiva och långsiktig 
lösningar. 

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Artikeln är varken negativ 
eller positiv till reproces-
sing av duodenoskop. Ar-
tikeln beaktar inte repro-
cessing av engångs 
duodenoskop utan an-
vändning av återan-
vändningsbara 
duodenoskop. Artikeln 
nämner att engångs 
duodenoskop skulle 
kunna eliminera risken för 
smittspridning.  

45. Demircan S, Gokce G, Atas M, Bas-
kan B, Goktas E, Zararsiz G. The Im-
pact of Reused Phaco Tip on 
Outcomes of Phacoemulsification 
Surgery. Current eye research. 
2016;41(5):636-42. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Prospektiv randomiserad studie om återanvändning 
av "phaco tips", instrument inom kataraktkirurgi. 
"Phacoemulsification" är vanligaste metoden för ka-
taraktextraktion. Två varianter av metoden under-
söktes; torsionell och transversell. 136 patienter inklu-
derades. 68 st ögon i torsionella gruppen (34 st med 
engångs "phaco tips", 34 st med återanvända 
"phaco tips"). 68 ögon i transversella gruppen (34 st 
med engångs "phaco tips" och 34 st med återan-

Ingen större skillnad hittades mellan en-
gångs och återanvända "phaco tips" i 
den torsionella gruppen. Skillnad på 
operationslängd varierade i den trans-
versella gruppen med signifikant längre 
operationstider för återanvända 
"phaco tips". Studiens slutsats är att 
"phaco tips" kan återanvändas men 
att dess funktionsduglighet minskar 
med varje använding, varför engångs 
användning är att föredra.  

Oftalmologi Studiens författare är ne-
gativa till reprocessing av 
"phaco tips", instrument 
inom kataraktkirurgi. Re-
processing ökar operat-
ionslängden och minskar 
effektivitet.  
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vända "phaco tips"). Flera mått kopplade till oper-
ationsmetod utvärderades, specifika för typ av in-
grepp.  

46. Davavala S, Abraham P, Desai D, 
Joshi A, Gupta T, Samant H. Single 
use versus reuse of endoscopy bi-
opsy forceps: A survey of patient 
preference. The National medical 
journal of India. 2016;29(4):205-6. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Tvärsnitts studie på 147 patienter gällande deras 
preferens att vid endoskopisk biopsitagning få in-
greppet genomfört med engångstänger eller åter-
använda engångstänger. Kostnaden var en para-
meter som studerades. Studien gjordes i Indien. 
Patienterna erhöll information gällande ingrepp, de 
olika tängerna och för- och nackdelar med återan-
vändning av engångstänger.  

86.4% föredrog engångstänger. 10.9% 
föredrog återanvända engångstänger. 
När patienterna fick veta priset (15 dol-
lar) på engångstänger valde 89.1% 
dessa, 7.4% föredrog återanvända. 
33.1% valde 8 dollar som acceptabelt 
pris, 48.9% valde 15 dollar och 18.1% 
valde 23 dollar. Nästan 90% valde en-
gångstänger och en kostnad på 15 
dollar var acceptabelt för 2/3 av pati-
enter. Artikeln framhåller att återan-
vändning av biopsitång frekvent ge-
nomförs på endoskopiska enheter i 
Indien, med kraftig underrapportering. 
Artikeln nämner att detta medför smit-
torisk mellan ingrepp och att tängernas 
prestanda minskar.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till återanvändnings-
bara instrument vid 
endokopisk biopsitag-
ning. Studien återger en-
bart patienternas egna 
önskan. Studien är främst 
gjord på medelklass pati-
enter vilket försvagar stu-
dien då den inte studerar 
låginkomsttagares åsikt. 
Studien var ej randomise-
rad.  

47. Chao TE, Mandigo M, Opoku-
Anane J, Maine R. Systematic re-
view of laparoscopic surgery in low- 
and middle-income countries: 
benefits, challenges, and strategies. 
Surgical endoscopy. 2016;30(1):1-
10. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikeln beaktar utmaningar samt fördeler med la-
paroskopi i utvecklingsländer. Artikeln behandlar ej 
reprocessing, därför utgår den.  

   

48. Action steps for safe use of repro-
cessed single-use medical devices. 
OR manager. 2016;32(11):20-4. 

 Artikeln går ej att hitta.     

49. Tessarolo F, Torres S, Ballesteros L, Ri-
goni M, Piccoli F, Caola I, et al. A 
Multi-techniques Approach to as-
sess reprocessing of Single-use 
electrosurgical pencils. Conference 
proceedings :  Annual International 
Conference of the IEEE Engineering 
in Medicine and Biology Society 
IEEE Engineering in Medicine and 
Biology Society Annual Conference. 
2015;2015:6876-9. 

Experi-
mentell 
studie 

Artikeln studerar reprocessing av "electrosurgical 
pencils (EP)" avsedda för engångsbruk. Ett instru-
ment som använder ström för att försegla blodkärl 
samt skära i vävnad. Denna studie avsåg att ut-
forma testmetoder för att avgöra möjligheten för 
framgångsrik reprocessing av engångs EP (single-
use EP). 8 st EP inkluderades i studien. 4 nya EP an-
vändes som kontroller, och de andra EP samlades 
in efter att ha använts en gång inom kosmetiskki-
rurgi och efterföljande reprocessing. 30 variabler 
jämfördes för att avgöra prestanda mellan grup-
perna.  

7 av 30 variabler skiljde sig signifikant 
mellan de två grupperna. Dessa vari-
abler var bl.a. relaterade till kvalitéten 
av återanvända EP. Artikelns slutsats är 
att om repocessing av EP ska ske bör 
det finnas tydliga guidelines för repro-
cessing, samt kontroll efter reproces-
sing. Fler studier behövs för att kunna 
bestämma antalet cykler som engångs 
EP kan genomgå för att bibehålla kva-
litéten.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
engångs EP. Studien 
framhåller att tydliga 
guidelines och kontroll av 
reprocessing krävs för att 
kunna bibehålla kvalité-
ten.  

50. Seavey RE. Safe instrument repro-
cessing: the perioperative role. 
AORN journal. 2015;101(4):482-5. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel kring guidelines och protokoll gäl-
lande reprocessing av återanvändningsbara kirur-
giska instrument.  

Artikelns slutsats är att det är många 
steg i säker reprocessing av återan-
vändningsbara instrument. Sjukvårds-
enheter har en skyldighet att ha detal-
jerade protokoll och policies för 

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikel varken negativ el-
ler positiv till reprocessing 
av kirurgisk utrustning. Ar-
tikeln beaktar inte repro-
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

framgångsrik reprocessing. Anställda är 
skyldiga att föra protokoll samt följa 
policy och guidelines.  

cessing av engångs in-
strument endast återan-
vändningsbara. Artikeln 
framhåller vikten av de-
taljerade protokoll.  

51. Schmelzer M, Daniels G, Hough H. 
Safe storage time for reprocessed 
flexible endoscopes: a systematic 
review. JBI database of systematic 
reviews and implementation re-
ports. 2015;13(9):187-243. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som behandlar hur länge gastroin-
testinala endoskop kan förvaras efter sterilisering. 
Artikeln behandlar ej reprocessing av engångsin-
strument. Artikeln utgår.  

   

52. Ripoll Gallardo A, Meneghetti G, 
Ragazzoni L, Kroumova V, Ferrante 
D, Ingrassia PL, et al. Multiple 
withdrawals from single-use vials: a 
study on sterility. International jour-
nal of pharmaceutics. 2015;485(1-
2):160-3. 

Obser-
vations-
studie 
(pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Prospektiv studie på 600 st, 10 ml "single-use vials", 
10 ml flaskor som används för att förvara medicin. 
Studien studerar om engångsflaskor kan förvaras 
under icke-sterila förhållanden och användas upp-
repat under 3 dagar. 600 st 10 ml flaskor fylldes med 
fysiologisk lösning. 4 gånger under 3 dagar togs pro-
ver med engångssprutor från dessa flaskor som la-
des på agarplattor för att undersöka mikrobiell till-
växt.  

Totalt insamlades 7200 prover och un-
dersöktes på 14400 agarplattor. Ingen 
mikrobiell tillväxt noterades och såle-
des uppvisades ingen mikrobiell konta-
mination under upprepad användning 
av engångsmedicinflaskor.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studien positiv till repro-
cessing av engångsme-
dicinflaskor (single-use vi-
als). Fysiologisk lösning 
användes, ej medicin. 
Studien genomfördes un-
der rena förhållanden, 
kan ha påverkat resultat.  

53. Prendergast J. Considerable chal-
lenges in ensuring patient safety. 
Health estate. 2015;69(7):29-32. 

 Artikeln ej funnen.     

54. McGoldrick M. Infection prevention: 
single- and multidose vial manage-
ment. Home healthcare now. 
2015;33(3):171-2. 

Hälsoe-
kono-
misk ut-
värderi
ng, 
analys 

Artikeln går igenom "single-dose vials" (SDV) och 
"multidose vials" (MDV) medicinflaskor som används 
en gång (SDV) eller används upprepade gånger 
(MDV). Artikeln studerar dessa flaskors olika förut-
sättningar samt korrekt användning av båda. Arti-
kelns målsättning är att minimera smittspridningen 
vid användning av dessa flaskor.  

MDV kan framgångsrikt användas om 
tydliga guidelines följs; används främst 
av samma patient, kan användas upp 
till 28 dagar efter första användningen. 
Om de används till flera olika patienter 
måste medicinen dras upp i dedike-
rade rum.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studien varken för/mot 
reprocessing av medicin-
flaskor. Artikeln tar upp 
användning av engångs-
flaskor som återanvänts 
och visade att de kan 
användas framgångsrikt 
om guidelines följs.  

55. McCahon RA, Whynes DK. Cost 
comparison of re-usable and single-
use fibrescopes in a large English te-
aching hospital. Anaesthesia. 
2015;70(6):699-706. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Kostnadsjämförelse mellan engångsfibroskop och 
återanvändningsbara fibroskop som används inom 
intubation. Data samlades in under 5.3 år på ett 
sjukhus i England som använde återanvändnings-
bara fibroskop.  

I genomsnitt utfördes 141 fibroskopiska 
intubationer per år, till en kostnad av 
329 pund per gång för återanvänd-
ningsbara fibroskop. Underhållskostna-
derna var 43%, avskrivningarna var 42% 
av kostnaden. Engångsfibroskop kostar 
200 pund per gång. Studien visar på 
kongruens av kostnader mellan en-
gångs och återanvändningsbara vid 
cirka 200 fibroskoperingar per år. Resul-
tatet visar fördel att använda en-
gångsfibroskop under 200 fibroskope-
ringar per år och nackdel över 200 per 
år.  

IVA_Anestesi Artikeln beaktar inte re-
processing av engångs 
instrument utan reproces-
sing av återanvändnings-
bara fibroskop utifrån ett 
kostnadsperspektiv. Arti-
kelns författare är posi-
tiva till reprocessing av 
återanvändningsbara 
fibroskop om det sker 
mer än 200 skoperingar 
per år.  
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
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56. Eagle KA, Crawford TC, Baman T. 
Project My Heart Your Heart: An 
Idea Whose Time Has Come. Trans-
actions of the American Clinical 
and Climatological Association. 
2015;126:158-66. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Artikeln är en tvärsnitts studie angående reproces-
sing av pacemakers i USA för vidare distribution till 
utvecklingsländer. Studien tar upp inställningen hos 
patienter, begravningsbyråer, specialistläkare och 
den allmänna befolkningen samt utbudet av pace-
makers i USA.  

Patienter och befolkning är positiva till 
reprocessing av pacemakers. Enbart 
4% av begravningsbyråer lämnar till-
baka pacemakers. 86% av hjärtspecia-
lister är för reprocessing av pacema-
ker. Cirka 12000 pacemakers 
donerades under 5 år i USA. En analys 
av 6000 pacemakers visade ingen 
högre risk för smittspridning med repro-
cessing. 5% risk att pacemakern ej fun-
gerar.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
pacemakers. Datan gäl-
lande smittorisken och ris-
ken för tekniskt fel häm-
tades från andra studier.  

57. Vickery K, Gorgis VZ, Burdach J, Pa-
tel D. Evaluation of an automated 
high-level disinfection technology 
for ultrasound transducers. Journal 
of infection and public health. 
2014;7(2):153-60. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien testade en automatiserad, icke-toxisk "high-
level disinfection" (HLD). En hög-gradig desinfekt-
ions teknik av ultraljuds transducers. Sex olika mo-
deller av transducers kördes igenom desinfektions-
apparaten (Trophon EPR) som använder väte-
peroxid.  

Trophon EPR stod upp mot kriterierna 
för att åstadkomma hög-gradig desin-
fektion.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
ultraljuds tranducers som 
kan vara både engångs  
och flergångsprodukt. Ar-
tikeln beaktar endast re-
processing av återan-
vändningsbara. 

58. Southworth PM. Infections and ex-
posures: reported incidents associa-
ted with unsuccessful decontami-
nation of reusable surgical 
instruments. The Journal of hospital 
infection. 2014;88(3):127-31. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel kring ej framgångsrik dekontaminat-
ion av kirurgiska instrument. 21 artiklar användes 
som underlag.  

Desinfektion istället för sterilisering 
ledde till högre smittspridning av pa-
togener. Flest rapporter var kopplade 
till ögonkirurgiska instrument. Artikeln 
framhåller att det sannolikt föreligger 
en underrapportering av smittspridning 
vid återanvändning av kirurgiska instru-
ment. Dock poängteras att risken för 
smittspridning är låg vid följsamhet till 
riktlinjer för rengöring/sterilisering.   

Kirurgi_La-
paroskopi 

Författarna är varken ne-
gativa eller positiva till re-
processing av kirurgiska 
instrument. Artikeln stude-
rar inte reprocessing av 
engångs instrument utan 
reprocessing av återan-
vändningsbara. Litet an-
tal artiklar.  

59. Sabnis RB, Bhattu A, Vijaykumar M. 
Sterilization of endoscopic instru-
ments. Current opinion in urology. 
2014;24(2):195-202. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som går igenom olika metoder för sterilisering 
av endoskopiska instrument inom urologi.  

För endoskop är väteperoxid den 
främsta metoden för sterilisering och 
kan användas på nästan alla instru-
ment. Etenoxid är ett annat bra alter-
nativ, men processen tar längre tid 
(längre väntan efter sterilisering innan 
användning). Autoklavering är den 
främsta och kostnadseffektivaste me-
toden för instrument av metall.  

Urologi_Gy-
nekologi 

Varken negativ eller posi-
tiv till reprocessing av ki-
rurgisk utrustning utan tar 
upp olika metoder för 
sterilisering. Artikeln beak-
tar inte reprocessing av 
engångs instrument utan 
reprocessing av återan-
vändningsbara.  

60. Hakansson MA. Reuse versus single-
use catheters for intermittent cat-
heterization: what is safe and pre-
ferred? Review of current status. Spi-
nal cord. 2014;52(7):511-6. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande återanvändning och en-
gångsanvändning av engångsurinkatetrar vid inter-
mittent kateterisering.  

Det förekommer återanvändning av 
engångskatetrar. Dock finns inget kon-
sensus kring huruvida återanvändning 
av engångskatetrar är bra eller inte. 
Uretär skada och infektion är lägst vid 
engångskatetrar.  

Urologi_Gy-
nekologi 

Varken positiv eller nega-
tiv till reprocessing av en-
gångskatetrar. Fler stu-
dier behövs för att nå 
koncensus gällande åter-
användning av engångs-
urinkatetrar.  
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61. Geaghan SM. Infection Transmission 
Associated with Point of Care Tes-
ting and the Laboratory's Role in Risk 
Reduction. Ejifcc. 2014;25(2):188-94. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande smittspridning i samband 
med blodglukosmätning. Artikeln behandlar ej re-
processing. Utgår. 

   

62. Davanipour Z, Sobel E, Ziogas A, 
Smoak C, Bohr T, Doram K, et al. 
Ocular Tonometry and Sporadic 
Creutzfeldt - Jakob Disease (sCJD): 
A Confirmatory Case-Control Study. 
British journal of medicine and me-
dical research. 2014;4(12):2322-33. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien behandlar transmission av Creutzfeldt-
Jacob vid ögonundersökning. Studien behandlar ej 
reprocessing. Studien utgår.  

   

63. Zilberstein B, Silva RC, Valim SG, 
Yukui KT, Valentim R. High-resolution 
tweezers for cutting and coagulat-
ion reprocessing. Arquivos brasileiros 
de cirurgia digestiva : ABCD = Brazi-
lian archives of digestive surgery. 
2013;26(3):230-3. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersöker reprocessing av "high-resolution 
tweezers", instrument avsedda för engångsbruk 
inom videolaparoskopi för att skära/försegla väv-
nad. 4 tweezers användes. Instrumenten gick ige-
nom en cykel bestående av att skära i nötkött, ren-
göras och steriliseras samt därefter provtagning för 
mikrober. Denna cykel upprepades fyra gånger. 
Slumpartat under varje cykel blev instrumenten av-
siktigligt kontaminerade med patogener.  

Ingen mikrobiell tillväxt påvisades efter 
genomförd reprocessing cykel. Funkt-
ionaliteten i samtliga instrument var be-
varad upp till den fjärde och sista cy-
keln. Bedömningen var att 
instrumenten, avsedda för engångs-
bruk, kan användas upp till fyra 
gånger.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
"high-resolution tweezers" 
instrument avsedda för 
engångsbruk. Litet antal i 
studien (n=4). Ingen kon-
trollgrupp användes.  

64. Thiede B, Kramer A. Evaluation of re-
processing medical devices in 14 
German regional hospitals and at 
27 medical practitioners' offices wit-
hin the European context - 
consequences for European harmo-
nization. GMS hygiene and infection 
control. 2013;8(2):Doc20. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Tvärssnittsstudie av 27 mottagningar samt 14 sjuk-
hus. Studien undersökte dessa enheters compliance 
av riktlinjer avseende hygien vid återanvändning av 
medicinsk utrustning.  

Stora brister hittades i både mottag-
ningar och sjukhus gällande hygien vid 
reprocessing. Tydliga guidelines, utvär-
dering av sterilisering samt utbildning till 
anställda krävs för säker reprocessing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken negativa eller posi-
tiva till reprocessing av 
medicinsk utrustning. 
Dock understryker förfat-
tarna vikten av följdsam-
het till riktlinjer. Artikeln 
beaktar inte reprocessing 
av engångs instrument 
utan reprocessing av 
återanvändningsbara.  

65. Rutala WA, Weber DJ. New deve-
lopments in reprocessing se-
micritical items. American journal of 
infection control. 2013;41(5 
Suppl):S60-6. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande "semi-critical devices", in-
strument som kommer i kontakt med slemhinnor 
(t.ex. endoskop). Artikeln går igenom guidelines 
och deras nödvändighet samt vikten av följsamhet.  

Strikt följande av guidelines krävs för 
användning av "semi-critical devices" 
p.g.a. att transmission av patogener är 
kopplade till bristfällig rengöring samt 
desinfektion av dessa instrument.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens varken negativ 
eller positiv till reproces-
sing av medicinsk utrust-
ning. Artikeln beaktar 
endast reprocessing av 
återanvändningsbara.  
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66. Roberts CG. The role of biofilms in 
reprocessing medical devices. 
American journal of infection con-
trol. 2013;41(5 Suppl):S77-80. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikeln studerar reprocessing av återan-
vändbar medicinsk utrustning (t.ex. endoskop) i 
syfte att undvika bildandet av biofilm, skyddande 
biologisk film kring kluster av bakterier.  

Om rengöring och sterilisering sker 
omedelbart efter användning är san-
nolikheten för bildande av biofilm låg 
och innebär ingen större risk för patien-
ter. Bildandet av biofilm tros bero på 
inkorrekt reprocessing. Det finns inga 
rapporter av  transmission av patoge-
ner (associerade med biofilm eller ej) 
vid korrekt reprocessing av endoskop. 

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är var-
ken negativa eller posi-
tiva till reprocessing av 
medicinsk utrustning. Arti-
keln beaktar inte repro-
cessing av engångs in-
strument utan 
reprocessing av återan-
vändningsbara.  

67. Pantos I, Efstathopoulos EP, Katritsis 
DG. Reuse of devices in cardiology: 
time for a reappraisal. Hellenic jour-
nal of cardiology : HJC = Hellenike 
kardiologike epitheorese. 
2013;54(5):376-81. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikeln tittar på europeisk lagstiftning samt 
litteratur kring reprocessing av "single-use dispo-
sable devices" (SUDs) inom interventionell kardio-
logi. Instrument som inkluderats är; PCI katetrar (bal-
longsprängning, stentning av koronarkärl), 
elektrofysiologiska (EP) katetrar, pacemakers samt 
ICD (in vivo behandling av arytmier). Dessa instru-
ment är avsedda för engångsbruk.  

Artikeln framhåller att in-house repro-
cessing av SUDs innebär 10% av kost-
naden för en ny. Återanvändning av 
PCI-ballonger rekommenderas ej 
p.g.a. brist på data. EP katetrar kan 
genomgå reprocessing upp till 5 ggr. 
Pacemakers och ICDs, som har tillräck-
ligt med livsstid kvar kan med fördel 
återanvändas om reprocessing utförs 
korrekt. Den etiska aspekten av repro-
cessing måste beaktas.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
engångsinstrument inom 
kardiologi.  

68. Larose E. Legal implications of 
single-use medical device reproces-
sing. Healthcare quarterly (Toronto, 
Ont). 2013;16(3):48-52. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Kanadensisk rapport kring ansvarsfrågan vid åter-
användning och reprocessing av single-use medi-
cal devices (SUDs) inom kanadensisk sjukvård.  

Två risker med reprocessing belyses; 
minskad kvalitet av SUDs samt risk för 
smittspridning/kontamination. Artikeln 
tar upp ansvarsfrågan när det gäller 
att korrekt reprocessing sker och vilka 
som bär skulden vid negativt utfall.   

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Författaren är något ne-
gativa till reprocessing av 
SUDs. Artikeln handlar i 
synnerhet om vilka som 
bär ansvaret vid repro-
cessing. 

69. VanArtsdalen J, Goold SD, Kirkpa-
trick JN, Goldman E, Eagle K, 
Crawford T. Pacemaker reuse for 
patients in resource poor countries: 
is something always better than not-
hing? Progress in cardiovascular di-
seases. 2012;55(3):300-6. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel angående de etiska aspekterna kring åter-
användning av pacemakers från i-länder till medel-
och låginkomstländer.  

Artikeln belyser att reprocessing av pa-
cemakers ej är tillåten i donatorländer 
vilket gör det etiskt problematiskt att 
donera för användning i utvecklings-
länder. Det är dock moraliskt försvar-
bart under vissa omständigheter. Lä-
kare och patient måste veta riskerna 
med reprocessing. Mer forskning be-
hövs gällande skillnaden i kvalitén efter 
reprocessing. Samhällen som har möj-
lighet att få donerade pacemakers bör 
engageras sig i dessa frågor.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
pacemakers till lågin-
komstländer.  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

70. Tvede MF, Kristensen MS, Nyhus-
Andreasen M. A cost analysis of reu-
sable and disposable flexible opt-
ical scopes for intubation. Acta 
anaesthesiologica Scandinavica. 
2012;56(5):577-84. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Kostnadsanalys mellan återanvändningsbara samt 
engångs "flexible optical scope" (FOS). FOS innefat-
tar både fiberoptiskt skop och videoskop som an-
vänds vid intubering av svår luftväg.  

Hela processen för användning av 
återanvändningsbara FOS kartlades 
och kostnadsberäkning genomfördes. 
Kostnaden för återanvändningsbara 
FOS var 177.7 euro/intubation och en-
gångs var 204.4 euro/intubation. Jämn-
viktspunkten låg på 22.5 intubat-
ioner/månad. Kostnaden varierade 
utifrån hur många FOS som fanns till-
gängligt. Ju fler instrument desto lägre 
kostnad för återanvändningsbara.  

IVA_Anestesi Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
FOS. Artikeln beaktar inte 
reprocessing av engångs 
instrument utan reproces-
sing av återanvändnings-
bara.  

71. Tiranathanagul K, Susantitaphong P, 
Keomany C, Mahatanan N, Pradit-
pornsilpa K, Eiam-Ong S. Long-term 
efficacy of pre- and post-dilution 
online hemodiafiltration with dia-
lyzer reuse. Journal of the Medical 
Association of Thailand = Chotma-
ihet thangphaet. 2012;95(5):650-6. 

Fallstu-
die 
(kvalita-
tiv) 

Hemofiltration (filtrering av större molekyler än 
hemodialys) kan kombineras med hemodialys till 
hemodiafiltration. Denna studie analyserade kliniska 
parametrar vid två olika typer av hemodiafiltration 
(pre-dilution och post-dilution) med återanvänd-
ningsbara apparater. Studien gjordes under 2 år på 
20 patienter, första året användes pre-dilution och 
andra året post-dilution och under båda dessa år 
användes återanvändningsbara hemodiafiltrations 
apparater.  

Post-dilution hade något bättre resultat 
beträffande de kliniska parametrarna 
jämfört med pre-dilution. Enligt artikeln 
eliminerade korrekt reprocessing ris-
kerna med återanvändningsbara ap-
parater. I slutsats konstaterades att re-
processing är effektivt, säkert, 
kostnadseffektivt och miljövänligt.  

Nefrologi Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
hemodiafiltrationsappa-
rater. Artikeln beaktar 
inte reprocessing av en-
gångs apparater utan re-
processing av återan-
vändningsbara.  

72. Shuman EK, Chenoweth CE. Reuse 
of medical devices: implications for 
infection control. Infectious disease 
clinics of North America. 
2012;26(1):165-72. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som går igenom reprocessing av 
"single-use devices" (SUD) engångsprodukter inom 
medicin.  

Reprocessing av återanvändningsbara 
produkter är väl kartlagt och studerat, 
det gäller dock inte reprocessing av 
SUD, där tydliga guidelines inte finns. 
Det finns ej tillräckligt med evidens för 
att reprocessing av SUD skulle innebära 
kostnadseffektivitet. Den ekonomiska 
vinsten vid reprocessing av SUD kan 
överskuggas av en ökad risk för kompli-
kationer och kostnader kopplade till 
dessa. Risken för smittspridning bedöms 
som låg om reprocessing utförs korrekt 
och risken för instrumentfel är också låg 
inom bl.a. kardiologiska katetrar.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
SUD. Tabell över riskprofil 
för reprocessing av speci-
fika SUD finns.  

73. Sheffield G. Responsibilities for ef-
fective medical device reproces-
sing procedures and instructions. Bi-
omedical instrumentation & 
technology. 2012;Suppl:76-9. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som går igenom ansvarsbiten för 
framgångsrik reprocessing av återanvändningsbara 
instrument och produkter.  

Artikeln belyser att tydliga och effek-
tiva guidelines behövs och att en ökad 
transparens behövs så att reprocessing 
utförs korrekt. Dessutom ska det finnas 
sätt att mäta reprocesssing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens varken positiv el-
ler negativ till reproces-
sing. Artikeln beaktar 
endast reprocessing av 
återanvändningsbara. 

74. Jagrosse D. 'People and processes 
vary.' Q&A on cleaning verification. 
Biomedical instrumentation & tech-
nology. 2012;Suppl:45-7. 

Annan Artikel där författaren besvarar frågor kring sterilise-
ring och rengöring. Ej om reprocessing. Artikeln ut-
går.  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

75. Hussain M, Balsara KP, Nagral S. 
Reuse of single-use devices: looking 
back, looking forward. The National 
medical journal of India. 
2012;25(3):151-5. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som undersöker återanvändning av "single-
use medical devices" (SUDs) i indien. Artikeln tar 
upp i hur stor omfattning det används reprocessing, 
hur det används samt etiska och ekonomiska 
aspekter kring detta, även i andra länder än Indien. 

Artikeln hävdar att om en produkt kan 
genomgå reprocessing med god-
kända protokoll och fortfarande vara 
brukbar finns det ingen anledning att ej 
använda den. Om säkra steriliserings 
och reprocessing metoder kan utfor-
mas är det en vinst för både patient 
och miljö. Kostnaden för in-house re-
processing av SUDs är 10% av kostna-
den för en ny. 50% om reprocessing 
sker hos en tredje-part. Indisk studie där 
de indiska socio-ekonomiska 
aspekterna måste tas med. Enligt arti-
keln så är reprocessing av SUD i Sverige 
bestämt utifrån vissa kriterier och med 
godkännande från patienten.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
engångsprodukter. Indisk 
studie där den indiska 
sjukvårdens förutsätt-
ningar bör beaktas.  

76. Guh AY, Thompson ND, Schaefer 
MK, Patel PR, Perz JF. Patient notifi-
cation for bloodborne pathogen 
testing due to unsafe injection 
practices in the US health care sett-
tings, 2001-2011. Medical care. 
2012;50(9):785-91. 

Obser-
vations-
studie  

Artikel som behandlar återanvändningen av nålar. 
Artikeln handlar ej om reprocessing. Artikeln utgår.  

   

77. Galvao TF, Silva MT, Araujo ME, Bul-
bol WS, Cardoso AL. Dialyzer reuse 
and mortality risk in patients with 
end-stage renal disease: a systema-
tic review. American journal of 
nephrology. 2012;35(3):249-58. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande skillnad i mortalitetsrisk vid 
användning av engångsdialys och återanvänd-
bara dialysapparater hos patienter med kronisk 
njursvikt (end-stage renal disease). Mortalitet var pri-
mary outcome. 

14 studier inkluderades i artikeln. Förhål-
landevis låg kvalitet på studierna som 
granskades. Det fanns ingen skillnad i 
mortalitet mellan engångsdialys och 
återanvändbara dialysapparater. Kost-
nadseffektivitet samt mindre avfall var 
den huvudsakliga orsaken till att an-
vända återanvändningsbara dialysap-
parater. Mer studier behövs för att un-
dersöka säkerheten och kvalitén på 
återanvändningsbara dialysapparater. 

Nefrologi Studiens varken positiv el-
ler negativ till reproces-
sing av återanvändnings-
bara dialysapparater. 
Fåtal kliniska randomise-
rade studier inkludera-
des. Metodbrist då det är 
svårt att jämföra studier 
som använder olika ter-
minologi. Artikeln beaktar 
endast reprocessing av 
återanvändningsbara.  

78. Condon L. Safe sterile processing 
supports safe patient care. Biomedi-
cal instrumentation & technology. 
2012;Suppl:20-3. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel som behandlar korrekt sterilisering samt vad 
för krav och åtgärder som krävs för att bevara pati-
entens säkerhet. Artikeln behandlar ej reprocessing. 
Artikeln utgår.  

   

79. Chobin N, Swanson K. Putting pati-
ent safety first: the sterile processing 
department and healthcare tech-
nology management. Biomedical 
instrumentation & technology. 
2012;Suppl:27-31. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel som behandlar korrekt sterilisering samt vad 
för krav och åtgärder som krävs för att bevara pati-
entens säkerhet. Artikeln behandlar ej reprocessing. 
Artikeln utgår.  
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Nr Referens 
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80. Berg DS. A view from the trenches: 
sterile processing benchmarks. Bio-
medical instrumentation & techno-
logy. 2012;Suppl:24-6. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel som behandlar sterilisering samt vad för krav 
och åtgärder som krävs för att bevara patientens 
säkerhet. Artikeln behandlar ej reprocessing. Arti-
keln utgår.  

   

81. Azizi J, Basile RJ. Doubt and proof: 
the need to verify the cleaning pro-
cess. Biomedical instrumentation & 
technology. 2012;Suppl:49-54. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie över hur effektiva nuvarande rengöringsme-
toder är samt hur man kan göra reprocessing effek-
tivare och kostnadseffektivare.  

Studien tittar på svårrengörbar medi-
cinsk utrustning samt metoder som kan 
användas på de flesta kirurgiska klini-
ker. Slutsatsen författarna drar är att yt-
terligare studier behövs för att skapa 
en effektiv och säker reprocessing.  

Medicin Ge-
nerellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing. Be-
skriver ej i detalj om hur 
de olika rengöringsme-
toderna genomfördes.  

82. Ascaso FJ, Arias L, Caminal JM, Her-
rera L, Buey MA, Cristobal JA. Two 
cases of accidental dislocation of 
the silicone sleeve of an extrusion 
cannula into the vitreous cavity. 
Case reports in ophthalmology. 
2012;3(3):438-42. 

Fallstu-
die 
(kvalita-
tiv) 

Fallstudie kring en komplikation relaterad till ögon-
operation där man använt reprocessad engångs 
uppdragningskanyler och där komplikationen var 
att silikonskyddet kring en kanyl lossnade och ham-
nade på glaskroppen. 

Detta är en ovanlig komplikation. Re-
processing av engångs uppdragnings-
kanyler med sterilisering rekommende-
ras ej p.g.a. risk för att silikonskyddet 
lossnar.  

Oftalmologi Studiens författare är ne-
gativa till reprocessing  
av subretinala kanyler 
och anser att återanvän-
dandet av engångs ka-
nyler aldrig får ske.  

83. Alfa MJ. The 'pandora's box' di-
lemma: reprocessing of implantable 
screws and plates in orthopedic 
tray sets. Biomedical instrumentat-
ion & technology. 2012;Suppl:55-9. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som jämför instruktioner från 7 olika tillverkare 
av ortopediska skruvar och plattor som är avsedda 
för engångsbruk.  

Alla 7 tillverkare förklarar tydligt att im-
plantaten inte skall genomgå repro-
cessing. 5/7 tillverkare är otydliga med 
att implantaten är avsedda för en-
gångsbruk. Ingen tillverkare beskriver 
om produkterna kan användas flera 
gånger. Otydligt om engångsproduk-
terna kan återanvändas med korrekt 
reprocessing. Studien framhåller att det 
finns bevis för att organiskt material kan 
kvarstå på implantaten efter sterilise-
ring. Fler studier behövs för att kart-
lägga kontamination vid och efter re-
processing. 

Ortopedi Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
ortopediska implantat.  

84. Invasive Staphylococcus aureus in-
fections associated with pain inject-
ions and reuse of single-dose vials--
Arizona and Delaware, 2012. 
MMWR Morbidity and mortality 
weekly report. 2012;61(27):501-4. 

Annan En rapport om två utbrott av staphylococcus au-
reus på öppenvårdsmottagningar i Arizona och De-
laware. Båda utbrotten var associerade med 
"single-dose vials" (SDVs), medicinflaskor avsedda 
för engångsbruk, som har använts till mer än en pa-
tient. Rapporten går därefter igenom korrekt an-
vändning av SDVs.  

Utbrotten visar på konsekvenserna av 
felaktig användning av SDVs. Medici-
ner i SDVs har ofta inga konserverings-
medel och är avsedda för en patient 
för att minska smittspridning. Korrekt 
användning av SDvs innebär att ny ka-
nyl används vid varje uppdrag och att 
innehållet i SDVs används enbart för en 
patient och att den efter användning 
slängs. Om ett utbrott identifieras skall 
det prompt rapporteras för att minska 
skadan i största möjliga mån. 

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är ne-
gativa till reprocessing av 
SVDs. Studien går ige-
nom korrekt användning 
av SVDs som innebär en-
bart en patients per 
SVDs.  
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design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

85. Lacson E, Jr., Wang W, Mooney A, 
Ofsthun N, Lazarus JM, Hakim RM. 
Abandoning peracetic acid-based 
dialyzer reuse is associated with im-
proved survival. Clinical journal of 
the American Society of Nephro-
logy : CJASN. 2011;6(2):297-302. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

En prospektiv studie som analyserade 23 olika inrätt-
ningar (enheter) som har slutat med återanvänd-
ning av hemodialysapparater och övergått till en-
gångs hemodialysapparater. Återanvända 
hemodialysapparater använde perättiksyra under 
sterilisering.  

Patienter med inflammatorisk sjukdom 
hade minskad inflammatoriska påver-
kan vid användning av engångs 
hemodialysapparater, dock sågs ingen 
förbättring på andra parametrar. För-
fattarna framhåller att fler studier krävs 
för att kunna bedöma om engångs el-
ler återanvända hemodialysapparater 
är att föredra.  

Nefrologi Studien varken positiv el-
ler negativ till reproces-
sing av återanvänbara 
hemodialysapparater. 
Artikeln beaktar endast 
reprocessing av återan-
vändningsbara. Studien 
bygger på att enheterna 
använde sina egna kon-
troller. Data samlades 
inte in parallellt vilket är 
en confounding factor.  

86. Kwakye G, Brat GA, Makary MA. 
Green surgical practices for health 
care. Archives of surgery (Chicago, 
Ill : 1960). 2011;146(2):131-6. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som går igenom reprocessings metoder för 
att hitta miljövänliga alternativ inom kirurgi. 43 artik-
lar studerades.  

Fem rekommendationer identifierades 
för att minska avfall samt klimatpåver-
kan samtidigt som kirurgin var säker; 1) 
öka möjligheten till återvinning genom 
tydligare uppdelning av avfall 2) repro-
cessing av "single-use medical devices" 
medicinsk utrustning avsedd för en-
gångsbruk 3) inköp av miljövänlig kirur-
gisk utrustning 4) användning av ener-
gisnål alternativ utrustning 5) säker 
återvinning av mediciner. Slutsatsen är 
att kirurgi har stor potential att bidra till 
mer miljövänlig sjukvård. Reprocessing 
är också ett kostnadseffektivt alterna-
tiv.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
engångsprodukter. Re-
processing är ett miljö-
vänligt samt kostnadsef-
fektivt alternativ.  

87. Danesi V, Cristofolini L, Stea S, Traina 
F, Beraudi A, Tersi L, et al. Re-use of 
explanted osteosynthesis devices: a 
reliable and inexpensive reproces-
sing protocol. Injury. 
2011;42(10):1101-6. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Tvärsnittsstudie som analyserar en reprocessing pro-
cedur som används på osteosyntes instrument 
(skruvar, plattor bl.a.). Proceduren innebär att an-
vända instrument måste accepteras för reproces-
sing genom att ej vara skadade. Därefter går instru-
menten igenom en dekontaminations process 
bestående av enzym behandling, sterilisering, ult-
raljuds rengöring samt manuell rengöring. Sedan in-
spekteras instrumenten under mikroskop och be-
döms slutligen om de är accepterade för 
reprocessing. Studien är designad för att möjliggöra 
reprocessing i låginkomstländer.  

Totalt 2050 instrument blev dekontami-
nerade. 1345 (66%) av instrument blev 
accepterade för reprocessing efter de-
kontamination. Reprocessing tog i snitt 
25 min per instrument. Kostnaden för 
reprocessing beräknades till 15 euro 
(10 euro för reprocessing samt 5 euro 
för en slutlig sterilisering på plats) per 
osteosyntesenhet. Nypriset uppskatta-
des till 300 euro i snitt per osteosynte-
senhet.  

Ortopedi Studien är positiv till re-
processing av osteosyn-
tes instrument. Studien 
analyserar ej om instru-
menten har samma resul-
tat vid användning som 
nya instrument, utan 
endast att de kan åter-
användas. Otydlig be-
skrivning hur kostnad för 
reprocessing beräkna-
des. Studien designad för 
länder med andra förut-
sättningar.  

88. Boost M, Poon KC, Cho P. Contami-
nation risk of reusing daily dispo-
sable contact lenses. Optometry 
and vision science : official publi-
cation of the American Academy 
of Optometry. 2011;88(12):1409-13. 

 
Studien behandlar återanvändning av kontaktlinser 
och kontaminations risken associerad vid detta. 
Denna studie är avseddd för privat bruk av kontakt-
linser och ej relaterad till sjukvård. Artikeln utgår.  
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Nr Referens 
Studie-
design 
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89. Baman TS, Meier P, Romero J, 
Gakenheimer L, Kirkpatrick JN, So-
vitch P, et al. Safety of pacemaker 
reuse: a meta-analysis with implicat-
ions for underserved nations. Cir-
culation Arrhythmia and electrop-
hysiology. 2011;4(3):318-23. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som studerar säker pacemaker re-
processing. 18 studier identifierades där primary 
outcome var antingen infektion eller tekniskt fel. 
Studiens syfte var att undersöka om reprocessing av 
pacemakers är att rekommendera för låginkomst-
länder. Data från 2270 individer inkluderades. 

Infektionsrisken vid reprocessing av pa-
cemakers var 1.97% , ingen skillnad i in-
fektonsrisken mellan reprocessing och 
ny pacemaker. Tekniskt fel återfanns i 
0.68% av reprocessade pacemakers, 
vilket var signifikant högre än nya pa-
cemakers. Slutsatsen är att det är en 
låg risk för infektion och tekniskt fel vid 
pacemaker reprocessing. När patien-
ter har stor nytta av pacemaker rekom-
menderas reprocessing, men pacema-
kern ska följas noggrant. 

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
pacemakers. Studien är 
gjord för låginkomstlän-
der. Studierna som inklu-
derades använde ofta 
olika mått vilket försvårar 
en jämförelse mellan ar-
tiklarna.  

90. Aragam KG, Baman TS, Kirkpatrick 
JN, Goldman EB, Brown AC, 
Crawford T, et al. The ethics of pa-
cemaker reuse: might the best be 
the enemy of the good? Heart (Bri-
tish Cardiac Soci-
ety)2011;97(24):2005-6. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel som belyser de etiska aspekterna kring repro-
cessing av pacemakers. Både Kanada och Sverige 
har godkänt reprocessing av pacemakers. I 45% av 
avlidna pacemaker bärare i USA togs pacemakern 
bort efter att patienten avlidit.  

Det främsta etiska skälet till reproces-
sing är att resurser bör fördelas jämnt i 
ett samhälle. Detta argument ger skäl 
enligt artikeln till reprocessing av pace-
maker. Artikeln hävdar att det är ett 
krav att erbjuda återanvända pace-
makers till mer behövande individer.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Artikelns författare är po-
sitiva till reprocessing av 
pacemaker. 

91. Yap YC, Smith M, Byles D. The reuse 
of ophthalmic minims: an unaccep-
table cross-infection risk? Eye (Lon-
don, Engl.). 2010;24(8):1421-2. 

Annan Replik på en annan utförd studie. Går ej att analy-
sera denna replik. Artikeln utgår.  

   

92. Stephens A, Assang A. What do you 
mean you can't sterilize it? The reu-
sable medical device matrix. Cana-
dian operating room nursing journal. 
2010;28(4):6-11, 20-4. 

Hälsoe-
kono-
misk ut-
värderi
ng, 
analys 

 "Reusable medical devices" (RMDs), återanvänd-
ningsbara medicinska instrument, i denna artikel 
specifikt kirgurgiska instrument. I artikeln tittar man 
på hur RMD reprocessing hanteras inom ett universi-
tetssjukhus nätverk.   

Ett universitetssjukhus har en guide för 
att bedöma om olika typer av RMDs 
kan återanvändas säkert. Denna skap-
ades för en så transparent process som 
möjligt i beslut gällande reprocessing. I 
en miljö där instrument blir allt mer 
komplexa krävs struktur för att skapa en 
säker och korrekt beslutsfattning.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
återanvänbara medi-
cinsk utrustning. Artikeln 
beaktar endast reproces-
sing av återanvändnings-
bara produkter. 

93. Somner JE, Cavanagh DJ, Wong KK, 
Whitelaw M, Thomson T, Mansfield 
D. The precautionary principle: 
what is the risk of reusing disposable 
drops in routine ophthalmology 
consultations and what are the 
costs of reducing this risk to zero? 
Eye (London, England). 
2010;24(2):361-3. 

Experi-
mentell 
studie 

Ögondroppar används frekvent på ögonkliniker. 
100 stycken "disposable Minims", engångspipetter, 
undersöktes för kontamination efter användning på 
70 patienter. Efter att de hade använts undersöktes 
spetsen av Minims för mikrobiell kontamination.  

5 stycken (2.5%) av 70 Minims var kon-
taminerade av mikrober. Risken för 
kontamination är 1/400 om Minims 
återanvänds 1 gång eller 1/80 om den 
återanvänds 6 ggr. Engångsanvänd-
ning av pipetterna innebar en kostnad 
mellan 2.75 till 4.6 miljoner pund och 
12.69 till 21.15 mer ton plast för den 
Engelska sjukvården. Det föreligger 
stora ekonomiska, miljömässiga kostna-
der för att eliminera en marginell risk. 

Oftalmologi Studien varken positiv el-
ler negativ till reproces-
sing av engångspipetter 
för ögondroppar. Det är 
ekonomiska samt miljö-
mässiga kostnader för att 
eliminera smittspridnings-
risk. Risken för kontami-
nation kan bero på 
andra faktorer än pipet-
ter som kontaminerats.  
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Nr Referens 
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94. Popp W, Rasslan O, Unahalekhaka 
A, Brenner P, Fischnaller E, Fathy M, 
et al. What is the use? An internat-
ional look at reuse of single-use me-
dical devices. International journal 
of hygiene and environmental he-
alth. 2010;213(4):302-7. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande återanvändning av 
"cheap single-use devices", t.ex. nålar, plasthands-
kar och injektionssprutor, i låginkomstländer.  

Orsak till återanvändningen är ofta 
brist på resurser, outbildad personal 
och en tro att injektion av läkemedel 
är bättre än orala läkemedel. I väl-
färdsländer är denna typ av reproces-
sing välreglerad. För att undvika repro-
cessing av "cheap single-use devices" 
bör beslut fattas utifrån starka övervä-
gande kring fördel- och nackdelar.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till återanvändning 
av "cheap single-use de-
vices". Artikeln studerar 
reprocessing av utrust-
ning som ej lämpar sig för 
reprocessing inom sjuk-
vård i välfärdsländer.  

95. Kirkpatrick JN, Papini C, Baman TS, 
Kota K, Eagle KA, Verdino RJ, et al. 
Reuse of pacemakers and defibrilla-
tors in developing countries: 
logistical, legal, and ethical barriers 
and solutions. Heart rhythm. 
2010;7(11):1623-7. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande reprocessing av pacema-
kers och "ICDs" (defibrillatorer) i utvecklingsländer. 
Etiska och legala aspekter beaktas. I utvecklingslän-
der har en lägre andel i befolkningen pacemakers 
pga höga kostnader för pacemakers. Det finns lite 
data om återanvändning av pacemakers.  

Återanvändning av pacemakers och 
ICDs kan med fördel användas i lågin-
komstländer om det finns tydliga 
guidelines, standariserad sterilisation, 
informerat samtycke, patient utbildning 
samt uppföljning.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Artikelns författare är po-
sitiva till reprocessing av 
pacemakers till lågin-
komstländer. 

96. Reid S. Increase in clinical preva-
lence of AIDS implies increase in 
unsafe medical injections. Internat-
ional journal of STD & AIDS. 
2009;20(5):295-9. 

Hälsoe-
kono-
misk ut-
värderi
ng, 
analys 

WHO har tagit fram en modell som räknar ut smitt-
spridningen av HIV vid återanvändning av kanyler 
inom delar av sjukvården i Afrika. Denna artikel stu-
derar WHOs modell och en modifierad modell.  

WHOs modell visar att iatrogena HIV-
infektioner representerar 2.5% av totala 
HIV-infektioner i subsahariska Afrika. 
Däremot visar artikelns modifierade 
modell att mellan 12-17% och upp till 
34-47% av nya HIV-infektioner kan 
kopplas till iatrogen smittspridning. Stor 
vikt bör därför läggas på att förbättra 
säkerheten kring kanylanvändning.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studien tar ej ställning till 
eller beaktar till reproces-
sing av medicinsk utrust-
ning.  

97. Olsson L. Reuse of single-use de-
vices: protecting your reprocessing 
program. Journal of healthcare risk 
management : the journal of the 
American Society for Healthcare 
Risk Management. 2009;29(2):26-9. 

Hälsoe-
kono-
misk ut-
värderi
ng, 
analys 

En analys av två utbrott av hepatit C som har kopp-
lats till återanvändningen av "single-use devices", 
medicinsk utrustning avsedda för engångsbruk. Arti-
keln går igenom regler och lagar för korrekt repro-
cessing.  

Nålar och sprutor bör ej återanvändas. 
Tredje-parts reprocessing har förekom-
mit länge i USA. Reprocessing som är 
korrekt utförd behöver ej innebära en 
ökad risk för patienter. Det bör dras en 
skarp skiljelinje mellan säker reproces-
sing och icke-nödvändig  reprocessing, 
som t.ex. av nålar och sprutor.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing. Re-
processing av engångs 
produktor måste följa 
strikta riktlinjer och vissa 
produkter är inte läm-
pade för reprocessing.  

98. Lester BR, Boser NP, Miller K, Schnapf 
M, Jacques BA, Sullivan BF, et al. Re-
processing and sterilization of single-
use electrophysiological catheters: 
removal of organic carbon and 
protein surface residues. Journal of 
AOAC International. 
2009;92(4):1165-73. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie på "electrophysiological catheters" (EP), in-
strument avsedda för att studera hjärtats lednings-
förmåga bl.a., EP är gjorda för engångsbruk. Denna 
studie analyserade kvalitén på reprocessing pro-
cessen genom analys av biologisk kontamination 
samt rester av rengöringsmedel.  

Ingen kontamination av rengöringsme-
del hittades efter reprocessing, minimal 
biologisk kontamination uppvisades. EP 
som har blivit behandlade med etylen-
oxid i validerad reprocessing har visat 
rena och sterila katetrar. Katetrerna 
gick igenom flera reprocessing cykler 
med kontamination emellan cyklerna.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
EP katetrar som är av-
sedda för engångsbruk.  
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Nr Referens 
Studie-
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99. Kobayashi M, Nakagawa Y, Oka-
moto Y, Nakamura S, Nakamura T. 
Structural damage and chemical 
contaminants on reprocessed art-
hroscopic shaver blades. The Ameri-
can journal of sports medicine. 
2009;37(2):266-73. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie på 7 rakblad, engångsinstrument avsedda 
för artroskopisk kirurgi, samt 3 engångsinstrument 
avsedda för abrasio (skrapning av slemhinnor). 
Dessa instrument genomgick 1 eller 3 reprocessing 
cykler, efter användning under artroskopisk kirurgi. 
Efter detta analyserades instrumenten under 
mikropskop för ytskador.   

Mikroskopi visade skador efter 1 repro-
cessing cykel och ytterligare skador ef-
ter 3 cykler. Biologisk kontamination 
sågs efter reprocessing under elektron 
mikroskopi. Slutsatsen är att skador 
samt kontamination ses efter 1 repro-
cessing cykel.  

Ortopedi Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
engångsinstrument. Dock 
visar studien att reproces-
sing kan innebära sämre 
kvalité på instrumenten.  

100. Bank AJ, Berry JM, Wilson RF, Lester 
BR. Acceptance criteria for repro-
cessed AcuNav catheters: compari-
son between functionality testing 
and clinical image assessment. Ult-
rasound in medicine & biology. 
2009;35(3):507-14. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie på "AcuNav-catheter" ultraljuds elektrofysio-
logiska katetrar avsedda för att studera hjärtats led-
ningsförmåga samt ge eventuella behandlingar. 
Två olika modeller testades i denna studie, 10 st. 10-
Fr och 10 st. 8-Fr modeller. Samtliga katetrar hade 
genomgått reprocessing cykler inann studien. Re-
processing utfördes hos en tredjepart i denn studie. 
Under studien genomgick 10-Fr katetrarna 4 eller 5 
cykler av reprocessing, 8-Fr genomgick 2 cykler. Ka-
tetrarna tog 2D och doppler bilder av ett grishjärta 
och bildkvalitén mättes i studien.  

Katetrar som genomgått reprocessing 
delades upp i två grupper, accep-
table och unusable. Detta mättes 
m.h.a. ultraljud för att avgöra om ka-
tetrarna efter reprocessing var fortsatt 
funktionsdugliga. Kvalitetskontrollen 
med ultraljud jämfördes senare med 
bilder som togs med katetrarna. Ult-
raljuds kontroll var tillräcklig för att sä-
kerställa godtagbar kvalité på katet-
rarna efter reprocessing. Katetrar som 
genomgick reprocessing hade samma 
prestanda som nya. Katetrar kan ge-
nomgå ett visst antal reprocessing cyk-
ler utan risk för tekniskt fel.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
elektrofysiologiska katet-
rar.  

101. Reuse of single-use critical medical 
devices. Gastroenterology nursing : 
the official journal of the Society of 
Gastroenterology Nurses and Asso-
ciates. 2009;32(3):228-9. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikeln tittar på ”Single-Use Device (SUD)”, medi-
cintekniska engångsprodukter inom endoskopi. 
Specifika patienter under ett specefikt ingrepp dis-
kuteras avseende SUD och om dessa kan anänvdas 
för reprocessing. Artikeln beaktar också lagstiftning 
kring reprocessing av ”SUD”.  

Society of Gastroenterology Nurses 
and Associates, Inc. (SGNA), hävdar 
att ”SUD”, använda inom  endoskopi, 
ej ska genomgå reprocessing p.g.a. 
patientsäker vård med hög kvalité inte 
kan garanteras.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är ne-
gativa  till reprocessing 
av "SUD" som används 
inom endoskopisk gasto-
eneterologi.  

102. Sung JK, Levin R, Siegel J, Einhorn 
TA, Creevy WR, Tornetta P, 3rd. 
Reuse of external fixation compo-
nents: a randomized trial. Journal of 
orthopaedic trauma. 
2008;22(2):126-30; discussion 30-1. 

Experi-
mentell 
studie 

RCT gällande reprocessing av externa fixations 
komponenter. 96 patiener genomgick operation 
med extern fixation. 50 fick nya komponenter, 46 
fick komponenter som hade återanvänts. Ut-
fallsmått var postoperativ infektion, fixationsförlust 
samt lossnad av komponenter.  

Ingen signifikant skillnad mellan de två 
grupperna gällande utfallsmåtten. Be-
sparingar på 65 452 dollar sågs vid de 
46 patienter som fick komponenter 
som genomgått reprocessing. Bespa-
ringar på 25% möjligt om reprocessing 
införs. Många patienter var dock emot 
att få återanvända komponenter.  

Ortopedi Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av 
komponenter vid extern 
fixation. Stora kostnads-
besparingar är möjliga.  

103. McDonnell G. Prion disease trans-
mission: can we apply standard 
precautions to prevent or reduce 
risks? Journal of perioperative 
practice. 2008;18(7):298-304. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande transmission av prionsjuk-
domar vid reprocessing av ”medical devices”. Sum-
mering av studier gällande rengöring, desinfektion 
och steriliseringstekniker.  

Artikeln fokuserade på framgångsrik 
rengöring samt kontroll av rengörings-
grad vid reprocessing av medial de-
vices. Artikeln visar att reprocessing ef-
fektivt kan eliminera prioner men att 
fler studier behövs.   

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikeln tar ej ställning till 
reprocessing av medi-
cinsk utrustning. Artikeln 
beaktar endast reproces-
sing av återanvändnings-
bara produkter. 
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104. Kruger CM. Processing single-use 
medical devices for use in surgery - 
importance, status quo and pot-
ential. GMS Krankenhaushygiene in-
terdisziplinar. 2008;3(3):Doc21. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel som behandlar reprocessing av 
”single-use medical devices”, medicintekniska en-
gångsprodukter, inom kirurgi. Artikeln diskuterar 
aspekter av reprocessing, t.ex. hur många repro-
cessing cykler instrument bör genomgå innan kas-
sering.    

Artikeln hävdar att utifrån dagens kun-
skap om engångsprodukter är repro-
cessing möjlig. Hur många gånger ett 
enskilt instrument eller produkt kan ge-
nomgå reprocessing cykler måste be-
stämmas utifrån vilket instrument det är 
på grund av olika förutsättningar. Stora 
ekonomiska vinster är möjliga. Kvalitets-
kontroll av produkter måste etableras 
och hur många cykler som olika pro-
dukter kan genomgå måste beslutas.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Studiens författare är po-
sitiva till reprocessing av  
”single-use medical de-
vices”, medicintekniska 
engångsprodukter, inom 
kirurgi. Viktigt att påbörja 
arbete kring hur det ska 
realiseras.  

105. Koczorek M. [International expert 
group for safety in medical device 
reprocessing (smdr)--patient safety 
has the foremost priority]. Anasthe-
siologie, Intensivmedizin, Notfall-
medizin, Schmerztherapie : AINS. 
2008;43(7-8):562-4. 

 
Artikel på tyska samt ej funnen.  

   

106. Jacobs P, Polisena J, Hailey D, Laf-
ferty S. Economic analysis of repro-
cessing single-use medical devices: 
a systematic literature review. In-
fection control and hospital epide-
miology. 2008;29(4):297-301. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel med kostnadsanalys över reproces-
sing av ”single-use medical devices”, medicintek-
niska engångsprodukter. 9 artiklar inkluderades.  

Studierna visade i genomsnitt en 49% 
kostnadsbesparing av reprocessing av 
”single-use medical devices”. Dock vik-
tigt att beakta att det inte var RCT stu-
dier och negativa fall inom kvalitet rap-
porterades inte konsekvent. Slutsatser 
utifrån artikeln kan ej dras.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studien är varken positiv 
eller negativ till reproces-
sing av "single-use medi-
cal devices". Inga RCT in-
kluderas. Förhållandevis 
låg kvalité på de inklude-
rade studierna. Fler stu-
dier behövs.  

107. Hailey D, Jacobs PD, Ries NM, Poli-
sena J. Reuse of single use medical 
devices in Canada: clinical and 
economic outcomes, legal and et-
hical issues, and current hospital 
practice. International journal of te-
chnology assessment in health 
care. 2008;24(4):430-6. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande reprocessing av ”single-use 
medical devices” (SUD), medicintekniska engångs-
produkter i Kanada. Artikeln undersöker om det 
finns bevis för att reprocessing är säkert, effektivt, 
kostnadseffektivt samt om det kan användas inom 
den kanadensiska sjukvården.  

 I artikeln är man försiktigt positiv till att 
SUD kan användas säkert, effektivt och 
kostnadseffektivt, förutsatt att inga ne-
gativa utfall sker. Man anser att patien-
ten ska ha rätt att veta om det SUD 
som använts har genomgått reproces-
sing. Författarna anser att det finns otill-
räcklig data för att kunna visa på kost-
nadseffektivitet, effektivetet och 
säkerhet kring reprocessing av ”single-
use medical devices” (SUD).  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
"single-use medical de-
vices". Fler studier be-
hövs. De inkluderade stu-
dierna var av varierande 
vetenskaplig kvalité  

108. Grosskopf V, Jakel C. Legal 
framework conditions for the repro-
cessing of medical devices. GMS 
Krankenhaushygiene interdisziplinar. 
2008;3(3):Doc24. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande lagliga aspekter av repro-
cessing av ”medical devices” medicintekniska pro-
duker, i Tyskland.  

Vinster och risker av reprocessing 
måste övervägas noga. Den viktigaste 
och avgörande aspekten om repro-
cessing ska få ske är patientsäker-
heten. Varje enskild produkt som ska 
genomgå reprocessing måste undersö-
kas enskilt och garantera att det ej 
medför ökad risk för patienten. 

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
"medical devices". Arti-
keln beaktar främst den 
leggla aspekten kring re-
processing.  
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109. Gartner D, Munz K, Huckelheim E, 
Hesse U. [Ultrasonic scissors. New vs 
resterilized instruments]. Der Chirurg; 
Zeitschrift fur alle Gebiete der ope-
rativen Medizen. 2008;79(2):175-9. 

Experi-
mentell 
studie 

Propsektiv randomiserad studie angående repro-
cessing av ”ultrasound scissors”, ultraljudsdissektor 
för engångsbruk som använder ultraljud för att 
skära och kauterisera vävnad. 51 nya ”ultrasound 
scissors” och 49 resteriliserade ”ultrasound scissors” 
användes under 94 laparoskopier. Uppmätta para-
metrar var skärförmåga, grad av koagulation bl.a.. 
Kirurgerna visste ej vilket instrument som användes.  

6 nya instrument och 2 reprocessing in-
strument var tvungna att bytas ut un-
der operation p.g.a. tekniska fel. Ingen 
signifikant skillnad på parametrar. I slut-
sats ingen skillnad mellan reprocessade 
"ultrasound scissors” och nya inom la-
paroskopisk operation. Kostnadsvinster 
(på cirka 200 euro per "ultrasound 
scissors”) då reprocessing genomför-
des.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Artikeln tar ej ställning till 
reprocessing av "ultra-
sound scissors” men fram-
håller att de var jämför-
bara med nya. Fler 
studier behövs för att 
kunna dra några slutsat-
ser och för att kunna 
göra mer genomgri-
pande kostnadsanalyser.  

110. Chuang FR, Lee CH, Chang HW, 
Lee CN, Chen TC, Chuang CH, et 
al. A quality and cost-benefit analy-
sis of dialyzer reuse in hemodialysis 
patients. Renal failure. 
2008;30(5):521-6. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Studie gällande ekonomiska vinsterna av återan-
vändning av hemodialysapparater. En jämförelse 
gjordes med data från engångsapparater. 822 pa-
tienter följdes och deras 128 232 hemodialys till-
fällen dokumenterades. 54% (446/822) hade åter-
användingsbara hemodialysapparater.  

Kostnaden för användning av återan-
vändingsbara hemodialysapparater 
var 540 dollar per år. Regressionsanalys 
visade att det var högre mortalitet 
med engångsapparater.  

Nefrologi Studien positiv till återan-
vändningsbara hemodia-
lysapparater. Endast re-
processing av åter-
användningsbara appa-
rater. Framgår ej om det 
var randomiserade po-
pulationer.  

111. Belkin NL. Sterility assurance: the ex-
tended cycle syndrome. AORN jour-
nal. 2008;88(4):619-23. 

 
Artikeln behandlar steriliseringsprocessen. Artikeln 
diskuterar ej reprocessing. Artikeln utgår.  

   

112. Amarante JM, Toscano CM, Pear-
son ML, Roth V, Jarvis WR, Levin AS. 
Reprocessing and reuse of single-
use medical devices used during 
hemodynamic procedures in Brazil: 
a widespread and largely 
overlooked problem. Infection con-
trol and hospital epidemiology. 
2008;29(9):854-8. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Artikeln undersöker reprocessing av ”single-use me-
dical devices”, medicintekniska engångsprodukter, 
inom interventions kardiologi (t.ex. elektrofysiolo-
giska kateterar). Ett frågeformulär skickades ut till 
olika brasilianska enheter som utförde interventions 
kardiologi för frågor om dessa enheter utförde re-
processing av ”single-use medical devices”. 28% 
svarade på enkäten.   

97% (116/119) av enheterna svarade 
att de använde ”single-use medical 
devices” som genomgick reprocessing. 
Enbart 22% (26/119) hade standardise-
rade reprocessing protokoll. Reproces-
sing cykler varierade mycket i kvalité 
och var oftast otillräckliga. 32% 
(38/119) hade etablerade program för 
reprocessing av ”single-use medical 
devices”. Slutsatsen var att det behövs 
akut reglering av protokoll och guideli-
nes för korrekt reprocessing.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Artikeln tar ej ställning till 
reprocessing av ”single-
use medical devices” 
inom interventions-kardi-
ologi. Reprocessing är ut-
brett i Brasilien och det 
krävs omedelbara åtgär-
der och guidelines för att 
skapa en patientsäker 
vård. Data insamlat via 
frågeformulär, vilket inne-
bär att bias kan finnas.  

113. Tessarolo F, Disertori M, Caola I, 
Guarrera GM, Favaretti C, Nollo G. 
Health technology assessment on 
reprocessing single-use catheters for 
cardiac electrophysiology: results of 
a three-years study. Conference 
proceedings:  IEEE Engineering in 
Medicine and Biology Society An-
nual Conference. 2007;2007:1758-
61. 

Experi-
mentell 
studie 

Artikeln studerar reprocessing av ”single-use inter-
ventional cardiac devices” (SUDs), elektrofysiolo-
giska katetrar avsedda för engångsbruk. Olika 
aspekter av reprocessing analyserades; funktion, 
mikrobiologisk analys samt kostnadsanalys. 182 ka-
tetrar analyserades utifrån funktion och 208 utfördes 
det sterilitetstester på. 

Totalt utfördes 1500 olika prov på 531 
katetrar vilket visade att 5 reprocessing 
cykler var acceptabelt. En kostnadsbe-
sparing på ca 40%. Ingen signifikant 
skillnad i funktion mellan nya katetrar 
och katetrar som genomgått reproces-
sing.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studien är positiv till re-
processing av elektrofysi-
ologiska katetrar. Något 
bristfällig metod och 
även resultatdel. Fram-
går ej hur katerar insam-
lades, om randomiserat, 
hur funktionstesterna ge-
nomfördes och om 
samma kateter undersök-
tes för sterilitet o funktion.  
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114. Tessarolo F, Caola I, Fedel M, Stac-
chiotti A, Caciagli P, Guarrera GM, 
et al. Different experimental pro-
tocols for decontamination affect 
the cleaning of medical devices. A 
preliminary electron microscopy 
analysis. The Journal of hospital in-
fection. 2007;65(4):326-33. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien analyserade olika metoder för dekontami-
nation av elektrofysiologiska katetrar. Katetrarna 
var kontaminerade med mänskligt blod som i sin tur 
kontaminerats med bakterier. Fyra olika sterilise-
ringstekniker användes; klorbehandling följt av en-
zymbehandling, polyfenolbehandling, polyfenolbe-
handling följt av enzym behandling samt 
enzymbehandling följt av klorbehandling. 20 katet-
rar användes i studien.  

Katetrarna analyserades för kontami-
nation med optiska mikroskop och 
elektronmikroskop. Klorbehandling följt 
av enzymbehandling var ej framgångs-
rik. Polyfenolbehandling tog fram-
gångsrik bort biologiskt material med 
risk för senare toxicitet vid användning. 
Enzymbehandling följt av klorbehand-
ling risk för sjukvårdspersonal. Pre-sterili-
sering bra för framgångsrik rengöring. 
Elektronmikroskop ger god information.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Artikeln tar ej ställning till 
reprocessing av elektro-
fysiologiska katetrar utan 
går igenom olika sterilise-
ringstekniker.  

115. Sloan TW. Safety-cost trade-offs in 
medical device reuse: a Markov 
decision process model. Health 
care management science. 
2007;10(1):81-93. 

Hälsoe-
kono-
misk ut-
värderi
ng, 
analys 

En kostnadsanalys gällande reprocessing av ”medi-
cal devices”, medicintekniska engångsprodukter. 
En Markov decision process (MDP) modell som är 
en matematisk modell som används inom besluts-
fattande, togs fram och baserades på paramet-
rarna instrumentkostnad, sannolikheten för instru-
mentfel och kostnaden för inträffade fel. För varje 
parameter jämfördes nya instrument och instrument 
som har genomgått reprocessing.  

Artikeln framhåller att den matema-
tiska modellen kan användas för frågor 
som rör tillverkarna av produkterna, 
tredjeparts reprocessing företag, den 
allmänna befolkningen och beslutsfat-
tare. Artikeln har endast byggt upp en 
modell som kan användas för kost-
nadsberäkning gällande reprocessing 
av medicintekniska engångsprodukter.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikeln tar ej ställning till 
reprocessing av "medical 
devices" medicintekniska 
engångsprodukter. Arti-
keln är positiv till repro-
cessing utan uttalad tyd-
lig ställning.  

116. Rowley E, Dingwall R. The use of 
single-use devices in anaesthesia: 
balancing the risks to patient safety. 
Anaesthesia. 2007;62(6):569-74. 

Obser-
vations-
studie 

En tvärsnittsstudie av tolv engelska sjukhus där ett 
semistrukturerat frågeformulär besvarats. Frågorna 
var relaterade till ”single-use devices”, medicintek-
niska engångsprodukter. Frågorna gällde bl.a. skill-
nader i pris mellan engångsprodukter och återan-
vändningsbara samt kvalitet.     

Artikeln framhåller en positiv inställning 
till engångsprodukter då man vet vil-
ken kvalité man får jämfört med åter-
användningsbara produkter. Generell 
skepticism till engångsprodukter pga 
sämre kvalité. Engångsprodukter kan 
minska smitta men oro om kvalité.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studien tar ej ställning till 
reprocessing av "single-
use devices". Engångs-
produkter kan innebära 
sämre prestanda. Liten 
studie. Ej reprocessing av 
engångsprodukter. 

117. Lee RC, Berzins S, Alfieri N. Single-use 
device reuse risks. The Canadian 
journal of infection control : the offi-
cial journal of the Community & 
Hospital Infection Control Associat-
ion-Canada = Revue canadienne 
de prevention des infections. 
2007;22(3):142, 4, 6 passim. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

En översiktsartikel gällande reprocessing av ”single-
use devices” (SUD), medicintekniska engångspro-
dukter. Artikelns syfte är att ge en sammanfattning 
av risker associerade med ”critical” SUD (ett instru-
ment som kommer i kontakt med de sterila områ-
derna i kroppen samt hjärt- och kärlsystem, ex hjärt-
katetrar). 646 olika referenser användes i denna 
översiktsartikel. 

Reprocessing av hjärtkaterar säkert 
och kostnadseffektivt om reprocessing 
guidlines följs. Hemodialysapparater 
kan reprocessas om på samma pati-
ent. Perfusionskanyler kan användas 
upp till 5 reprocessing cykler. Tillbehör 
till endoskop och laparoskopi ansågs 
säkra, effektiva samt kostnads-effektiva 
vid reprocessing. Pacemaker kan re-
processas vid tekniska kontroller samt 
strikta steriliseringsprogram och innebär 
stor ekonomisk vinst. APC Sonder (dia-
termi genom argongas tillåter koagul-
ation utan kontakt med vävnaden) 
kan reprocessas. SUDs endast repro-
cessas om protokoll finns och återföljs. 

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
"single-use devices", me-
dicintekniska engångs-
produkter.  
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118. Horwitz DS, Schabel KL, Higgins TF. 
The economic impact of reproces-
sing external fixation components. 
The Journal of bone and joint sur-
gery American volume. 
2007;89(10):2132-6. 

Hälsoe-
kono-
misk ut-
värderi
ng, 
analys 

En kostnadskalkyl över externa fixations komponen-
ter. Efter att komponenterna, båda nya och de 
som genomgått reprocessing, hade avlägsnats från 
patienterna skickades komponenterna till tillverka-
ren, för inspektion och bedömning av teknisk funkt-
ionalitet. En kostnadsuträkning genomfördes avse-
ende skillnaden mellan att använda godkända 
återanvända komponenter och istället köpa in nya 
komponenter.  

Totalt hade 474 komponenter skickats 
för att bli evaluerade. 360 (76%), som 
hade använts en gång, blev god-
kända för återanvändning. 29/35 (83%) 
av komponterna som genomgått en 
cykel av reprocessing blev godkända 
ytterligare en gång. En kostnadsanalys 
genomfördes och en besparing på 
21.3% beräknades på externa fixations 
komponenter (inräknat de delar som ej 
kan genomgå reprocessing) vid repro-
cessing. Priset för en komponent som 
kan genomgå tre reprocessing cykler 
(som ansågs vara max reprocessing 
cykler) var 68% av kostnaden för en ny. 

Ortopedi Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
externa fixations kompo-
nenter och kostnadsbe-
sparingar är möjliga.  

119. Getliffe K, Fader M, Allen C, Pinar K, 
Moore KN. Current evidence on in-
termittent catheterization: sterile 
single-use catheters or clean reused 
catheters and the incidence of UTI. 
Journal of wound, ostomy, and 
continence nursing : official publi-
cation of The Wound, Ostomy and 
Continence Nurses Society. 
2007;34(3):289-96. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel angående användning av en-
gångskateter vid intermittent kateterisering. PVC 
katetrar (tillverkade av plast) som är avsedda för 
engångsbruk men ofta återanvänds efter att ha bli-
vit rengjorda undersöktes. 13 studier inkluderades. 
Artikeln tar upp jämförelsen mellan reprocessing av 
engångs PVC katetrar, samt andra katetrar av-
sedda för engångsbruk och incidensen av urinvägs-
infektion (UVI).   

I två av studierna undersöktes repro-
cessing av engångs PVC katetrar jäm-
fört med sterila PVC katerar och där 
sågs ingen skillnad i incidens av UVI. Vi-
dare fann man inte några skillnader 
mellan olika tekniker av intermittent ka-
teterisering. Reprocessing (tvättning av 
PVC katerar) av PVC katerar undersök-
tes i två av studierna som kom fram till 
att fler studier behövs.   

Urologi_Gy-
nekologi 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
PVC katerar avsedda för 
engångsbruk. Viss data 
tyder på att det kan vara 
möjligt utifrån UVI-risken, 
dock behövs fler studier. 

120. Wilkinson E. The implications of 
reusing single-use medical devices. 
Nursing times. 2006;102(45):23-4. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel om reprocessing av ”single-use medical de-
vices”, medicintekniska engångsprodukter. Artikeln 
tar upp flera fall av reprocessing av engångspro-
dukter där negativa utfall har skett. Artikeln går ige-
nom problem relaterade till reprocessing. Artikeln 
nämner att MHRA, brittiska läkemedelsmyndig-
heten, har avrått från reprocessing av engångspro-
dukter.  

Artikeln nämner flera aspekter av re-
processing; smittspridning av patoge-
ner, oförmåga att korrekt rengöra och 
dekontaminera, kvarstående toxiska 
kemikalier på instrumenten efter de-
kontamination, mekaniskt fel, kvarstå-
ende endotoxiner på instrumenten 
samt att produkterna kan bli skadade 
under reprocessing. Artikeln nämner i 
slutsats att om reprocessing av en-
gångsprodukter sker är det viktigt att 
man tar hänsyn till legala aspekter.   

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikelns författare är ne-
gativa till reprocessing av 
”single-use medical de-
vices”, medicintekniska 
engångsprodukter.  
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121. Weld KJ, Dryer S, Hruby G, Ames 
CD, Venkatesh R, Matthews BD, et 
al. Comparison of mechanical and 
in vivo performance of new and re-
processed harmonic scalpels. Uro-
logy. 2006;67(5):898-903. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie som jämför nya ”harmonic scalpels” (HS), en 
ultraljudsdissektor som använder ultraljud för att 
skära och kauterisera vävnad, samt HS som hade 
genomgått reprocessing. 90 nya HS samt 89 som 
genomgått reprocessing inkluderades. Samtliga HS 
genomgick inspektion och ett visst antal genom-
gick bedömning av prestanda. Tre testgrupper 
(n=6) i varje grupp; grupp 1: slumpmässigt valda 
nya HS, grupp 2: slumpmässigt valda HS som ge-
nomgått reprocessing, grupp 3: HS som genomgått 
reprocessing och hade defekter under inspektion 
och/eller försämrad prestanda. Testgrupperna an-
vändes på laparoskopiska ingrepp på 9 grisar.  

65/89 (73%) HS som genomgick repro-
cessing noterades skador under in-
spektion jämfört med 7/90 (7.8%) på 
nya HS. Teknisk funktionalitet visade att 
nya HS hade bättre prestanda än HS 
som genomgått reprocessing. Grupp 1 
hade signifikant bättre homeostatisk 
kontroll under laparoskopi jämfört med 
grupp 2 och grupp 1 hade signifikant 
bättre förmåga på flera uppmätta pa-
rametrar jämfört med grupp 3 under 
laparoskopi. I slutsats har nya HS signifi-
kant bättre prestanda än HS som ge-
nomgått reprocessing. Reprocessing 
av HS kan innebära minskad kvalité på 
instrumenten och ökad risk för meka-
niskt fel.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Artikelns författare är ne-
gativa till reprocessing av 
”harmonic scalpels” (HS), 
en ultraljudsdissektor som 
använder ultraljud för att 
skära och kauterisera 
vävnad. Grupperna som 
testades in vivo var för-
hållandevis små (n=6).  

122. Twardowski ZJ. Dialyzer reuse--part 
II: advantages and disadvantages. 
Seminars in dialysis. 2006;19(3):217-
26. 

Översikt Review över hemodialysapparater. Studien visar hur teknisk utveckling av 
filter och rengöringsmetoder förändrar 
förutsättningarna för reprocessing och 
återanvändning över tid. 

Nefrologi Artikeln är skriven av en 
kliniker som också tagit 
fram egna hemodialys-
apparater. 

123. Tessarolo F, Caola I, Nollo G, Antolini 
R, Guarrera GM, Caciagli P. Effici-
ency in endotoxin removal by a re-
processing protocol for electrophy-
siology catheters based on 
hydrogen peroxide plasma sterilizat-
ion. International journal of hygiene 
and environmental health. 
2006;209(6):557-65. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie om ” Electrophysiology and ablation cardiac 
catheters,”, kateterar som via blodkärl undersöker 
hjärtat samt utför ablationer. Dessa katerar (n=61) 
hade genomgått reprocessing och undersöktes un-
der reproccesing samt efter för endotoxiner. De un-
dersöktes efter klinisk användning, efter dekontami-
nation samt efter sterilisering med väteperoxid. 
Dessutom undersöktes separat hur effektivt vätepe-
roxid steriliseringen var.  

Klinisk användning innebar ingen källa 
för endotoxin kontamination. Efter ren-
göring och dekontamination registrera-
des endotoxiner vilket kan bero på att 
bakterier kom upp till kateterns ytskikt 
under rengöring. Men efter hela repro-
cessing cykeln uppmättes inga en-
dotoxiner. Sterilisering med väteperoxid 
tog effektivt bort endotoxiner. Dessa 
katetrar genomgick en reprocessing 
cykel, om instrumenten har genomgått 
fler kan det ändra kontaminationsgra-
den samt graden av framgångsrik re-
processing. Slutsatsen är att reproces-
sing med väteperoxid garanterar 
katetrarna från att vara fria från en-
dotoxiner.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
"Electrophysiology and 
ablation cardiac cathet-
ers”.  
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124. Tessarolo F, Caola I, Caciagli P, 
Guarrera GM, Nollo G. Sterility and 
microbiological assessment of 
reused single-use cardiac electrop-
hysiology catheters. Infection con-
trol and hospital epidemiology. 
2006;27(12):1385-92. 

Experi-
mentell 
studie 

Artikel som mäter prestandan av reprocessing på 
73 elektrofysiologiska katetrar, katetrar som via 
blodkärl undersöker hjärtat. Graden av sterilitet 
mättes samt bedömdes det hur många reproces-
sing cykler katetrarna kunde genomgå. Katetrarna 
hade använts kliniskt en gång och sterilitetstestades 
efter en reprocessing cykel. Därefter blev katet-
rarna exponerade med bakteriekontaminerat blod. 
Sedan genomfördes en reprocessing cykel (dekon-
tamination, rengöring och väteperoxid sterilisering) 
återigen. Denna exponering samt reprocessing 
upprepades 2, 3, 4, 5, 6, gånger på respektive 39, 
26, 28, 36, 22 katetrar. 

Ingen tillväxt av bakterier uppvisades 
t.o.m. den fjärde cykeln av reproces-
sing. 1/35 (1 kateter kasserades) på 
den femte cykeln som uppvisade mi-
krobiell tillväxt. 1/22 uppvisade mikrobi-
ell tillväxt på den sjätte cykeln. Vid ett 
fall uppvisades mikrobiell tillväxt på 
7/36 (3 katetrar kasserades), efter den 
andra reprocessing cykeln, vilket förkla-
rades med förvaring i 5 dagar mellan 
första och andra cykeln, vilket ledde till 
kraftig tillväxt av bakterier, som repro-
cessing ej helt kunde avlägsna. Repro-
cessing ger osäker sterilitet efter 5 cyk-
ler. Katetrar ska ej förvaras längre än 24 
timmar för att minimera bakteriell till-
växt, kontamination.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
elektrofysiologiska katet-
rar. Reprocessing kan ej 
garantera sterilitet efter 5 
cykler. Analyserar ej pre-
standan av katerar utan 
endast om sterilitet kan 
bibehållas under flera re-
processing cykler.  

125. Sjöberg L. Medicintekniska produk-
ter från ett vårdhygieniskt perspektiv 
– förutsättningar och krav. Ur: Att fö-
rebygga vårdrelaterade infektioner 
- Ett kunskapsunderlag. Stockholm: 
Socialstyrelsen; 2006 2006-04. 8 p. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som går igenom återanvändning av medi-
cintekniska engångsprodukter med svenska förut-
sättningar.  

Engångsprodukter av enkelt och billigt 
slag kan i många fall återanvändas på 
ett säkrare sätt än mer komplicerade 
och dyra, men är mindre ekonomiskt 
intressant. Finns ej belägg för att risken 
för infektioner ökar vid reprocessing. 
Man måste ta hänsyn till säkerhet och 
effektivitet av återanvändningsproces-
sen, materialets eventuella föränd-
ringar, hur många gånger det kan 
återanvändas, den ekonomiska vinsten 
och att produkten fungerar ändamåls-
enligt efter bearbetning. Vårdgivaren 
måste säkerställa att det finns ett kvali-
tetssystem i varje verksamhet. All åter-
användning skall utföras med rutiner i 
enlighet med kvalitet och patientsäker-
het. Vårdgivaren övertar tillverkarens 
ansvar om en produkt används på ett 
sätt tillverkaren ej avsett den för, t.ex. 
återanvändning av engångsprodukter.  

Medicin Ge-
nerellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekiniska produk-
ter. Artikeln går igenom 
svenska förutsättningar 
för säker reproces-
sing/återanvändning av 
engångsprodukter.  
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126. Nelson R. Reprocessed single-use 
devices--safe or not? The American 
journal of nursing. 2006;106(4):25-6. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel som går igenom säkerheten av att använda 
"reprocessed single-use medical devices”, medici-
niska engångsprodukter som har genomgått repro-
cessing, som ett svar på en artikel skriven i the 
Washington Post. Artikeln går igenom olika myndig-
heters, organisationers samt politikers ståndpunkter.  

13/14 sjukhus i USA som betraktas hålla 
en hög standard på vården de erbju-
der använde engångsprodukter som 
hade genomgått reprocessing. FDA 
har ej kunnat påvisa att reprocessing 
av engångsprodukter medför en större 
fara för patienter, dessutom är FDAs 
regler för reprocessing stränga och 
varje produkt måste inspekteras och 
steriliseras. En rapport fastslår att mellan 
20 till 30% av amerikanska sjukhus an-
vänder engångsprodukter som har ge-
nomgått reprocessing. Reprocessing in-
nebär i snitt 50% kostnadsbesparingar 
samt mindre avfall.  

Medicin Ge-
nerellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
"single-use medical de-
vices”,  mediciniska en-
gångsprodukter. Artikeln 
lyfter upp olika åsikter 
och regler gällande re-
processing, vilka under-
bygger en mer positiv 
bild till reprocessing.  

127. Mantone J. Reprocessing hearings 
set. Modern healthcare. 
2006;36(35):17. 

Annan Artikel som behandlar åsikter kring reprocessing av 
” single-use medical devices”, mediciniska en-
gångsprodukter, i anslutning till förhör som skall hål-
las i det amerikanska House of Representatives 
(parlament).  

Amerikansk lagstiftning har gjort det 
olönsamt för sjukhus att bedriva repro-
cessing av mediciniska engångspro-
dukter varför reprocessing firmor har ta-
git över denna tjänst. Tillverkare av 
engångsprodukter hävdar att det finns 
en säkerhetsrisk med reprocessing. En-
ligt reprocessing firmor är reprocessing 
av engångsprodukter säkrare än nya 
engångsprodukter p.g.a. att samtliga 
återanvända engångsprodukter måste 
prövas innan de kan åter skickas till 
sjukhusen. Både American Hopstial As-
sociation samt FDA (USAs läkemedels-
myndighet) har intygat att det saknas 
bevis för att reprocessing skulle inne-
bära minskad patientsäkerhet.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
"single-use medical de-
vices”,  mediciniska en-
gångsprodukter. Artikeln 
lyfter fram olika åsikter 
och regler gällande re-
processing, vilka under-
bygger en positiv syn på 
reprocessing.  

128. Lacson E, Jr., Lazarus JM. Dialyzer 
best practice: single use or reuse? 
Seminars in dialysis. 2006;19(2):120-8. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikeln jämför användandet av engångs hemodia-
lysapparater med återanvändningsbara hemodia-
lysapparater. Artikeln går igenom olika faktorer gäl-
landet användning så som, patientsäkerhet och 
ekonomiska förutsättningar. 

Enligt artikeln finns ingen medicinsk in-
dikation för att använda återanvänd-
ningsbara hemodialysapparater. Dock 
kan återanvändningsbara hemodialys-
apparater användas utan att äventyra 
patientsäkerheten. Vilken typ av 
hemodialysapparat som är mest för-
delaktigt ur en ekonomisk synvinkel är 
specifikt för de förutsättningar olika 
vårdinrättningar har.  

Nefrologi Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
hemodialysapparater. 
Artikeln beaktar inte re-
processing av medicin-
tekniska engångsproduk-
ter utan reprocessing av 
återanvändningsbara. 
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129. Fireman Z. Biopsy forceps: reusable 
or disposable? Journal of gastroen-
terology and hepatology. 
2006;21(7):1089-92. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Review över användningen av biopsitänger vid en-
doskopisk biopsitagning. Artikeln jämför engångs-
tänger med återanvändningsbara biopsitänger 
samt nämner aspekter av reprocessing av en-
gångstänger.  

Engångstänger som genomgått repro-
cessing är fortfarande kontaminerade. 
Reprocessing kan medföra att meka-
niska fel uppträder på engångstänger. 
Många kostnadskalkyler av reproces-
sing tar ej med perioperativa kostna-
der. Finns ej konkret data gällande 
smittspridning relaterat till återanvänd-
ning av engångstänger samt återan-
vändningsbara tänger. Det är mer eko-
nomiskt fördelaktigt att använda 
återanvändningsbara tänger vid större 
endoskopiska kliniker då genomsnitts-
kostnaden minskar ju fler ingrepp som 
utförs. I slutsats innebär återanvänd-
ningsbara tänger kostnadseffektivise-
ring. Engångstänger kan ej rengöras 
samt steriliseras. Risken för smittsprid-
ning bör beaktas. Reprocessing av en-
gångstänger kan medföra att meka-
niska fel uppträder.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författtare är ne-
gativ till reprocessing av 
biopsitänger vid en-
doskopisk biopsitagning. 
Artikeln beaktar repro-
cessing av mediciniska 
engångsprodukter samt 
reprocessing av återan-
vändningsbara. Metod-
kvalitet hos ingående stu-
dier är svår att bedöma. 

130. Fedel M, Tessarolo F, Ferrari P, Lo-
sche C, Ghassemieh N, Guarrera 
GM, et al. Functional properties and 
performance of new and repro-
cessed coronary angioplasty bal-
loon catheters. Journal of biomedi-
cal materials research Part B, 
Applied biomaterials. 
2006;78(2):364-72. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie som analyserar reprocessing av ”coronary 
angioplasty Catheters” (PTCA), katerar avsedda för 
ballongsprängning av koronarkärl. 25 katetrar testa-
des i upp till 2 reprocessing cykler. 9 katetrar var nya 
samt 12 st. hade använts under ett ingrepp tidigare. 
Dessutom mättes mekanisk stress på 4 nya katetrar. 
Totalt utfördes 56 prövningar av kateterna. Inga 
kontroller användes.  

Vissa förändringar i prestanda uppmät-
tes efter reprocessing. Dessa föränd-
ringar var dock acceptabla jämfört 
med tillverkarnas egna krav på kate-
terna. De huvudsakliga förändringarna 
uppmättes efter första reprocessing cy-
keln, andra cykeln innebar inga signifi-
kanta förändringar. Olika modeller av 
katetrar användes i studien. Stor indivi-
duell skillnad uppvisades mellan de 
olika modellerna, vilket medför att 
varje modell måste undersökas innan 
den kan bli godkänd för reprocessing. 
PTCA katetrar kan användas i upp till 2 
reprocessing cykler. Mer studier krävs 
innan beslut kan fattas om reproces-
sing är att föredra.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
”coronary angioplasty 
Catheters” (PTCA), kate-
rar avsedda för ballong-
sprängning av koronar-
kärl. Litet antal i studien 
(n=25). Upp till 2 repro-
cessing cykler kan med 
fördel användas. Ingen 
kontrollgrupp användes.  
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131. Da Silva MV, Martinez MB, Andreoli 
Pinto Tde J. Microbiological evalu-
ation of reused catheter guides in a 
Brazilian hospital. PDA journal of 
pharmaceutical science and tech-
nology. 2006;60(6):356-65. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande reprocessing av urinkatetrar som är 
avsedda för återanvändning. 30 urinkatetrar analy-
serades. Dessa urinkatetrar återanvändes fyra 
gånger  på ett offentligt sjukhus i Brasilien. Efter 
varje användning steriliserades urinkatetrarna med 
en lösning av etenoxid/klorfluorkarboner. Efter att 
urinkatetrar hade använts fyra gånger analysera-
des dessa för mikrobiell tillväxt genom olika mätme-
toder.  

43% av urinkatetrar hade mikrobiell till-
växt. Dessutom hittades endotoxiner 
på urinkatetrarna. Urinkatetrarna hade 
även fått signifikanta strukturella änd-
ringar vilket kan medföra större risk för 
kvarstående kontamination efter repro-
cessing. I slutsats finns det en ökad risk 
för infektion vid reprocessing av medi-
cinska engångsprodukter, enligt arti-
keln. Patienter skall bli informerade hur 
många gånger deras medicinska en-
gångsprodukter har återanvänts.  

Urologi_Gy-
nekologi 

Studien är varken positiv 
eller negativ till reproces-
sing av engångsproduk-
ter, utan hävdar att det 
krävs bättre protokoll för 
att genomföra säker re-
processing. Studien syftar 
att få en klarare bild av 
reprocessing av medi-
cinska engångsprodukter 
men ej tydligt om urinka-
tetrarna i studien var av-
sedda för engångsbruk.  

132. Carter JA. The reuse of breathing 
systems in anesthesia. Respiratory 
care clinics of North America. 
2006;12(2):275-86. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

En review över reprocessing av medicintekniska en-
gångsprodukter använda inom anestesi. Review-ar-
tikeln går igenom olika aspekter av reprocessing av 
engångsprodukter samt användningen av återan-
vändningsbara produkter. Produkterna används 
som andningsunderstöd.  

Då plast är relativt billigt och det är 
kostsamt med dekontamination bidrar 
det till att det kan vara fördelaktigt att 
använda medicinska engångsproduk-
ter. Rengöring och dekontamination 
har också en påverkan på miljön som 
ej kan negligeras. Återanvändning av 
andningsinstrument kan vara accepta-
belt upp till en vecka om nödvändiga 
filter byts för varje ny patient.  

IVA_Anestesi Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter an-
vända inom anestesi.  

133. Alfa MJ, Nemes R, Olson N, Mulaire 
A. Manual methods are suboptimal 
compared with automated 
methods for cleaning of single-use 
biopsy forceps. Infection control 
and hospital epidemiology. 
2006;27(8):841-6. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

En studie som jämför manuell rengöring av engångs 
biopsitänger med automatiserad rengöring. Nya 
engångs biopsitänger var kontaminerade med ”ar-
tificial test soil” som skall efterlikna kontaminationen 
som sker under gastrointestinala endoskopiska in-
grepp. Sedan användes tre olika rengöringstekniker 
(manuell samt två olika automatiserade rengörings-
tekniker). Efter rengöring undersöktes biopsitäng-
erna för kontamination.  

Endast mer avancerad rengöring 
kunde ta bort kontaminationen, men 
inte helt. Studien visar att endast de 
mest avancerade former av rengöring 
har möjlighet att effektivt avlägsna 
kontamination. Manuell rengöring och 
lättare automatiserad rengöring är in-
effektiva. Flesta in-house reprocessing 
tekniker av biopsitänger är otillräckliga.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av  
engångs biopsitänger. 
Artikeln hävdar att de 
flesta in-house reproces-
sing tekniker är otillräck-
liga för att skapa en pati-
entsäker vård.  

134. AORN guidance statement: Reuse 
of single-use devices. AORN journal. 
2006;84(5):876-84. 

Annan Denna artikel är en ”guidance statement”, ett väg-
ledande dokument från the Association of peri-
Operatie Registered Nurses (AORN), en amerikansk 
organisation för sjuksköterskor involverade inom pe-
rioperativ omvårdnad, gällande reprocessing av 
”single-use devices” medicintekniska engångspro-
dukter. 

Artikeln går igenom guidelines för re-
processing av medicintekniska en-
gångsprodukter. Reprocessing görs för 
att minska kostnader och avfall. En-
gångsprodukter får ej reprocesas om 
de ej kan rengöras, om sterilitet ej kan 
garanteras, om dess funktionsduglighet 
ej kan garanteras. Varje sjukvårdsenhet 
bör analysera kostnad av reprocessing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikeln är varken positiv 
eller negativ till reproces-
sing av medicintekniska 
engångsprodukter. Arti-
keln går främst igenom 
riktlinjer gällande repro-
cessing av engångspro-
dukter.  
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135. Wolfe TR. The risk of patient cross-
contamination from Venturi-Prin-
ciple atomizers. ORL-head and 
neck nursing : official journal of the 
Society of Otorhinolaryngology and 
Head-Neck Nurses. 2005;23(2):25-7. 

 
Artikeln behandlar användningen av instrument 
inom ÖNH för att minska smittspridning av patoge-
ner. Behandlar ej reprocessing. Artikeln utgår.  

   

136. Sikka RS, Fischer DA, Swiontkowski 
MF. Reprocessing single-use de-
vices: an orthopaedic perspective. 
The Journal of bone and joint sur-
gery American volume. 
2005;87(2):450-7. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som tagit fram information gällande regler 
och normer för reprocessing av ortopediska en-
gångsinstrument.  

Reprocessing av ortopediska engångs-
instrument är möjligt och kan innebära 
kostnadseffektivisering och mindre mil-
jöpåverkan utan att äventyra patient-
säkerheten om instrumenten har 
samma funktionsduglighet som nya in-
strument. Fler studier behövs för att 
kunna räkna på besparingar och funkt-
ionsduglighet så att sjukhusen kan fatta 
beslut gällande reprocessing av orto-
pediska engångsinstrument.  

Ortopedi Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
ortopediska engångsin-
strument. Fler studier be-
hövs.  

137. Koh A, Kawahara K. Current 
practices and problems in the reuse 
of single-use devices in Japan. Jour-
nal of medical and dental sciences. 
2005;52(1):81-9. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie i Japan där operationssköterskor har besva-
rat två enkäter gällande reprocessing av ”dispo-
sable single-use devices” (SUDs), medicintekniska 
engångsprodukter, dessutom utfördes i studien tes-
ter på vissa SUDs som genomgått reprocessing in-
nan återanvändning. Troakarer, instrument inom la-
paroskopi som skapar tillgång till hålighet, och 
endoskopiska clips, används istället för suturering 
vid förslutning, undersöktes i studien. Första enkäten 
skickades till 2 224 sjukhus. Andra enkäten skickades 
2 år senare till de sjukhus som besvarade den första.  

745/2224 (33.5%) sjukhus svarade på 
första enkäten varav 656 valde att 
delta. 619/656 (94.4%) använde SUDs 
som genomgick reprocessing. Andra 
enkäten, visade en frekvens av an-
vändning på 86.2%. 3-4 reprocessing 
cykler var normen för produkterna. Pro-
dukterna i fråga var bl.a. troakarer, bi-
opsitänger, endoskopiska saxar och 
clips. 72.5% hade upplevt tekniska fel 
och 62.7% otillfredsställande rengöring. 
60.6% av undersökta troakarer hade 
kvarvarande kontaminering efter re-
processing och 100% av endoskopiska 
clips. Studien visade på hög prevalens 
av reprocessing av SUDs i Japan men 
det finns inga kontrollsystem samt 
undervisning av reprocessing.  

Kirurgi La-
paroskopi 

Artikelns författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Artikeln 
framhåller att reproces-
sing är vanligt men att 
det krävs regler och 
undervisning för att 
skapa en patientsäker re-
processing process. Me-
toden kan ha inneburit 
att endast de som repro-
cessar svarat på enkäten 
och i så fall överskattas 
förekomsten av reproces-
sing. 

138. Fan Q, Liu J, Ebben JP, Collins AJ. 
Reuse-associated mortality in inci-
dent hemodialysis patients in the 
United States, 2000 to 2001. Ameri-
can journal of kidney diseases : the 
official journal of the National Kid-
ney Foundation. 2005;46(4):661-8. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande mortalitet associerat med återan-
vändning av hemodialysapparater. 75 831 patien-
ter följdes mellan 1-2 år. Patienterna använde an-
tingen återanvändningsbara hemodialysapparater 
eller engångsapparater.  

61 391 (81%) av patienterna använde 
återanvändningsbara hemodialysap-
parater och 14 440 (19%) använde en-
gångsapparater. Ingen skillnad i mor-
talitet uppvisades mellan de olika 
grupperna.  

Nefrologi Artikeln beaktar endast  
reprocessing av återan-
vändningsbara produk-
ter. Sannolikt rör det sig 
om återanvändnings-
bara.  
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139. da Silva MV, Ribeiro Ade F, Pinto 
Tde J. Safety evaluation of single-
use medical devices after submiss-
ion to simulated reutilization cycles. 
Journal of AOAC International. 
2005;88(3):823-9. 

Experi-
mentell 
studie 

Artikel ej funnen. Endast abstract har kunnat läsas. 
Studie gällande reprocessing av ” single-use medi-
cal devices” (SUDs) medicintekniska engångspro-
dukter, som har ytskador. Flera reprocessing cykler 
simulerades på intravenösa katetrar, trakeotomi tu-
ber samt 3-vägs kranar där de blev kontaminerade 
med patogener. Reprocessing cykeln involverade 
enzymbehandling samt etylenoxid sterilisering.  

Efter varje reprocessing cykel undersök-
tes instrumenten för mikrobiell kontami-
nation genom olika metoder. Höga ni-
våer av mikrobiell kontamination 
noterades upp till den tionden cykeln. 
Oklart kring artikelns slutsats.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Författarna har ingen 
tydlig åsikt kring repro-
cessing av medicintek-
niska engångsprodukter. 
Svårt att bedöma meto-
der som använts då end-
ast abstract fanns till-
gängligt. 

140. Prat F, Spieler JF, Paci S, Pallier C, 
Fritsch J, Choury AD, et al. Relia-
bility, cost-effectiveness, and safety 
of reuse of ancillary devices for 
ERCP. Gastrointestinal endoscopy. 
2004;60(2):246-52. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande tillförlitligheten samt säkerheten av 
användningen av återanvändbara medicinska pro-
dukter inom endoskopisk retrograd kolangio-pank-
reatografi (ERCP), endoskopisk teknik för avlastning 
av gallgångsstas med stent. 3 olika typer av sfinkte-
rotom (använda för att vidga gallgången) och 1 
typ av uppsamlings korg undersöktes. Produkterna 
steriliserades med ånga innan användning. Innan 
användning analyserades produkterna för mikrobi-
ell kontamination samt inspekterades före och efter 
varje ingrepp. I studien bedömdes det under hur 
många ingrepp produkterna kunde användes sä-
kert.  

342 operationer inkluderades i studien. 
248 sfinkterotomier, 59 med stentin-
läggning, 14 använde uppsamlings-
korg utan sfinkterotomi samt 21 dia-
gnostisk ERCP. 50 produkter användes 
(20 single-lumen sfinkterotomer, 10 
double lumen sfinkterotomer, 20 upp-
samlingskorger). Produkterna använ-
des i snitt 10 gånger (single-lumen 
sfinkterotomer 12 ggr, double lumen 
sfinkterotomer 10 ggr, uppsamlingskor-
ger 10 ggr). All mikrobiell analys var ne-
gativ. In-house reprocessing (37 283 
euro per år) av produkterna var mest 
kostnadseffektiv, jämfört med repro-
cessing hos tredje part (40 101 euro per 
år) samt användning av engångspro-
dukter (115 210 euro per år). Återan-
vändning av ERCP produkter är pati-
entsäkert och kostnadseffektivt. 

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
återanvändningsbara 
produkter inom ERCP. Ar-
tikeln beaktar inte repro-
cessing av medicinska 
engångsprodukter utan 
reprocessing av återan-
vändningsbara. 

141. Haley D. Case outsourcing medical 
device reprocessing. AORN journal. 
2004;79(4):806-8. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel gällande outsourcing av reprocessing av 
”single-use medical devices”  (SUDs) medicintek-
niska engångsprodukter. P.g.a. nya regler från 
amerikanska livsmedels- och läkemedelsmyndig-
heten (FDA) har in-house reprocessing blivit mer 
kostsamt för sjukhusen därför har reprocessing 
outsourcats till externa firmor.  

Artikeln ger vägledning för att kunna 
välja reprocessing företag. Om repro-
cessing utförs korrekt kan det innebära 
besparingar på 50%. Hur stora bespa-
ringarna är beror på personalens följ-
samhet att aktivt arbeta med insamling 
av SUDs.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter.  
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142. Colak T, Ersoz G, Akca T, Kanik A, 
Aydin S. Efficacy and safety of reuse 
of disposable laparoscopic instru-
ments in laparoscopic chole-
cystectomy: a prospective rando-
mized study. Surgical endoscopy. 
2004;18(5):727-31. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Prospektiv randomiserad studie gällande effektivite-
ten samt patientsäkerheten kring disposable la-
paroscopic instruments (DLI), engångsprodukter 
inom laparoskopi. 125 patienter inkluderades i stu-
dien. Dessa patienter fick antingen genomgå la-
paroskopisk kolecystektomi med nya DLI (n=62) eller 
DLI som genomgått reprocessing (N=63).  

Ingen signifikant skillnad mellan grup-
perna uppvisades på olika operations 
parametrar, så som operations tid, 
längd på postoperativ vistelse och 
mängd smärtstillande givet. Ingen sig-
nifikant skillnad mellan grupperna gäl-
lande komplikationer och postopera-
tiva infektioner. I slutsats medför 
användningen av DLI som genomgått 
reprocessing ingen ökad fara för pati-
enter.   

Kirurgi_La-
paroskopi 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter an-
vända inom laparoskopi.   

143. Berenger SJ, Ferguson JK. Reuse of 
single-use medical devices: how of-
ten does this still occur in Australia? 
The Medical journal of Australia. 
2004;180(1):46; author reply -7. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikeln är en kommentar på användandet av 
”single-use medical devices” medicintekniska en-
gångsprodukter, i Australien.  

Hur många gånger en produkt an-
vänds skall ej bestämmas av tillverka-
ren av produkten, oftast är det finansi-
ella anledningar till att beskriva de som 
engångsprodukter snarare än patient-
säkerheten. Om strikta protokoll gäl-
lande reprocessing implementeras och 
åtföljs finns det ingen anledning till att 
inte låta engångsprodukter, som kan, 
genomgå reprocessing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter om 
strikta protokoll är etable-
rade samt följda.  

144. Alfa MJ, Castillo J. Impact of FDA 
policy change on the reuse of 
single-use medical devices in Michi-
gan hospitals. American journal of 
infection control. 2004;32(6):337-41. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

En tvärsnittsstudie gällande reprocessing av ”single-
use devices” (SUDs), medicintekniska engångspro-
dukter. Amerikanska livsmedels- och läkemedels-
myndigheten (FDA) ändrade år 2000 sin policy gäl-
lande reprocessing av SUDs. Denna studie är en 
uppföljning som studerar om användandet av SUDs 
har förändrats. 54 sjukhus i Michigan med över 200 
sänger inkluderades.  

48/54 (89%) av sjukhusen deltog i stu-
dien. Innan FDA ändrade sin policy an-
vände 46% in-house reprocessing av 
SUDs, 17% använde reprocessing fir-
mor, 37% gjorde ingen reprocessing av 
SUDs. Efter ändring använde 21% on-
site reprocessing av SUDs, 17% an-
vände reprocessing firmor 35%, 44% 
gjorde ingen reprocessing av SUDs. På 
de 27 sjukhus som själva gör reproces-
sing av SUDs var kompressionsproduk-
ter (13/27) pulsoximetrar (8/27), kardio-
vaskulära katerar avsedda för 
ballongsprängning (7/27), biopsitänger 
(5/27) de mest använda produkterna. 
Policy ändringen har lett till skifte från 
in-house reprocessing till att privata fö-
retag genomför reprocessing av SUDs.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Studien 
framhåller att reproces-
sing kulturen har ändrats 
efter en policy ändring 
av amerikanska livsme-
dels- och läkemedels-
myndigheten (FDA). 
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145. Unverdorben M, Quaden R, Werner 
C, Bloss P, Degenhardt R, Acker-
mann H, et al. Change of the 
mechanical properties of two diffe-
rent balloon catheters with increa-
sing numbers of cycles of resterilizat-
ion. Catheterization and 
cardiovascular interventions: official 
journal of the Society for Cardiac 
Angiography & Interventions. 
2003;58(1):29-33. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande kvalitén av ”coronary angioplasty 
catheters” (PTCA), katerar avsedda för ballong-
sprängning av koronarkärl efter tre reprocessing 
cykler. 40 PTCA från 2 olika tillverkare (1.5 mm och 
3.0 mm i diameter) inkluderades. Efter reprocessing 
analyserades olika variabler för att mäta funktions-
dugligheten av PTCA.  

Minskad funktionsduglighet av PTCA 
katetrar observerades på både 1.5 mm 
och 3.0 mm efter 3 reprocessing cykler. 
Fler studier behövs för att fastställa om 
PTCA katetrar med säkerhet kan ge-
nomgå reprocessing. Studien förhåller 
sig negativ till reprocessing.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författtare är ne-
gativa till reprocessing av 
PTCA katetrar. Fler stu-
dier, främst RCT, behövs.  

146. Tapp A. Reuse of single use medical 
devices. Canadian operating room 
nursing journal. 2003;21(1):18-9, 28-9. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikeln går igenom användningen av ”single-use 
medical devices”, medicintekniska engångspro-
dukter, som har genomgått reprocessing i Kanada.  

40% av kanadensiska sjukhus använde 
medicintekniska engångsprodukter 
som genomgått reprocessing. Tre risker 
med användning av dessa produkter 
identifierades; risk för tekniskt fel, ökad 
infektionsrisk, ökade hälsorisker för per-
sonal i anslutning till reprocessing. Arti-
keln går igenom legalt ansvar vid an-
vändningen av medicintekniska 
engångsprodukter. I slutsats måste det 
finnas etablerade reprocessing pro-
gram som visar att användningen av 
dessa produkter är lika säkert som vid 
användningen av återanvändnings-
bara medicinska produkter.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter om strika 
protokoll är etablerade 
samt följdsamhet förelig-
ger.  

147. Scully C, Smith AJ, Bagg J. Prions 
and the human transmissible 
spongiform encephalopathies. Den-
tal clinics of North America. 
2003;47(3):493-516. 

 
Artikeln går igenom prionsjukdommar, behandlar ej 
reprocessing. Artikeln utgår.  

   

148. Hogan RN. Potential for transmission 
of prion disease by contact lenses: 
an assessment of risk. Eye & contact 
lens. 2003;29(1 Suppl):S44-8; discuss-
ion S57-9, S192-4. 

 
Artikeln går igenom prionsjukdommar samt sprid-
ning av dessa vid användning av kontaktlinser. Be-
handlar ej reprocessing. Artikeln utgår.  

   

149. Haindl H. [Concerning the article by 
Ischinger et al. "Reuse of "single use" 
medical devices after quality assu-
red reprocessing: a model of cost 
savings?" Z Kardiol 91:889-898 
(2002)]. Zeitschrift fur Kardiologie. 
2003;92(3):276; author reply -7. 

 
Artikel skriven på tyska. Artikeln utgår.  
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150. Golder W. [Recycling and reuse of 
disposable products in radiology]. 
RoFo : Fortschritte auf dem Gebiete 
der Rontgenstrahlen und der Nuk-
learmedizin. 2003;175(3):361-5. 

 
Artikel skriven på tyska. Endast abstract tillgängligt 
på engelska. Artikeln behandlar tyska aspekter 
kring användningen av medicintekniska engångs-
produkter inom radiologi.  

Tillverkarna av engångsprodukterna 
varnar för att reprocessing kan inne-
bära att ingrepp blir svårare att ge-
nomföra samt att det ökar risken för 
negativa utfall. Reprocessing av pro-
dukterna har visat sig innebära sämre 
funktion men det är möjligt att dessa 
skillnader har liten påverkan på utfal-
len. Med noggrann sterilisering och ren-
göring medför reprocessing ingen 
ökad infektionsrisk. Det är av stor bety-
delse att patienter godkänner använd-
ningen av engångsprodukter som har 
genomgått reprocessing.  

Annat Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter inom ra-
diologi.  

151. Alfa MJ, Nemes R. Inadequacy of 
manual cleaning for reprocessing 
single-use, triple-lumen 
sphinctertomes: simulated-use tes-
ting comparing manual with auto-
mated cleaning methods. Ameri-
can journal of infection control. 
2003;31(4):193-207. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie som analyserar framgångsrik reprocessing av 
engångs sfinkterotomer (används inom endoskopi). 
Nya sfinkterotomer blev kontaminerade med pa-
togener, ”artificial test soil”. Därefter fick sfinkteroto-
merna torka i 1 timme, 24 timmar eller 7 dagar. Ef-
fektiviteten av manuell rengöring studerades. 
Efteråt analyserades produkterna också för biolo-
gisk materia och även efter etenoxid sterilisation.  

Varken manuell eller automatiserad 
rengöring avlägsnade fullständigt ”arti-
ficial test soil” och organismer. Enbart 
avancerad automatiserad rengöring 
(retro-flushing) hade förmåga att göra 
detta. Mer än 24 timmar efter förore-
ning var ej avancerad automatiserad 
rengöring tillräcklig. Etenoxid sterilisat-
ion var ej effektivt efter 7 dagar. Repro-
cessing är möjligt med avancerad 
automatiserad rengöring om det följs 
av etenoxid sterilisation.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
engångs sfinkterotomer. 
Dock kräver det  högkva-
litativ rengöring samt ete-
noxid sterilisation.  

152. Smith JJ, Henderson JA, Baim DS. 
The Food and Drug Administration 
and reprocessing of single-use me-
dical devices: a revised policy and 
new questions. Journal of vascular 
and interventional radiology : JVIR. 
2002;13(12):1179-82. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel som går igenom reprocessing av medicintek-
niska engångsprodukter inom inteventions radio-
logi. Artikeln behandlar reprocessing efter att ame-
rikanska livsmedels- och läkemedelsmyndigheten 
(FDA) har ändrat policy gällande reprocessing.  

Riskerna associerade med reproces-
sing är okända. Det kommer att ta tid 
att förstå vad FDAs policy ändring kom-
mer att medföra. Interventions radiolo-
ger måste vara uppmärksamma på 
oförutsedda negativa utfall och arbeta 
tätt med FDA för att minimera risken för 
negativa utfall.  

Annat Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter inom in-
teventions radiologi.  
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153. Roth K, Heeg P, Reichl R. Specific 
hygiene issues relating to reproces-
sing and reuse of single-use devices 
for laparoscopic surgery. Surgical 
endoscopy. 2002;16(7):1091-7. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien undersökte om ”single-use devices” (SUD), 
medicintekniska engångsprodukter inom laparo-
skopi, uppvisade godkända nivåer av sterilitet samt 
samma funktionsduglighet som nya produkter. Pro-
dukterna kontaminerades med blod märkt med ra-
dioaktiva markörer. Produkterna var sedan ren-
gjorda enligt rekommendationer. Kontamination 
mättes före och efter rengöring. Dessutom insamla-
des 114 SUDs från olika sjukhus som hade genom-
gått reprocessing för bedömning av funktionsgrad.  

Samtliga produkter var kontaminerade 
efter rengöring. Sterilisering kunde ej 
komplett avlägsna mikroorganismer. 
54% av insamlade SUDs mötte kriteri-
erna för funktionsduglighet. 40% av in-
samlade SUDs var ej steriliserade efter 
reprocessing. I slutsats kunde ej repro-
cessing effektivt rengöra samt sterilisera 
SUDs, vilket kan leda till ökad infektions-
risk vid användning. 

Kirurgi_La-
paroskopi 

Studiens författtare är ne-
gativa till reprocessing av 
”single-use devices”, me-
dicintekniska engångs-
produkter inom laparo-
skopi. 
Riktlinjerna/rekommen-
dationerna för reproces-
sing var ej tillräckliga för 
att garantera patientsä-
ker vård.  

154. Qian Z, Castaneda WR. Can labe-
led single-use devices be reused? 
An old question in the new era. 
Journal of vascular and intervent-
ional radiology : JVIR. 
2002;13(12):1183-6. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel gällande om ”medical single-use devices” 
(SUDs), medicintekniska engångsprodukter, som har 
genomgått reprocessing.  

En ny policy kring reprocessing av SUDs 
har etablerats av amerikanska livsme-
dels- och läkemedelsmyndigheten 
(FDA). Artikeln beskriver att detta kom-
mer att påverka interventions radiolo-
gers dagliga verksamhet. Tät kommuni-
kation med FDA krävs för att den nya 
policy implementeras korrekt och 
skapar en effektiv samt användarvän-
lig miljö.  

Annat Författarna är varken po-
sitiva eller negativa till re-
processing av medicin-
tekniska 
engångsprodukter inom 
interventions radiologi. 
Artikeln beskriver främst 
förhållanden kring FDAs 
nya policy.  

155. Mackay B. No ban on reuse of 
single-use medical devices immi-
nent. CMAJ : Canadian Medical As-
sociation journal = journal de l'Asso-
ciation medicale canadienne. 
2002;166(7):943. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

En kommentar kring åsikter gällande reprocessing 
av ”single-use medical devices” (SUDs) medicintek-
niska engångsprodukter, i Kanada.  

Reprocessing av medicintekniska en-
gångsprodukter är utbrett i Kanada 
men är inte paitentsäkert och kräver 
reglering. Många typer av SUDs kan ej 
med fördel steriliseras. Artikeln beskriver 
att det finns starka åsikter emot repro-
cessing av SUDs men att det saknas 
lagstiftning som reglerar reprocessing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Författarna är varken po-
sitiva eller negativa till re-
processing av medicin-
tekniska 
engångsprodukter. Arti-
keln beskriver rådande 
opinion och läge i Ka-
nada kring reprocessing.  

156. Lameire N. Management of the 
hemodialysis patient: a European 
perspective. Blood purification. 
2002;20(1):93-102. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

En översiktsartikel gällande hantering av hemodia-
lys patienter och skillnaden mellan europeisk samt 
amerikansk vård. Beskriver kort återanvändning av 
hemodialysapparater.  

Artikeln beskriver att det finns tydliga 
ekonomiska fördelar med återanvänd-
ning av hemodialysapparater. Tidigare 
har återanvändning kopplats till högre 
mortalitet men artikeln beskriver att 
återanvändning ej innebär försämrad 
patientsäkerhet eller behandlingen. 
Ospecifik slutsats utan direkt faktaun-
derlag. 

Nefrologi Artikeln är positiv till åter-
användning av 
hemodialysapparater. 
Går ej att avgöra om ar-
tikeln gäller reprocessing 
av engångs instrument 
eller reprocessing av 
återanvändningsbara. 
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157. Ischinger TA, Neubauer G, Ujlaky R, 
Schatzl H, Bock M. [Reuse of "single 
use" medical devices after quality 
assured reprocessing: hygienic, le-
gal and economic aspects. Pot-
ential for cost savings in intervent-
ional cardiology]. Zeitschrift fur 
Kardiologie. 2002;91(11):889-98. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel skriven på tyska. Endast en abstrakt finns till-
gängligt på engelska. Artikeln behandlar frågor 
kring ”single-use medical devices” medicintekniska 
engångsprodukter inom tysk sjukvård.  

Enligt artikeln har ett minskat resursut-
bud stimulerat reprocessing av medi-
cintekniska engångsprodukter. Kraven 
för reprocessing är bevarad patientsä-
kehet samt kostnadsbesparingar. Ge-
nom ändringar i tysk lagstiftning, tyd-
liga guidelines samt förekomsten av 
reprocessing företag som garanterar 
bevarad produktkvalitet har det bidra-
git till ökad reprocessing av medicin-
tekniska engångsprodukter. Bety-
dande kostnadsbesparingar är möjliga 
t.ex. inom interventions kardiologi.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Artikelns författare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Endast 
en summering har varit 
tillgänglig.  

158. Imhorst D, Jonis A, Ulrich B. [Reuse of 
disposable articles--current pro-
blems]. Der Chirurg; Zeitschrift fur 
alle Gebiete der operativen Medi-
zen. 2002;73(3):suppl 77-8. 

 
Artikel skriven på tyska. Utgår.  

   

159. Haindl H. [Response to the contri-
bution by R. Buchwalski--"A plea for 
re-use of heart catheters based on 
25 years of experience"]. Zeitschrift 
fur Kardiologie. 2002;91(4):287-9. 

 
Artikel skriven på tyska. Utgår.  

   

160. Haindl H. [Re-sterilization of dispo-
sable products: a gamble]. Pflege 
Zeitschrift. 2002;55(2):91-4. 

 
Artikel skriven på tyska. Utgår.  

   

161. Dunn D. Reprocessing single-use de-
vices--regulatory roles. AORN jour-
nal. 2002;76(1):100-6, 8-12, 14 pas-
sim; quiz 29-32. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande reprocessing av ”single-use 
medical devices”, medicintekniska engångspro-
dukter. Artikeln diskuterar de organisationer som be-
stämmer guidelines kring reprocessing. Tredje arti-
keln i en serie av tre artiklar kring reprocessing av 
medicintekniska engångsprodukter  

Amerikanska livsmedels- och läkeme-
delsmyndigheten (FDA) har nyligen 
ändrat sina guidelines kring reproces-
sing, vilket har inneburit striktare regler. 
Artikeln föreslår att reprocessing av me-
dicintekniska engångsprodukter bör in-
föras, dock kontrollerat och långsam 
takt. Främst bör reprocessing prioriteras 
när det gäller produkter som är lättren-
görbara samt innebär kostnadseffekti-
viseringar. Reprocessing cykler bör hål-
las till 1, innan mer kunskap finns.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikelns författare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Repro-
cessing bör fortskrida 
med försiktighet innan 
mer kunskap är tillgäng-
ligt.  
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162. Dunn D. Reprocessing single-use de-
vices--the equipment connection. 
AORN journal. 2002;75(6):1143-58; 
quiz 59, 61-4. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande reprocessing av ”single-use 
medical devices”, medicintekniska engångspro-
dukter. Artikeln diskuterar hur reprocessing skall utfö-
ras. Andra artikeln i en serie av tre artiklar kring re-
processing av medicintekniska engångsprodukter. 

Enligt artikeln måste det finnas protokoll 
för rengöring, inspektion, sterilisering 
och kontroll av antalet genomförda re-
processing cykler samt information om 
produkten har genomgått framgångs-
rik reprocessing. Patientsäkerheten skall 
stå i centrum vid reprocessing. Kost-
nadsanalyser bör uföras innan repro-
cessing beslut fattas. Reprocessing är 
komplex och får ej implementeras utan 
tydliga guidelines och protokoll.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikelns författare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Repro-
cessing bör fortskrida 
med försiktighet innan 
mer kunskap är tillgäng-
ligt.  

163. Daschner F. Requiem for reuse of 
single-use and reusable devices? In-
fection control and hospital epide-
miology. 2002;23(7):356; author 
reply 7. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Denna artikel är ett svar samt kritik på en ledarsida 
och en artikel gällande reprocessing av ”single-use 
devices”, medicintekniska engångsprodukter.  

Artikeln hävdar att reprocessing av 
medicintekniska engångsprodukter ej 
är patientsäkert med tanke på infekt-
ionsrisk då det ej är möjligt att effektivt 
rengöra produkterna. Patogener har 
hittats efter rengöring. Produkter som 
har undersökts under elektronmikro-
skop har efter 100 till 200 reprocessing 
cykler uppvisat tydliga skador.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikelns författtare är ne-
gativ till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Repro-
cessing kan ej garantera 
att produkterna är sterila 
och oskadade.  

164. Cohoon BD. Reprocessing single-
use medical devices. AORN journal. 
2002;75(3):557-62, 65-7. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel gällande ”medical single-use devices” 
(SUDs), medicinska engångsprodukter och en ny 
policy kring reprocessing av SUDs som har etable-
rats av amerikanska livsmedels- och läkemedels-
myndigheten (FDA). 

Artikeln hävdar att en policy kring re-
processing måste innehålla fler studier 
kring korrekt reprocessing, striktare me-
toder för reprocessing, steriliseringstek-
niker, desinficeringstekniker, omkalibre-
ring av medicintekniska engångs-
produkter samt minskad patientkost-
nad i samband med reprocessing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikelns författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing utan 
återger bakgrund till re-
processing samt nödvän-
diga regler.  

165. Becker C. Reprocessors threatened. 
Bill could complicate reconditioning 
single-use devices. Modern health-
care. 2002;32(20):22. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel som tittar på försök till lagstiftning kring repro-
cessing av ”single-use devices”, medicintekniska 
engångsprodukter. 

Artikeln går igenom en lagändring och 
diskussionerna kring detta i USA. Repro-
cessing företag hävdar att reproces-
sing innebär stora besparingar för sjuk-
vården medan tillverkare av 
produkterna i sin tur hävdar att repro-
cessing ej är patientsäkert. En lagänd-
ring skulle innebära striktare regler för 
reprocessing företag, vilket de motsät-
ter sig. Artikeln visar på tydliga finansi-
ella incitament för reprocessing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikelns författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing utan 
återger diskussioner rö-
rande lagändring kring 
reprocessing.  
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166. Abreu EL, Haire DM, Malchesky PS, 
Wolf-Bloom DF, Cornhill JF. Develop-
ment of a program model to evalu-
ate the potential for reuse of single-
use medical devices: results of a pi-
lot test study. Biomedical instrumen-
tation & technology. 2002;36(6):389-
404. 

Annan Artikel gällande reprocessing av ”Single-use medi-
cal devices” (SUD), medicintekniska engångspro-
dukter. Artikelns författare har etablerat en ny mo-
dell för evaluering av reprocessing av  SUDs. 
Modellen innehåller tre program; produktgransk-
ning, laboratorieutvärdering samt klinisk utvärde-
ring. 

Modellen har tagits fram för att under-
lätta beslutsfattande kring reprocessing 
möjligheter. Framgångsrik reprocessing 
bör innehålla kontinuerlig utvärdering 
för att säkerställa patientsäkerheten. 
Kostnadskalkyler är av betydande vikt. 
Artikeln lanserar dessutom ett nytt kon-
cept, ”reposable devices” en hybrid 
av engångsprodukter och återan-
vändningsbara. I denna produkt är en-
bart de mest ömtåliga och svårrengör-
bara delarna avsedda för 
engångsbruk och resterande del kan 
återanvändas. Detta kan vara en kost-
nadseffektiv lösning.   

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Artikeln 
lanserar dessutom ett 
nytt koncept "reposable 
devices".  

167. Wood JM, Heyman GF. Reuser fri-
endly: a review of the regulation of 
and the product liability regarding 
the reuse of single-use medical de-
vices. Tort & insurance law journal. 
2001;37(1):41-78. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande reprocessing av ”Single-
use medical devices” (SUD), medicintekniska en-
gångsprodukter. Beskriver ansvar och skyldigheter 
vid reprocessing.  

Även om det finns lagstiftning kring re-
processing, finns det fortfarande utma-
ningar; hur ska reprocessing kontrolle-
ras i sjukvården utanför sjukhusen, ska 
öppnade förpackningar av SUD räknas 
som använda eller ej, vad för strategi 
skall etableras för kontroll av reproces-
sing. Artikeln fokuserar främst på den 
lagliga aspekten av reprocessing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter, diskute-
rar främst legalt ansvar 
vid reprocessing ur en 
amerikansk synvinkel.  

168. Wang EP. Regulatory and legal im-
plications of reprocessing and reuse 
of single-use medical devices. Food 
and drug law journal. 2001;56(1):77-
98. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande reprocessing av ”Single-
use medical devices” (SUD), medicintekniska en-
gångsprodukter. Beskriver legalt ansvar och skyldig-
heter vid reprocessing.  

Parter involverade i reprocessing måste 
sätta de lagliga skyldigheterna i förhål-
lande till de kostnadsbesparingar som 
är möjliga. Genom fler studier kommer 
det att bli ännu tydligare. Reprocessing 
enheter måste ha validerade protokoll 
samt kontroll av reprocessing. Kommit-
téer bör etableras och personal skall få 
undervisning i reprocessing. Eftersom 
reprocessing enheter kan bli åtalsskyl-
diga bör det finnas undervisning kring 
det legala ansvaret. 

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. De dis-
kuterar främst legala an-
svaret vid reprocessing ur 
en amerikansk synvinkel.  
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169. Scoble MK, Copnell B, Taylor A, Kin-
ney S, Shann F. Effect of reusing 
suction catheters on the 
occurrence of pneumonia in child-
ren. Heart & lung : the journal of 
critical care. 2001;30(3):225-33. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

En RCT gällande endotrakealkateter och risken för 
utveckling av lunginflammation hos barn. Patienter 
med IVA-vård kan behöva sugning genom en-
dotrakealtub med kateter mellan 3-24 gånger per 
dygn. Denna studie jämförde återanvändning av 
samma endotrakealkateter under 24 timmar med 
en grupp som fick en ny endotrakealkateter vid 
varje tillfälle. 241 patienter använde samma kateter 
och 245 använde en ny vid varje tillfälle. 24-timmars 
katetrarna blev ej rengjorda eller steriliserade under 
användning, enbart sköljda med vatten. Utfallsmått 
var utveckling av lunginflammation samt genomför-
des det också en kostnadsanalys. 

12/241 (4.98%) i den studerade grup-
pen utvecklade lunginflammation. 
14/245 (5.71%) i kontrollgruppen ut-
vecklade lunginflammation, alltså 
ingen signifikant skillnad mellan grup-
perna. En kostnadsanalys visade att 
4.14 australiensiska dollar sparas per 
dygn genom att använda samma ka-
teter. I slutsats är det säkert och kost-
nadseffektivt att använda samma ka-
teter för endotrakael sugning under 24 
timmar på barn som kräver IVA-vård.  

IVA_Anestesi Artikeln är positiv till åter-
användning av en-
dotrakael katetrar under 
24 timmar. Artikeln beak-
tar inte reprocessing av 
engångsprodukter.  

170. Luijt DS, Schirm J, Savelkoul PH, Ho-
ekstra A. Risk of infection by repro-
cessed and resterilized virus-con-
taminated catheters; an in-vitro 
study. European heart journal. 
2001;22(5):378-84. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande ”disposable catheters” och risken 
för transmission av virus efter reprocessing. 20 "5F 
balloon cathers", katetrar avsedda för engångsbruk 
användes i studien. Efter kontamination med RNA 
och DNA virus genomgick kateterna reprocessing 
som inkluderade rengöring samt glutaraldehyd ste-
rilisering. Sedan analyserades katetrerna m.h.a. PCR 
samt cellodling.  

Efter rengöring och sterilisering uppvisa-
des virus i flera katetrar. I slutsats är re-
processing av engångskatetrar pati-
entfarligt och bör ej ske.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är ne-
gativa till reprocessing av 
”disposable catheters”. 
Specificerar ej vad ”bal-
loon catheters” används 
inom.  Ingen kontroll 
grupp i studien.  

171. Hambrick D, 3rd. Reprocessing of 
single-use endoscopic biopsy 
forceps and snares. One hospital's 
study. Gastroenterology nursing : 
the official journal of the Society of 
Gastroenterology Nurses and Asso-
ciates. 2001;24(3):112-5. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande reprocessing av engångs biopsi-
tänger samt engångs snaror använda inom en-
doskopi. 23 biopsitänger och 2 snaror undersöktes. 
Efter användning under ett endoskopiskt ingrepp 
skickades de till en extern reprocessing enhet. Re-
processing bestod av rengöring samt etenoxid steri-
lisering. Efter reprocessing undersöktes produkterna 
för organiskt material samt vävnadsrester.   

Tre olika undersökningar gjordes. Första 
provet (Bioburden test) uppvisade att 
1/10 (10%) av produkterna hade mikro-
biell tillväxt. Andra provet (USP sterility 
test) uppvisade 14/20 (70%) mikrobiell 
tillväxt. I tredje provet (Bacterial En-
dotoxin testing) detekterades endotox-
iner men dessa nivåer var acceptabla. 
I slutsats kunde reprocessing av dessa 
engångsprodukter, använda inom en-
doskopi, ej avlägsna kontamination 
helt och dessa engångsprodukter bör 
ej genomgå reprocessing och återan-
vändning.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författtare är ne-
gativa till reprocessing av 
engångs biopsitänger 
samt engångs snaror an-
vända inom endoskopi. 
Inga kontrollgrupper an-
vändes. Otydligt vilka en-
gångsprodukter som un-
dersöktes i de olika 
testerna.  
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Nr Referens 
Studie-
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
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172. Granados DL, Jimenez A, Cuadrado 
TR. Assessment of parameters asso-
ciated to the risk of PVC catheter 
reuse. Journal of biomedical materi-
als research. 2001;58(5):505-10. 

Experi-
mentell 
studie 

En studie som analyserade engångs PVC katetrar 
(tillverkade av plast), en typ av central venkateter. 
Studien analyserade graden av slitage på kate-
terna och utsläpp av toxiska ämnen. Kateterna som 
insamlades hade genomgått in-house reprocessing 
med etenoxidsterilisering. De hade genomgått mel-
lan 8 till 24 reprocessing cykler.  

Reprocessing cykler medförde ökad 
förlust av plast från kateterna samt in-
nebar ökat slitage. Graden av plastför-
lust samt slitage indikerar att PVC ka-
tetrar ej skall genomgå reprocessing 
och kan innebära ändrad funktions-
duglighet. Negativa utfall associerade 
med reprocessing är; utsläpp av tox-
iska ämnen från PVC katetrarna, PVC 
katetrarna minskar sin funktionsduglig-
het, risk att de går sönder under an-
vändning samt ökad risk att mikrober 
lättare kan få fäste på PVC katetrarna.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är ne-
gativa till reprocessing av 
engångs PVC katetrar. 

173. Campbell S. The reuse of single-use 
devices: the story continues. Biome-
dical instrumentation & technology. 
2001;35(5):307-11. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel gällande reprocessing av ”single-use medi-
cal devices”  (SUDs) medicintekniska engångspro-
dukter i anslutning till policy ändring av det ameri-
kanska livsmedels- och läkemedelsmyndigheten 
(FDA). 

Artikeln behandlar frågor som har upp-
stått kring reprocessing i samband med 
policy ändringen. Artikeln går igenom 
hur processen av omställningen till att 
åtfölja den nya policyn har gått till-
väga.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikelns författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Beskri-
ver omställning till en ny 
policy kring reprocessing.  

174. Vinhas J, Pinto dos Santos J. Hae-
modialyser reuse: facts and fiction. 
Nephrology, dialysis, transplantation 
: official publication of the Euro-
pean Dialysis and Transplant Associ-
ation - European Renal Association. 
2000;15(1):5-8. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande återanvändning av 
hemodialysapparater.  

Artikeln studerar historiken kring 
hemodialysapparater samt olika 
aspekter av återanvändning av dessa. 
Artikeln hävdar att det ej finns bevis för 
att återanvändning av hemodialysap-
parater är mindre patientsäkert. Gäl-
lande patientmortalitet krävs dock fler 
studier för att dra några slutsatser.  

Nefrologi Artikeln beskriver ej om 
det är reprocessing av 
engångsapparater eller 
användning av återan-
vändningsbara appara-
ter. 

175. Lowe R, Coles MC, Brennan NA. 
Two different concentrations of 
Opti-Plus(R) compared for daily pro-
tein cleaning of a disposable con-
tact lens. International contact lens 
clinic (NY, US). 2000;26(3):66-75. 

 
Studien behandlar återanvändning av kontaktlin-
ser, behandlar ej reprocessing av medicintekniska 
engångsprodukter i en sjukvårdsmiljö. Artikeln utgår.  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

176. Lewis C. Reusing medical devices. 
Ensuring safety the second time 
around. FDA consumer. 
2000;34(5):8-9. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Artikel gällande reprocessing av ”single-use medi-
cal devices”  (SUDs) medicintekniska engångspro-
dukter inom främst odontologi i anslutning till policy 
ändring av det amerikanska livsmedels- och läke-
medelsmyndigheten (FDA). 

Mellan augusti 1996 till december 1999 
rapporterades 7 dödsfall, 72 skador, 
147 tekniska fel samt 19 ”other” inci-
denter kopplade till reprocessing av 
”single-use medical devices” (SUDs) 
medicintekniska engångsprodukter. 
Detta föranledde en ändring av policy 
kring SUD där reprocessing enheter 
blev skydliga att följa samma guideli-
nes som tillverkarna. Målet med policy 
ändringen var att säkerställa reproces-
sing som följer forskningen och garan-
terar patientsäkerheten.  

Odontologi Artikelns författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter utan 
klargör endast förhållan-
dena kring en policy 
ändring av reprocessing.  

177. Hewitson P. Decontamination and 
the law. A better understanding. Bri-
tish journal of perioperative nursing: 
the journal of the National Ass. of 
Theatre Nurs. 2000;10(8):405-11. 

 
Artikel ej funnen. Ej tillgänglig på internet.  

   

178. Furman PJ. Third-party reprocessing 
of endoscopic accessories. Gastro-
intestinal endoscopy clinics of North 
America. 2000;10(2):385-92. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel gällande reprocessing av ”single-use medi-
cal devices” (SUDs) medicintekniska engångspro-
dukter inom endoskopi, i anslutning till en policy 
ändring av det amerikanska livsmedels- och läke-
medelsmyndigheten (FDA). 

Artikeln är riktad mot tredje-parts repro-
cessing företag. 85% av all tredje-parts 
reprocessing i USA utförs av 4 företag. 
Vad som räknas som engångsprodukt 
är svårdefinierat, då de ofta kan an-
vändas mer än en gång. Tre-parts re-
processing är en lösning för att kunna 
bibehålla högkvalitativ sjukvård till en 
rimlig kostnad. Reprocessing av vissa 
medicintekniska engångsprodukter är 
patientsäkert. Kassering av medicintek-
niska engångsprodukter är ett slöseri 
av resurser.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter. Lyfter 
främst fram tredje-parts 
reprocessing.  

179. Chan AC, Ip M, Koehler A, Crisp B, 
Tam JS, Chung SC. Is it safe to reuse 
disposable laparoscopic trocars? 
An in vitro testing. Surgical en-
doscopy. 2000;14(11):1042-4. 

Experi-
mentell 
studie 

En studie gällande återanvändning av troakarer, in-
strument inom laparoskopi som kan skapa en hålig-
het. Studien undersökte kontaminationsgrad av 
troakarerna efter resterilisering. Olika koncentrat-
ioner av virus partiklar mättes och vid varje kon-
centration blev 4 troakarer exponerad. De virala 
partiklarna var av polio typ 1 samt HSV 1. Troaka-
rerna blev rengjorda och sedan steriliserade med 
lågtemperaturs ånga samt formalaldehyd på 80 
grader C i 3 timmar. Cellkultur användes för att 
analysera kvarvarande kontamination.  

Skadliga nivåer av HSV1 på troaka-
rerna uppvisades vid samtliga koncent-
rationer efter reprocessing. Skadliga ni-
våer av polio typ 1 återfanns på 2/4 
(50%) av troakarer vid hög viral kon-
centration. Slutsatsen är att troakarer 
är svåra att sterilisera då det föreligger 
risk för viral kontaminering efter repro-
cessing. Engångstroakarer bör därför 
inte genomgå reprocessing.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Studiens författtare är ne-
gativa till reprocessing av 
troakarer då risk för kon-
tamination. Liten studie.  
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Nr Referens 
Studie-
design 
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180. Simonsen L, Kane A, Lloyd J, Zaffran 
M, Kane M. Unsafe injections in the 
developing world and transmission 
of bloodborne pathogens: a re-
view. Bulletin of the World Health 
Organization. 1999;77(10):789-800. 

 
Artikel gällande osäkra metoder av injicering i ut-
vecklingsländer. Behandlar ej reprocessing. Artikel 
utgår.  

   

181. Riepe G, Whiteley MS, Wente A, 
Rogge A, Schroder A, Galland RB, 
et al. The effect of autoclave resteri-
lisation on polyester vascular grafts. 
European journal of vascular and 
endovascular surgery : the official 
journal of the European Society for 
Vascular Surgery. 1999;18(5):386-90. 

Experi-
mentell 
studie 

En studie gällande reprocessing med autoklavering 
på ”polyester vascular grafts”, använda inom kärlki-
rurgi, ett konstgjort kärl som ersätter det sjuka och är 
avsedda för engångsbruk. Två olika typer av grafts 
autoklaverades mellan 0 till 20 gånger. De inspekte-
rades och undersöktes för mekanisk.  

Kirurgerna upplevde att graften blev 
sämre för varje autoklavering som ge-
nomfördes. Undersökning för mekanisk 
skada visade dock ingen skillnad. I slut-
sats bör grafts kunna genomgå en re-
processing cykel, om sterilitet kan ga-
ranteras.  

Annat Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
polyester vascular 
grafts”, använda inom 
kärlkirurgi. avsedda för 
engångsbruk. Enbart me-
kanisk skada undersök-
tes, ej sterilitet.  

182. Fagih B, Eisenberg MJ. Reuse of an-
gioplasty catheters and risk of 
Creutzfeldt-Jakob disease. Ameri-
can heart journal. 1999;137(6):1173-
8. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande reprocessing av ”angi-
oplasty catheters” (PTCA), engångskaterar av-
sedda för ballongsprängning av koronarkärl och ris-
ken för spridning av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom 
(CJD).   

Denna artikel kunde ej finna studier 
som kopplade CJD till blodsmittade 
PTCA katetrar. Finns ej starka belägg 
för smittspridning av CJD via PTCA ka-
tetrar och bör ej vara ett skäl för att 
inte utföra reprocessing. Mer studier 
krävs gällande reprocessing av PTCA 
katetrar gällande smittpsridning samt 
kostnadsanalys.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studien är varken positiv 
eller negativ till reproces-
sing av ”angioplasty cat-
heters” (PTCA), en-
gångskaterar avsedda 
för ballongsprängning av 
koronarkärl. Dessa sprider 
ej CJD, dock behövs fler 
studier för att analysera 
reprocessing.  

183. Cheung RJ, Ortiz D, DiMarino AJ, Jr. 
GI endoscopic reprocessing 
practices in the United States. Gast-
rointestinal endoscopy. 
1999;50(3):362-8. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

Tvärsnittsstudie gällande reprocessing av endosko-
piska instrument. En enkät till 730 enheter som ut-
förde endoskopier gick ut och frågor kring repro-
cessing av både engångsprodukter samt 
återanvändningsbara ställdes.  

294/720 (40%) av enheterna svarade. 
Korrekt manuell rengöring utfördes av 
91%. 70% använde därefter automati-
serad desinfektering eller sterilisering. 
Glutaraldehyd var det vanligaste des-
infektionsmedlet, 85% använde detta. 
29% genomförde reprocessing av me-
dicintekniska engångsprodukter an-
vända inom endoskopi, vanligast var 
att desinfektera dessa istället för att 
sterilisera i samband med reprocessing. 
12 enheter rapporterade smittspridning 
i samband med endoskopi. Slutsatsen 
är att strikt följsamhet till guidelines är 
av stor vikt för att säkerställa patientsä-
kerheten.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter inom en-
doskopi. Artikeln tittar 
främst på reprocessing 
av återanvändningsbara 
produkter.  
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följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

184. Wilcox CM, Geels W, Baron TH. How 
many times can you reuse a "single-
use" sphincterotome? A prospective 
evaluation. Gastrointestinal en-
doscopy. 1998;48(1):58-60. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande hur många reprocessing cykler en-
gångs sfinkterotom (använda för att vidga Vaters 
papill), kunde genomgå. Sfinkterotomen används 
inom endoskopisk retrograd kolangio-pankreato-
grafi (ERCP). Under en 12.5 månaders period följdes 
80 sfinkterotom när de användes inom ERCP. Meka-
nisk funktion mättes före och efter användning. Ef-
ter varje ingrepp rengjordes samt etenoxid sterilise-
rades instrumenten. Instrument som ej kunde 
rengöras eller hade nedsatt funktion kasserades.  

80 sfinkterotom användes totalt 290 
gånger under ERCP. I median använ-
des sfinkterotom 3 gånger och varie-
rade mellan 0 till 10 gånger. Inga kom-
plikationer relaterade till reprocessing 
noterades. Enheten som utförde stu-
dien noterade en kostnadsbesparing 
på 21 000 dollar. I slutsats kan engångs 
sfinkterotom användas upprepade 
gånger utan komplikationer eller funkt-
ionsförlust.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
engångs sfinkterotom. Ej 
en RCT.  

185. Kozarek RA. Coming clean on reuse 
of endoscopic equipment. Gut. 
1998;42(2):155-6. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Kommentar gällande reprocessing av ”single-use 
medical devices” (SUDs) medicintekniska engångs-
produkter inom endoskopi. 

Artikeln går igenom olika aspekter av 
reprocessing. Artikeln går dessutom 
igenom egna studier gällande repro-
cessing av medicintekniska engångs-
produkter inom endoskopi. Dessa stu-
dier har visat bl.a.att biopsitänger blir 
kostnadseffektiva efter 7 reprocessing 
cykler. För att avgöra om reprocessing 
bör genomföras rekommendaras att 
en kostnadsuträkning utförs på varje 
specifik enhet. Slutsatsen är att det är 
viktigt att hitta lösningar som håller ner 
sjukvårdskostnader.   

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter använt 
inom endoskopi.  

186. Doyle DJ. Medical equipment 
reuse: some principles. Canadian 
journal of anaesthesia = Journal ca-
nadien d'anesthesie. 
1998;45(10):1033. 

Kom-
mentar, 
åsikts-
yttring 

Kort kommentar gällande reprocessing av ”single-
use medical devices” (SUDs) medicintekniska en-
gångsprodukter.  

Artikeln går kort igenom olika principer 
gällande reprocessing av medicintek-
niska engångsprodukter; användning 
av produkten kräver patientens god-
kännande, reprocessing bör utgå efter 
genomförda RCT, ansvarig för den 
dagliga reprocessing verksamheten 
bör alltid utses, kriterier för bedöm-
ningen av antalet godkända reproces-
sing cykler för en produkt bör alltid fin-
nas, inspektion för att avgöra 
produktens funktionsduglighet, pro-
gram för att analysera reprocessing 
processen.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter.  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

187. DesCoteaux JG, Blackmore K, Par-
sons L. A prospective comparison of 
the costs of reusable and limited-
reuse laparoscopic instruments. Ca-
nadian journal of surgery Journal 
canadien de chirurgie. 
1998;41(2):136-41. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande jämförelse av återanvändsbara 
”laparoscopic hook cautery instrument”, använda 
för kauterisering, samt ”curved scissors” med ”la-
paroscopic hook cautery instrument” och ”curved 
scissors” avsedda för begränsad återanvändning. 
Utfallsmått i studien var livslängden av produkterna, 
hur många gånger produkterna kunde användas, 
reparationskostnader, inköpskostnaden samt ope-
ratörens åsikt av produkten.  

Återanvändningsbara ”laparoscopic 
hook cautery instrument” hade en 
lägre kostnad än de med begränsad 
återanvändning. Undersökning av 
”curved scissors” avbröts. Sammanfatt-
ningsvis var återanvändningsbara ”la-
paroscopic hook cautery instrument” 
bättre än de med begränsad återan-
vändning.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författare är po-
sitiva till användningen 
av återanvändningsbara 
”laparoscopic hook 
cautery instrument”. Nå-
got oklar studie.  Artikeln 
behandlar ej reproces-
sing av medicintekniska 
engångsprodukter.   

188. Yang M, Deng X, Zhang Z, Julien M, 
Pelletier F, Desaulniers D, et al. Are 
intraaortic balloons suitable for 
reuse? A survey study of 112 used 
intraaortic balloons. Artificial organs. 
1997;21(2):121-30. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande säkerheten kring reprocessing av 
”single-use intraaortic balloon devices” (IABs), en-
gångs aorta ballongpumpar, medicinteknisk en-
gångsprodukt som ökar hjärtmuskel- och perifer ge-
nomblödning. 112 använda IABs inkluderades i 
studien. IABs undersöktes för bevarad fysisk egen-
skap, mekanisk funktion, produktens ytegenskaper 
samt stabilitet. Alla produkter användes enbart en 
gång. Produkten består av fyra komponenter; bal-
long, central lumen, skaft samt höljet. Om produk-
terna genomgick reprocessing och hur denna utför-
des framkommer ej.  

Inspektion av IABs visade inga tydliga 
tecken till skada. 61% av ballongerna 
hade veck, 40% av centrala lumen 
kvarstod samt 21% av skaften visade 
minskad böjningsförmåga. 65% av bal-
longerna samt 38% av centrala lumen 
var kontaminerade med organiskt 
material. Mekanisk funktion var beva-
rade i nästan samtliga IABs. Även om 
den fysiska egenskapen samt meka-
niska funktionen anses vara bevarad 
så är författarnas åsikt att det inte kan 
garanteras att dessa engångsproduk-
ter är säkra för återanvändning efter 
reprocessing.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författtare är ne-
gativa till reprocessing av  
”single-use intraaortic 
balloon devices” (IABs), 
engångs aorta ballong-
pumpar. Reprocessing 
anses ej kunna garantera 
patientsäkerheten. Om 
produkterna genomgick 
reprocessing och hur 
denna utfördes framkom-
mer ej.  

189. Kozarek RA, Sumida SE, Raltz SL, 
Merriam LD, Irizarry DC. In vitro 
evaluation of wire integrity and abi-
lity to reprocess single-use 
sphincterotomes. Gastrointestinal 
endoscopy. 1997;45(2):117-21. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande funktionsdugligheten av engångs 
sfinkterotom (använda för att vidga vaters papill), 
använda inom endoskopier. 10 nya engångs 
sfinkterotom inkluderades. Sfinkterotom blev konta-
minerade med Mycobecterium chelonei. Sedan 
genomgick produkterna en reprocessing process 
bestående av manuell rengöring, desinficering 
med glutaraldehyd samt sterilisering med etenoxid. 
Den mekaniska förmågan mättes före och efter re-
processing. Totalt genomfördes 10 cykler av konta-
minering samt reprocessing.  

7/10 (70%) av sfinkterotom hade beva-
rad mekanisk funktion efter 10 repro-
cessing cykler. 3/10 (30%) fick funktions-
förlust mellan den fjärde och åttonde 
cykeln. 6/10 var fortfarande kontami-
nerade efter rengöring samt desinfice-
ring. Etenoxid sterilisering tog fram-
gångsrikt bort all kontamination. I 
slutsats anser författarna att engångs 
sfinkterotom har potential att ge-
nomgå framgångsrik reprocessing och 
återanvändning.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
engångs sfinkterotom om 
rätt metoder för desinfi-
cering/sterilisering an-
vänds. Inga kontroller i 
studien, få produkter un-
dersöktes.  
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Nr Referens 
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190. Browne KF, Maldonado R, Telatnik 
M, Vlietstra RE, Brenner AS. Initial ex-
perience with reuse of coronary an-
gioplasty catheters in the United 
States. Journal of the American Col-
lege of Cardiology. 1997;30(7):1735-
40. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien analyserar reprocessing av ”coronary angi-
oplasty catheters” (PTCA), engångs katerar av-
sedda för ballongsprängning av koronarkärl. An-
vända PTCA katetrar genomgick reprocessng 
innehållande rengöring, dekontamination samt ete-
noxid sterilisering. Katetrarna genomgick mekaniska 
tester för bedömning av funktion. Efter sterilisering 
användes katetrarna på 107 patienter med indikat-
ionerna stabil angina (69 patienter), instabil angina 
(22 patienter) samt akut hjärtinfarkt (16 patienter).  

106/107 ingrepp var framgångsrika 
med PTCA katetrar som hade genom-
gått reprocessing. 1 patient krävde by-
pass-kirurgi efter icke-framgångsrik 
stenting. Oklart om det var direkt kopp-
lat till katetern. Slutsatsen är att repro-
cessing av PTCA katetrar, utfört under 
strikta former är patientsäkert och ef-
fektivt samt innebär kostnadsbespa-
ring.  

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författtare är po-
sitiva till reprocessing av 
engångs ”coronary angi-
oplasty catheters” 
(PTCA), engångs katerar 
avsedda för ballong-
sprängning av koronar-
kärl.  

191. Bloom DF, Cornhill JF, Malchesky PS, 
Richardson DM, Bolsen KA, Haire 
DM, et al. Technical and economic 
feasibility of reusing disposable per-
fusion cannulas. The Journal of tho-
racic and cardiovascular surgery. 
1997;114(3):448-60. 

Experi-
mentell 
studie 

Studie gällande venösa och arteriella engångs per-
fusionskanyler. Kanylerna delades in i tre grupper, 
oanvända, en klinisk användning samt efter en kli-
nisk användning följt av 9 simulerade återanvänd-
ningar. Kanyler dekontaminerades och steriliserade 
med perättiksyra. Steriliseringsgradgrad mättes ge-
nom undersökning av bakteriella sporer. Kanyler un-
dersöktes för fysisk skada, funktionsduglighet och 
prövades in vivo på får.  

Steriliseringen var framgångsrik. Ingen 
klinisk skillnad uppmättes mellan nya 
katetrar samt återanvända, även vid 
den nionde simuleringen. Återanvänd-
ning av katetrar 4 gånger motsvarar en 
besparing på 64% (53 dollar till 19 dol-
lar). Preliminär slutsats att perfusionska-
nyler kan användas upp till 5 gånger. 
Studien presenterar modell för repro-
cessing av andra engångsprodukter.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Studiens är positiv till re-
proccessing av venösa 
och arteriella engångs 
perfusionskanyler. En mo-
dell har etablerats för re-
processing av engångs-
produkter. Stor 
kostnadsbesparing kan 
ses vid reprocessing av 
medicintekniska en-
gångsprodukter.  

192. Leaver M. Infection control brief: di-
lemma of the decade--re-use of 
single-use medical devices. Col-
legian (Royal College of Nursing, 
Australia). 1996;3(2):12. 

 
Artikel ej funnen. Ej tillgängligt på internet.  

   

193. DesCoteaux JG, Tye L, Poulin EC. 
Reuse of disposable laparoscopic 
instruments: cost analysis. Canadian 
journal of surgery Journal canadien 
de chirurgie. 1996;39(2):133-9. 

Experi-
mentell 
studie 

En studie gällande kostnadsanalys av ”disposable 
laparoscopic instrumts” laparoskopiska engångsin-
strument. Studien utfördes på ett sjukhus med 461 
sängar där reprocessing av laparoskopiska en-
gångsinstrument utförs rutinmässigt. Reprocessing 
kostnaden per instrument, besparingarna som gjor-
des med reprocessing och hur många gånger re-
processing utfördes för att vara kostnadseffektivt 
räknades ut.  

Kostnaden för reprocessing var mellan 
2.64 kanadensiska dollar till 4.66 kana-
densiska dollar. Kostnaden för inköp av 
de 10 vanligaste laparoskopiska en-
gångsinstrumenten var 183 279 kana-
densiska dollar och den totala kostna-
den för reprocessing av dessa i studien 
var 35 665 kanadensiska dollar. Om re-
processing ej hade tillämpats på dessa 
instrument, och nya instrument hade 
använts vid varje ingrepp hade det 
medfört en kostnad på 527 575 kana-
densiska dollar. Instrumenten användes 
mellan 1.7 till 68 gånger. I slutsats kan 
reprocessing under strikta guidelines 
medföra kostnadseffektivisering.  

Kirurgi_La-
paroskopi 

Studiens författare är po-
sitiva till reproccessing av 
”disposable laparoscopic 
instrumts” laparoskopiska 
engångsinstrument med 
stora kostnadsbespa-
ringar. 
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

194. Ball CK, Schafer EM, Thorne D. 
Reusing disposables: same old story-
-more characters added. Insight 
(American Society of Ophthalmic 
Registered Nurses). 1996;21(3):77-84. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikel gällande reprocessing av ”single-use medi-
cal devices” (SUDs) medicintekniska engångspro-
dukter. Artikeln diskuterar olika aspekter av repro-
cessing.   

En medicinteknisk engångsprodukt bör 
genomgå reprocessing med standardi-
serade protokoll . Reprocessing bör ske 
utifrån ett faktaunderlag av en genom-
förd RCT. Artikeln diskuterar bl.a. gene-
rella legala och finansiella aspekter av 
reprocessing.  

Medi-
cin_Gene-
rellt 

Artikelns författare beskri-
ver ej sin åsikt kring repro-
cessing av medicintek-
niska engångsprodukter. 
En generell diskussion 
förs.  

195. Rothstein RI, Littenberg B. Dispo-
sable, sheathed, flexible sigmoi-
doscopy: a prospective, multicen-
ter, randomized trial. The Disposable 
Endoscope Study Group. Gastroin-
testinal endoscopy. 1995;41(6):566-
72. 

Experi-
mentell 
studie 

Studien jämför användningen av sigmoidoskop 
täckta med engångshölje som genomgår repro-
cessing med återanvändningsbara sigmoidoskop. 
73 sigmoidoskopier utfördes med engångs sigmoi-
doskop och 70 med återanvändningsbara sigmoi-
doskop. Studien jämförde de två sigmoidoskopens 
användarvänlighet samt mekaniska funktion.   

Ingen skillnad i mekanisk funktion ob-
serverades förutom att återanvänd-
ningsbara kunde föras längre upp i tar-
men. Engångs sigmoidoskop kunde 
snabbare genomgå reprocessing. 
Återanvändningsbara föredrogs av 
operatörer men engångs sigmoido-
skop föredrogs av reprocessingperso-
nal. Artikeln spekulerade att engångs 
sigmoidoskop kunde medföra mindre 
smittspridning.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Artikelns författare beskri-
ver ej sin åsikt kring repro-
cessing av sigmoidoskop 
täckta med engångs-
hölje. Behandlar ej repro-
cessing av engångs sig-
moidoskop utan 
reprocessing av sigmoi-
doskop täckta med ett 
engångshölje.  

196. Kimmey MB, Al-Kawas FH, Gannan 
RM, Saeed ZA, Carr-Locke DL, Ed-
mundowicz SA, et al. Technology 
assessment status evaluation: dispo-
sable endoscopic accessories. 
American Society for Gastrointest-
inal Endoscopy. Gastrointestinal en-
doscopy. 1995;42(6):618-9. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

En rapport gällande användning av medicintek-
niska engångsprodukter inom endoskopi.  

Finns ej konklusiva bevis för att använd-
ning av engångsprodukter är att före-
dra. Fler studier behövs gällande effek-
tivitet, säkerhet och 
kostnadseffektivisering för att kunna 
jämföra engångsprodukter med åter-
användningsbara.  

Gastroente-
rologi_En-
doskopi 

Artikeln behandlar ej re-
processing av  medicin-
tekniska engångsproduk-
ter inom endoskopi, utan 
enbart användning av 
engångsprodukter. Tar ej 
ställning till användning. 
Fler studier behövs.  

197. Plante S, Strauss BH, Goulet G, Wat-
son RK, Chisholm RJ. Reuse of bal-
loon catheters for coronary angi-
oplasty: a potential cost-saving 
strategy? Journal of the American 
College of Cardiology. 
1994;24(6):1475-81. 

Obser-
vations-
studie 
(retro-
/pro-
spektiv, 
tvär-
snitt) 

En prospektiv studie gällande reprocessing av ”cat-
heters for coronary angioplasty”, katetrar avsedda 
för ballongsprängning av koronarkärl ur ett kost-
nadsperspektiv. Katetrarna är avsedda för en-
gångsbruk. Studien jämförde kostnaderna på två 
olika enheter. En som uförde reprocessing av katet-
rar och en som kasserade katetrar efter använd-
ning.    

Totalt utfördes 693 ingrepp på de två 
enheterna. Kliniska utfall var lika mellan 
de olika enheterna förutom en högre 
incidens av instabil angina på repro-
cessing enheten. Reprocessing en-
heten använde mer katetrar per in-
grepp, hade högre incidens av ballong 
misslyckande, längre operationstid, 
högre mängd kontrastmedel samt 
högre incidens av negativa utfall (7.8% 
jämfört med 3.8% på engångs en-
heten). I slutsats visade katetrar som 
genomgått reprocessing sämre resultat 
utifrån flera parametrar. Oklart varför. 
RCT ansågs behövas för mer data om 
patientsäkerhet och kostnadsanalys av 
reprocessing av katetrar för ballong-
sprängning. Kostnadsbesparing på 43% 
observerades vid reprocessing.   

Kardiologi 
(Arytmi) 

Studiens författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
catheters for coronary 
angioplasty”, katetrar av-
sedda för ballongspräng-
ning av koronarkärl. Re-
processing innebär 
kostnadsbesparingar 
men enligt denna artikel 
sämre utfall. En RCT be-
hövs för att ge ett mer 
välgrundat besked kring 
reprocessing.  
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Nr Referens 
Studie-
design 

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
följning Resultat/Slutsatser Område Kommentarer  

198. Baris E, McGregor M. The reuse of 
hemodialyzers: an assessment of sa-
fety and potential savings. CMAJ : 
Canadian Medical Association jour-
nal = journal de l'Association medi-
cale canadienne. 1993;148(2):175-
83. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Översiktsartikel gällande återanvändning av 
hemodialysapparater ur ett kostnads- samt patient-
säkerhetsperspektiv.  

Återanvändning av hemodialysappa-
rater innebär ingen ökad risk för perso-
nal i samband med exponering för tox-
iska ämnen. Ingen ökad mortalitet eller 
risk fanns vid korrekt återanvändning 
av hemodialysapparater. Fem återan-
vändningar kan innebära besparingar 
på 3 629 dollar per patient årligen. I 
slutsats kan återanvändning av 
hemodialysapparater vara patientsä-
kert om protokoll följs. Reprocressing 
medför kostnadsbesparingar. Strikta 
protokoll och guidelines krävs. 

Nefrologi Artikelns författare är var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av 
återanvändningsbara 
hemodialysapparater. 
Artikeln beaktar inte re-
processing av engångs 
apparater utan reproces-
sing av återanvändnings-
bara. 

199. Walton JR. A new controversy in re-
spiratory equipment management: 
reusables versus disposed dispo-
sables versus reused disposables. 
Respiratory care. 1986;31(3):213-7. 

Över-
siktsarti-
kel (se-
kundär
data) 

Artikeln ej funnen. Endast abstrakt finns tillgängligt. 
Översiktsartikel gällande reprocessing av medicin-
teknisk respirator engångsprodukt. 5 studier har jäm-
fört återanvändningsbara produkter med engångs-
produkter och engångsprodukter som har 
genomgått reprocessing.   

Studien tar hänsyn till kvalitet, säkerhet, 
infektionsrisk samt kostnad för produk-
terna. Engångsprodukter anses ha 
samma kvalitet som återanvändnings-
bara. Infektionsrisken är lägre vid an-
vändning av engångsprodukter som ej 
genomgått reprocessing. Kostnadsa-
nalys var svår att genomföra beroende 
på att det var olika enheter som an-
vändningen skedde på. Vid reproces-
sing av engångsprodukter måste hän-
syn tas till legala aspekter. Generell 
osäkerhet kring många parametrar. 
Vid respirator vård bedöms de potenti-
ella riskerna associerade med repro-
cessing av engångsprodukter väga 
tyngre än de påstådda vinsterna.   

IVA_Anestesi Artikelns författare är ne-
gativa till reprocessing av 
medicintekniska respira-
tor engångsprodukter. 
Fler studier behövs.   
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