-

View metadata, citation and similar papers at core.ac.uk brought to you byff CORE

provided by Lund University Publications - Student Papers

LUNDS UNIVERSITET

Medicinska fakulteten

Partikelmatning i instrumentcontainer vid

forlangd hallbarhetstid

Balans mellan patientsékerhet och ekonomi

En observationsstudie

Forfattare: Helene Rosengren
Bjorn Johansson

Handledare: Anne Erdling

Kandidatuppsats

Varen 2013

Lunds universitet

Medicinska fakulteten

Namnden for omvardnadsutbildning
Box 157, 221 00 LUND


https://core.ac.uk/display/289953171?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1

Partikelméatning i instrumentcontainer vid

forlangd hallbarhetstid

Balans mellan patientséakerhet och ekonomi

En observationsstudie

Forfattare:  Helene Rosengren
Bjorn Johansson

Handledare: Anne Erdling

Kandidatuppsats

Varen 2013

Abstrakt

Operationssjukskoterskans omvardnadsansvar innefattar bade ett patientsékerhets- och
kostnadsperspektiv. Kort hallbarhetstid pa operationsinstrument i instrumentcontainers
innebdr merarbete och dkad kostnad for verksamheten. Ett beslut om forlangd
hallbarhetstid ska grundas pa evidens for instruments sterilitet sa att riskerna for
postoperativ sarinfektion begransas. Denna studie syftade till att undersoka om det
fanns vaxt av bakteriebdrande partiklar (colony forming units) [cfu] i
instrumentcontainrar vid forlangd forvaring fran tre till sex manader. Pa grund av
odlingsresultat fran denna forsta undersokning utokades studien till att aven innefatta
undersokning av cfu i container som forvarats tre manader. En indirekt
observationsstudie med deskriptiv och jamférande design genomfordes. TSA (Tryptic
Soy Agar) kontaktplattor anvandes som maétinstrument. Resultatet visade sju
kontaminerade instrumentcontainrar i sexmanadersgruppen och tva i
tremanadersgruppen men ingen statistisk signifikans uppmattes. Fynden var
slumpmassiga. Studien visade pa att matning av cfu i klinisk miljo ar osakert och ger
ett svagt underlag for forlangd hallbarhetstid.

Nyckelord

Instrumentcontainer, hallbarhetstid, partikelméatning, bakteriebarande
partiklar (cfu), postoperativa sarinfektioner
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Introduktion

Problemomrade

Forpackningsmateria och forvaringsplats av operationsinstrument varierar mellan olika
operationsavdelningar. Vidare forekommer en skillnad i hallbarhetens varaktighet pa sterilt
gods, placerad i instrumentcontainrar. Pa operationsavdelningen i Region Skane dér denna
undersokning utforts forvaras de sterila instrumenten i instrumentcontainrar placerade dels pa
sterilcentralen men dven i sterilforrad pa operationsavdelningen. Férdelar med
instrumentcontainrar &r att de ger ett bra skydd mot fukt och slitage, ar flergangs, diskbara
och haller laga driftskostnader. Ur miljosynpunkt ar instrumentcontainers positivt da inget
avfall blir kvar férutom, efter anvandning ett engangs pappersfilter. Nackdelar ar att de kraver
rengoring, upptar mer lagerplats samt &r i stort antal, dyra i inkop. Viss service behdvs som
till exempel byte av packningar runt lockets kanter (Lundberg, 2011).

Instrumentcontainertillverkaren rekommenderar en hallbarhetstid pa en manad for sterilt gods
men papekar att det ar upp till anvandaren, beroende pa dennes hantering och forvaring att
efter egen analys forlanga hallbarhetstiden (Cardinal Health, 2007). Nu géllande
hallbarhetstid pa instrumentcontainer i verksamheten baseras pa en tidigare
sterilkontrollstudie (Sorliden, 2011). | den ringa litteratur som finns i amnet, rader delade
uppfattningar om hur lange gods kan anses sterilt i instrumentcontainrar (Cooney, Kagan &
Kralovic, 1984). Instrumentcontainern har i en studie klarat sex manaders steriltid enligt
tillverkaren. Studien undersokte inte maximal forvaringstid med bibehallen sterilitet av
instrumenten, utan endast pa sterilitet vid tillfallet da studien avslutades (Cardinal Health,
2007).

Kort hallbarhetstid pa gods i instrumentcontainrar innebér ett merarbete for personalen och en
Okad kostnad for verksamheten. Vid varje diskning och autoklavering av instrumenten sker ett
slitage. Mycket tid gar at till att packa om och sterilisera instrumentgaller med gods déar
hallbarhetstiden gatt ut. Detta ar ett problem och 6nskemal om en mojlig forlangd
hallbarhetstid fran tre till sex manader har framforts av berérd personal och klinikledning. Ett

beslut om forlangd hallbarhetstid ska grundas pa evidens om instrumentens sterilitet for att



begransa spridning av postoperativ sarinfektion. Postoperativ sarinfektion ar ett
kvalitetsproblem och kostsamt for patient och samhalle (Graf, et al, 2011). | en verksamhet
med begransade resurser, sasom halso- och sjukvarden kan man foresla olika I6sningar for att
ge patientsédker vard. En valmajlighet &r att prioritera utveckling och utvardering for att fa en
bra balans mellan ekonomi och sakerhet (Willman & Stoltz, 2002). Av vardrelaterade
infektioner &r sarinfektion efter operation en av de vanligast forekommande (Tammelin &
Hambraeus, 2006). For att 6ka patientsédkerheten ska dessa infektioner analyseras féljas upp
och registreras (Socialstyrelsen 2011). Ett stort antal patienter drabbas varje ar och detta
medfor oro och ett 6kat lidande (Weaving, Cox & Milton, 2008). Ar 2012 genomférdes den
stOrsta nationella journalgranskning i Sverige. | projektet granskade Sveriges Kommuner och
Lansting (SKL, 2012) forekomsten av vardrelaterade infektioner. I projektet framgick att
postoperativ sarinfektion uppgick till 20 % och var en av de vanligast forekommande
vardrelaterade infektionerna. Enligt Socialstyrelsen (2006) finns det i dag inget gemensamt
nationellt register som registrerar férekomst av postoperativa sarinfektioner. Kostnader for

postoperativa sarinfektioner ar darfor svart att uppge, da det inte finns nagra exakta siffror.

Bakgrund

Operationssjukskoterskan

Operationssjukskoterskan &r en specialistutbildad sjukskoterska som ansvarar for patientens
direkta omvardnad i anslutning till en operation (Willman & Stoltz, 2002). | professionen
ingar dven indirekt omvardnad som har betydelse for patientens valbefinnande och sékerhet,
exempelvis att forvalta befintliga resurser som utrustning och instrument. For att reducera
och undvika smittspridning ska operationssjukskoterskan &ven ha kunskap om omgivande
faktorers betydelse vid operation (SEORNA, 2011). Exempel pa omgivande faktorer &r
operationssalens hygieniska standard, ventilation, temperatur, dérréppningar och antal
personer pa sal. Med sin kunskap ansvarar operationssjukskoterskan for att
rekommendationer, angaende salsmiljé under operation efterféljs (Vardhandboken, 2010;
AORN 2006).

For operationssjukskoterskan innebar det kliniska arbetet en standig balans mellan

patientsakerhetsaspekter och olika ekonomiska krav relaterat till operationsflode och



utrustning. Denna balans grundar sig delvis pa formaga till kritiskt tankande och
grundl&ggande kunskaper om aseptik, men dven att kunna se den enskilde patientens behov
(Myklestul, Davay, Hansen & Eide, 2012). Ur patientperspektiv ar det viktigt med strikt
aseptik. Aseptik ar ett forfarande som gar ut pa att vid operation halla saret fritt fran
infektionsamnen, for att inte orsaka patienten komplikationer sésom postoperativa
sarinfektioner (Wate, 2003). | halso- och sjukvardslagen (1982:763) 2a § under punkt ett star
foljande: ”Halso- och sjukvarden skall bedrivas sa att den uppfyller kraven pa god vard .
Detta innebar att den skall sarskilt vara av god kvalitet och med en god hygienisk standard
och tillgodose patientens behov av trygghet i varden och behandlingen. ” (s. 114) ”Halso- och
sjukvdrden skall arbeta for att forebygga ohdlsa.” enligt 2c 8. (s. 114)

Kunskap om mikrobiologi och partikelmétning kan for operationssjukskoterskan ses som ett
led i att forsta hallbarhetens betydelse pa steriliserade instrument, nar det géller att forebygga
smittspridning (Melhus, 2010). Detta ar dessutom av vikt sett kostnadsekonomiskt. Férutom
god patientomvardnad ger kunskap om instrumentvard och steriliseringsprocesser samt ett
evidensbhaserat arbetssatt underlag for en kvalitetsmassig och kostnadsekonomisk omvardnad
(Myklestul, et al, 2012; Willman & Stoltz, 2002).

Postoperativa sarinfektioner

Florence Nightingale var den som forst stred for att sjukskdterskor skulle Gvervaka forekomst
av vardrelaterade infektioner da hon sett relation mellan sanitara forhallanden och
postoperativa infektioner. Det var hennes teorier om god hygien som senare utvecklades i
modern tid, det vill séga att de ar lika aktuella idag (Pfettscher, 2006). Enligt Socialstyrelsens
definition frdn 1979 ir en sjukhusinfektion “varje infektionstillstand som drabbar patienten
till foljd av sjukhusvistelse eller behandling i 6ppen vard, oavsett om det
sjukdomsframkallande amnet tillférts i samband med varden eller harror fran patienten sjalv,
samt om infektionstillstandet yppas under eller efter varden. Med sjukhusinfektion avses aven
infektionstillstand som personal ddragit sig till foljd av arbetet” (Socialstyrelsen, 2006 s.19).
Definition av en postoperativ sarinfektion ar att den uppkommer inom 30 dagar efter ett
kirurgiskt ingrepp (Myklestul, et al, 2012). En sarinfektion uppstar nar patogena
mikroorganismer sa kallade smittdamnen kommer i kontakt med operationssaret. Smittamnet

kan na saret via luften eller genom kontakt med fororenat material. Kirurgiska instrument som
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inte hanterats och forvarats rétt kan vara en riskfaktor (Weaving, et al, 2008). Vid exogen
smitta dvs. yttre faktorer, ar hudpartiklar fran operationspersonalen den vanligaste orsaken till
spridning av smittamnen (Wate, 2003). Sarinfektionen kan aven orsakas av smittamnen fran
patientens egen bakterieflora, endogen smitta, inre orsaker (Tammelin & Hambraeus, 2006).
Ett stort antal patienter drabbas arligen av postoperativ sarinfektion (Graf, et al, 2011;
Tammelin & Hambraeus, 2006). For patienten innebér det lidande och bekymmer.
Postoperativa sarinfektioner leder till 6kad mortalitet, 6kat antal aterinlaggningar samt
forlangda vardtider (Hopper & Moss, 2010; Weaving, et al, 2008). Av de vardrelaterade
infektionerna har de postoperativa sarinfektionerna visat sig vara de mest kostsamma. | det
enskilda fallet kan kostnaden tredubblas (Graf, et al, 2011). | kunskapsunderlaget Att
forebygga vardrelaterade infektioner (Socialstyrelsen 2006) beskrivs de rutiner som géller for
all personal som vardar patienter vid landets operationsavdelningar, for att komplikationer i

form av vardrelaterade infektioner ska undvikas.

Mikroorganismer - Cfu

Bakterier & mikroorganismer som inte kan ses med blotta 6gat. Mikroorganismerna kan vara
bade encelliga och flercelliga. Vid test av mikroorganismers forekomst i ett instrumentgaller
kan TSA (Tryptic Soy Agar) odlingsplattor anvandas. Mangden mikroorganismer anges i
antal bakteriebdrandepartiklar cfu (colony forming units) som &r ett vedertaget begrepp inom
mikrobiologin (Melhus, 2010). Varje ménniska avger 10* hudpartiklar/min till luften vid
rérelse och ungefar 10 % av dem &r koloniserade med bakterier fran personens normala
bakterieflora (Tammelin & Hambraeus, 2006). Enligt Wate (2003) &r det i huvudsak partiklar
storre eller lika med 5 um som bér bakterier, mindre partiklar ar séllan bakteriebarande.
Vidare patalar Wate (2003) att en enstaka bakterie, viruspartikel eller svampspor inte kan ge
upphov till en infektion. Mikroorganismerna maste kampa mot immunfoérsvaret och darfor
maste de vara ett antal organismer om uppgiften, sa att de till exempel kan utsondra &mnen
som forsvagar kroppens forsvarsmekanismer. Beroende pa patientens allmantillstand och var
ingreppet utfors kan det dock racka med ett antal pa 10 mikroorganismer i ett sar, for att

orsaka en djup infektion.



Hallbarhetstid

Olika typer av instrument inom operationssjukvarden maste kunna rengdras, desinfekteras
eller steriliseras sa att de haller den mikrobiologiska renhet som behdvs for deras respektive
anvandningsomrade. Nar det géller krav pa mikrobiell renhet gors en indelning i tre
huvudgrupper, rena produkter, hoggradigt rena produkter och sterila produkter (Hambraeus,
Karlberg, Malmquist, Nystrém & Sjoberg, 1995). Produkten &r steril ndr den teoretiska
sannolikheten for att en livskraftig mikroorganism ska finnas pa/i produkten &r lika med eller
mindre &n en pa en miljon (Bruse, Goebel, Nystrom, Sjoberg, Tuulse & Willner, 2007). Om
sterila operationsinstrument ska finnas tillgangliga nar behov finns, maste de steriliseras i
forvag och lagras. Darfor kravs ett forpackningsmaterial som tillater sterilisering och lagring.
Forpackningen ska utgora en effektiv barriar mot mikroorganismer under transport och
lagring (Nystrom & Wallin, 1999). Ansvarig personal maste iaktta korrekta rutiner under
lagring och 6vrig hantering av steriliserat gods sa att innehallet inte aterkontamineras
(Weaving, et al, 2008).

Forpackade och steriliserade operationsinstrument har en begransad hallbarhetstid.
Hallbarhetstid &r den tid som det sterilkorda godset kan garanteras halla sin sterilitet under
forutsattning att godset hanterats, forvarats ratt och att sterilemballaget inte &r trasigt eller
oppnat (Waked, Simpson, Miller, Margit & Grauer, 2007). Hallbarhetstidens varaktighet
varierar utifran vilka forpackningsmaterial och steriliseringsmetoder som anvands. Som
exempel har fabrikssteriliserade artiklar en hallbarhetstid som varar flera ar, beroende pa att
de steriliseras med joniserad strdlning. Metoden kraver hogteknologiska anlaggningar,
omfattande skyddsutrustning och specialutbildad personal. Detta ar en dyr och komplicerad

metod som endast férekommer inom fabrikssterilisering (Bruse, et al, 2007).

Historik

Ar 1865 borjade den engelske kirurgen Joseph Lister introducera antiseptiska metoder vid
kirurgi. De aseptiska metoderna bidrog till att minska dodligheten samtidigt som det blev en
startpunkt for kampen mot postoperativa sarinfektioner. Manga kolleger misstrodde hans
nymodigheter eftersom de inte forstod att de var med om en betydelsefull utveckling for

aseptiken. Joseph instruerade kirurgerna som var under hans ansvar att endast anvénda



operationsinstrument som tvéttats i karbolsyra fore operation. Vidare anvande han sig av
karbolsyra for att rena luften i operationsrummet. Med dessa principer anses Joseph Lister
vara en av grundarna till den moderna synen pa infektioner och aseptik (Tammelin &
Hambraeus, 2006). Ar 1885 var den tyska likaren och patologen Curt Shimmelbusch den
forsta att anvanda sig av anga for sterilisering. Han tillsatte natriumkarbonat till kokande
vatten for att 0ka den bakteriedddande effekten. Denna metod var mer effektiv eftersom
sporbildande mikroorganismer kan dverleva efter kokning. Han utformade en nédtkorg som
godset lades i for att sedan i sin tur placeras i en container, en sa kallad kokautoklav som
bildade anga (Kneedler & Gattas, 1988).

Instrumentcontainrar

Sa tidigt som pa 1900-talet anvéandes containers for sterilisering av operationstextilier.
Containrar med skjutbara ringar méjliggjorde en 6ppnings och stangningsmekanism for anga
att ta sig in. De forsta containrarna tillverkades i massing, men ersattes senare av forkromat
material. Godset i containrarna kunde besta av operationstextilier, operationsinstrument eller
suturmaterial. Pa 1930-talet borjade sjukvarden anvanda sig av filter i textil som bestod av
tunn bomullsvév och anvéandes som flergangsbruk. Filtren placerades i en perforerad 6ppning
pa containrarna sa att vattenanga kunde passera in och ut under steriliseringsprocessen.
Overgangen till containrar i aluminium kom &ven under denna period, de var littare att
hantera och torkade snabbare. | borjan av sextiotalet kom gummipackningarna mellan locket
och containerladan. Packningarna mojliggjorde att en dranering kunde placeras i botten och
ett filter av icke vavt material, som papper kunde anvandas i locket (Kneedler & Gattas,
1988).

Under 1980-talet bérjade instrumentcontainrar fran Tyskland lanseras i Sverige.
Anvandningen av instrumentcontainrar har 6kat och cirka 25 % av vara sjukhus i Sverige
anvander dessa i sin verksamhet idag. Containrar finns i olika utféranden, material och
fabrikat. Genisis™ containern som undersokts i denna studie &r tillverkad av metall med lock
som kan stangas och forseglas. For att steriliseringsangan ska kunna tranga in, respektive
evakueras finns sma Oppningar i locket. Pa insidan av locket finns en avtagbar metallplatta
som dven den har sma 6ppningar. Mellan lockets insida och den avtagbara metallplattan laggs

ett filterpapper som byts ut efter varje autoklavering. Oppningarna i locket och pa den



avtagbara metallplattan &r sidstallda mot varandra sa det syns om filterpapper inte glomts.
Containern har en knapplasforslutning med engangs indikeringspilar som tydligt visar att
forslutningen inte har brutits efter sterilisering (Cardinal Health). Sterilisering sker med torr,
mattad anga i en angautoklav under évertryck. Det ar den miljévanligaste och vanligaste
steriliseringsprocessen inom varden. For att uppna sterilitet rekommenderas 121° under 15
minuter eller 134° under tre minuter (Bruse, et al, 2007).

Tillverkaren av Genisis™ instrumentcontainrar liksom andra containertillverkare anger ingen
generell regel nar det galler hallbarhetstider. Det finns fa studier utforda pa
instrumentcontainrar och hur lange sterilt gods haller sig sterilt i dessa. Beroende pa resultatet
fran foreliggande studie kan detta anvandas som ett beslutsunderlag for att uppdatera rutiner
for hallbarhetstider.

Syfte

Syftet med studien var att underséka om forekomst av partiklar forandras i
instrumentcontainers vid forlangd hallbarhetstid fran tre manader till sex manader.

Specifika fragestallningar

Finns det nagon vaxt av cfu i instrumentcontainrar efter sex manaders forvaring?

Om visad véxt av cfu i instrumentcontainer efter sex manader, finns da dven vaxt av cfu efter

tre manaders forvaring?

Metod

Urval

Maétningarna genomfordes pa ett sjukhus i Region Skane, dar projektansvariga ar anstallda.

Studien omfattade vid forsta urvalsgrupp (grupp A) 35 instrumentcontainrar med férlangd



hallbarhetstid fran tre till sex manader. Eftersom det fanns véaxt av cfu efter sex manaders
hallbarhetstid beslots att undersdka om det fanns vaxt av cfu dven efter tre manaders
hallbarhetstid. Denna grupp kom att utgora en kontrollgrupp (grupp B) och omfattade samma
antal instrumentcontainrar som den forsta sexmanadersgruppen. Instrumentcontainrarna som
ingick i studien var de som fanns tillgangliga inom testperioderna, de var av samma fabrikat
och storlek samt ingdende i driften. Odling utférdes dag ett till tre efter utganget datum pa
hallbarhetstid. Containrarna hade under sin hallbarhetstid forvarats i Centraloperations

sterilforrdd eller i Sterilcentralens sterilforrad.

Forskningstradition och valt undersékningsinstrument

En deskriptiv och jamforande kvantitativ studie genomfordes med indirekt observation det
vill s&ga avlasning av ett méatinstrument (Olsson & Sorensen, 2001). | denna studie bestod
matinstrumentet av TSA (Tryptic Soy Agar) plattor, en kontaktplatta for odling fran ytor som
visar forekomst av bakteriekolonier cfu (colony forming units). Vardet anges i antal cfu/25
cm? pd TSA plattan och ger ett uttryck for steriliteten i instrumentcontainern (Melhus, 2010).
TSA plattorna granskades av Labmedicin Skane- Klinisk mikrobiologi fortlopande,

projektbeskrivning skickades darfor dit.

Genomférande av datainsamling

En odlingsmanual uppréattades, for att tillvagagangssattet vid odlingstillfallena skulle vara det
samma (bilaga 1). TSA plattor med sex centimeters diameter anvandes for att méta cfu.
Instrumentcontainrarna som var uttagna for odling transporterades pa rullbord till sal fem eller
tio, som &r identiska operationssalar. Salarna har ett konventionellt ventilationssystem,
blandventilation med ett hogeffektivt filter, sa kallat High Efficiency Particulate Air filter
(HEPA-filter). Instrumentcontainrarna stalldes i rad pa spritavtorkat bord. Fyra TSA plattor
anvandes till varje instrumentcontainer, tva utanpa containerlock och tva inuti containern
(figur 1). Plattorna mérktes i botten med avdelning, sjukhus, datum samt TSA platta 1:1 — 1:4
och darefter TSA platta 2:1 — 2:4 upp till antal instrumentcontainrar som skulle odlas pa.

Remissen till Labmedicin Skane- Klinisk mikrobiologi kopierades, en remiss for varje TSA



platta. Pa remissen fordes in instrumentcontainerns utgangsdatum, odlingsdatum, var
containern forvarats och samma numrering som pa tillhérande TSA platta.

De numrerade TSA plattorna placerades ut i nummerordning pa spritavtorkat bord. For att
minimera att hudpartiklar fran provtagaren som utférde odling i instrumentcontainern skulle
paverka resultatet var denne kladd i mossa, munskydd, steril rock och sterila handskar.
Sterilkladd provtagare var den samma vid samtliga odlingstillfallen. Indikeringspilarna pa
instrumentcontainrarna kontrollerades sa att dessa korts i autoklaven och att containern inte
varit bruten. Assistenten desinfekterade sina hander och tog tva odlingar pa utsidan av locket
mot filterhalen. Provplattan trycktes latt mot underlaget i 10 till 15 sekunder. Efter detta
moment 6ppnades instrumentcontainern av assistenten. Locket lyftes rakt upp och lades at
sidan, filtret pa insidan av locket kontrollerades sa att det legat ratt placerat och var oskadat.
Sterilkladd provtagare tog tva odlingar inne i containern. Provplattan trycktes latt mot
underlaget i 10 till 15 sekunder. Vid odling pa mer &n en instrumentcontainer vid samma
odlingstillfalle upprepades samma tillvagagangssatt. Assistenten som hade till uppgift att
Oppna instrumentcontainern desinfekterade sina hander fore varje container som dppnades.

Provtagare bytte sterila handskar fore varje odling i container.

O
O
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Figur 1. Provplatta 1:1 — 1:2 trycktes mot containerlockets filterhal, provplatta 1:3 — 1:4

trycktes mot underlaget i 6ppnad instrumentcontainer.

Vid avslutad odling lades TSA plattorna i plastpasar och lamnades tillsammans med remissen
till Kemlab, pa aktuellt sjukhus for studien. Kemlab skickade sedan TSA plattor och remisser
vidare till Labmedicin Skane- Klinisk mikrobiologi. Efter fem dagars tillvéxttid analyserades
TSA plattorna, cfu raknades och art bestamdes. Provtagarna fick analyssvaren ater, en vecka

efter provtagningstillfallet. Alla provsvar sparades fortlopande i for andamalet uppmarkt

10



parm. Vid studiens start planerades matning pa en sexmanaders urvalsgrupp, omfattande 35
odlingstillfallen pa instrumentcontainrar med forlangd hallbarhetstid till sex manader. Efter
visat odlingsresultat utifran denna forsta grupp togs ett beslut att jamfora mot en
kontrollgrupp med nuvarande hallbarhetstid pa tre manader. Anledningen till en kontrollgrupp
med 35 instrumentcontainrar var att det inte kunde uteslutas att kontaminering skett under de
tre forsta forvaringsmanaderna. Detta forfarande medférde en majlighet att jamféra antalet
cfu vid bade tre och sex manaders forvaring och att relatera tre manaders resultat till tidigare
studie (Sorliden, 2011).

Genomfdrande av databearbetning

Analys av data fran sex- och tremanadersgrupp utfordes i statistikprogram SPSS 20.0.
Statistikprogram Excel 2007 anvéandes for sammanstéllning av tabeller och utformning av
diagram. For statistisk analys fran fynd inne i instrumentcontainrar och pa containerlock, som
hade positivt mycket skeva normalférdelningskurvor, anvandes det ickeparametriska Mann-
Whitney U. Detta &r ett test som visar pa skillnader i tva oberoende prov med
signifikansnivan P<0,05 (Ejlertsson, 2003).

Forskningsetiska avvagningar

Godkannande for studien gavs av verksamhetschefen pa berord operationsavdelning i Region
Skane dar studien genomfordes. Personal pa operations- och sterilavdelning informerades via
mail om den tilltdnkta studien och dess syfte. Studien har ingen direkt koppling till patienter

eller personal och ingen relation med tillverkaren.

Resultat

Studiens resultat baseras pd 280 TSA kontaktplattor 25 cm?, lika fordelat mellan sex- och
tremanadersgruppen. | varje grupp ingick 35 instrumentcontainrar. | visat resultat har

kontaktplatta 1+2 fran containerlock summerats likasa kontaktplatta 3+4 fran odling inne i
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container. Réknat pa totalt 330 instrumentcontainrar som ingar i operationsverksamheten pa
Kliniken, utgor antal containrar i studiepopulationen drygt 10 % i varje grupp.

Tabell 1. Antal cfu pa containerlock och inne i instrumentcontainer sex och- tre manadersgrupp, samt férvaringsplats

Instrument- 6 man. 6 man. 6 man. Instrument- 3 man. 3 man. 3 man.
container 1%+ 2% Jrkp fr* Forvaringspl. container 1%+ 2% xRk frx Forvaringspl.
Grupp A cfu cfu oP STC Grupp B cfu cfu oP STC

1 9 0 0 1 1 26 0 0 1

2 10 0 0 1 20 1 0 1

3 8 0 0 1 3 13 0 0 1

4 11 0 0 1 4 42 0 1 0

5 18 0 0 1 5 34 0 1 0

6 28 0 0 1 6 49 0 1 0

7 29 0 0 1 7 51 0 1 0

8 44 0 0 1 8 19 0 0 1

9 7 0 1 0 9 26 5 0 1

10 20 0 0 1 10 24 0 0 1

11 15 0 0 1 11 34 0 0 1

12 11 0 1 0 12 23 0 0 1

13 46 0 0 1 13 9 0 0 1

14 20 0 0 1 14 37 0 0 1

15 13 1 1 0 15 61 0 1 0

16 21 0 0 1 16 59 0 1 0

17 14 0 0 1 17 18 0 0 1

18 13 0 0 1 18 15 0 0 1

19 13 0 0 1 19 53 0 1 0

20 11 6 1 0 20 69 0 1 0

21 12 2 1 0 21 101 0 1 0

22 10 1 1 0 22 28 0 0 1

23 19 0 1 0 23 37 0 1 0

24 31 0 1 0 24 94 0 1 0

25 18 5 1 0 25 39 0 0 1

26 40 0 0 1 26 30 0 1 0

27 12 0 0 1 27 104 0 1 0

28 62 0 0 1 28 4 0 1 0

29 4 3 0 1 29 9 0 1 0

30 23 0 0 1 30 103 0 1 0

31 27 0 0 1 31 68 0 1 0

32 40 17 0 1 32 33 0 0 1

33 38 0 0 1 33 66 0 1 0

34 41 0 0 1 34 30 0 1 0

35 45 0 0 1 35 35 0 1 0
Summa 783 35 9 26 1463 6 20 15

Medelv. 22,37 1 41,8 0,17

* Qdling pa instrumentcontainerlock.
** Odling inne i instrumentcontainer.

Antal cfu inne i containrar
I sexmanadersgruppen odlades fram mikrober i sju av 35 containrar med ett sasmmanlagt

vérde av 35 cfu. Inga fynd av cfu fanns i 28/35 containrar. Container nr 32 stod for det hogsta

antalet partiklar, 17 cfu medan medelvérdet fran de 6vriga sex var 3 cfu (tabell 1).
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Motsvarande matningar fran tremanadersgruppen visade ett ssmmanlagt antal av 6 cfu. Dessa

aterfanns i tva containrar med vaxt av 5 respektive 1 cfu. Det fanns saledes 0 cfu i 33/35

containrar. Mann-Whitney U test visade att det inte finns nagon signifikant skillnad pa

mangden cfu mellan de bada grupperna, P = 0,072. Den beskrivande statistiken i tabell 2

nedan visar en skevt positiv normalfdrdelning speciellt nar det géller odlingar som tagits inne

i containrarna.

Tabell 2. Beskrivande statistik 6ver odlingsresultat pa och inne i instrumentcontainer

Antal cfu Antal cfu Antal cfu palock | Antal cfu pa lock

i container 6 man | i container 3 man 6 man 3 man
Container/lock (n) 35 35 35 35
Totalt antal cfu 35 6 783 1463
Medelvarde 1,00 0,17 22,37 41,80
Medianvarde 0 0 18 34
Standardavvikelse 3,12 0,86 14,16 27,34
variationsvidd 17 5 58 100
Minimum 0 0 4 4
Maximum 17 5 62 104
20:e percentil 0 0 11,00 19,20
40:e percentil 0 0 13,40 30,00
60:e percentil 0 0 20,60 38,20
80:e percentil 0,80 0 39,60 65

Antalet cfu pa containerlock

Analys av méangd cfu (Mann-Whitney U test) pa locken mellan sex- och

tremanadersgrupperna visade en signifikant skillnad, P = 0,00. Pa locken till

sexmanadersgruppen fanns 783 cfu, medan motsvarande mangd i tremanadersgruppen var det
dubbla, 1463 cfu (tabell 1). | sexmanadersgruppen forvarades nio (26 %) av containrarna i
operationavdelningens forrad. Ett hogre antal, 20 stycken (57 %) i tremanadersgruppen hade

motsvarande lagringsplats. Det hogre antalet cfu i den sistnamnda gruppen tyder pa ett visst
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samband mellan lagringsplats och forekomst av cfu. Detta bekréftas vid jamforelse mellan
gruppernas medelvéarde. Medelvardet av antalet cfu pa containrar som forvarats pa
operationsavdelningen var 41 cfu, medan containrar som lagrats pa sterilcentralen uppvisade
ett medelvérde av 24,5 cfu. | tabell 1 framgar kontrollgruppernas containrars placering under

forvaring.

Forekomst av cfu art inne i containrar och pa containerlock

Inne i sexmanadersgruppens containrar fanns totalt 35 cfu (tabell 3, bilaga 2). Mest frekvent
var mikroorganismer tillhérande gruppen Koagulas Negativa Stafylokocker (KNS), 31 cfu.
Hogt antal cfu i tre av containrarna medfdrde ett hogt medelvarde for hela gruppen.
Mdogelsvamp, 1 cfu, hittades i en container (nr 22) medan Bacillus Species (Bac.Spec.)
aterfanns i container nr 32, 3 cfu. Odling inne i tremanadersgruppen visade pa totalt 6 cfu
bestaende enbart av KNS. Merparten, 5 cfu aterfanns i container nr 9.

| figur 2 framgar att mest frekvent férekommande mikroorganism pa containerlocken var
KNS. I tremanadersgruppen fanns ett hogre antal av dessa tillsammans med Grampositiva
kocker (GPK) &n pa locken till sexmanadersgruppen medan férekomsten av Bacillus Species
var likvardig i bada grupperna. | sexmanadersgruppen var antalet mogelsvamp mer

framtradande an i tremanadersgruppen (tabell 4, bilaga 3).

Det sags inget samband mellan antal och férekomsten av de specifika mikroorganismerna vad
galler pa lock och inne i containrarna, vilket minskar sannolikheten for migration fran utsida
till insida. P& locken till containrarna 27 och 30 i tremanadersgruppen aterfanns hoga varden
cfu (100 cfu) bestdende av KNS. Daremot férekom ingen vaxt av KNS inne i dessa
containrar. Inne i container nr 9 hittades det higsta enskilda antalet, 5 cfu, medan det pa
locket fanns 23 cfu. Motsvarande jamforelse med sexmanadersgruppen visar att i container 32
med 14 cfu, fanns samma antal pa locket. | denna grupp hittades endast en container nr 22,

med vaxt av mogelsvamp (1 cfu). Pa containerns lock hittades 4 cfu.
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Figur 2. Fordelning av cfu art pa instrumentcontainerlock, sex- och tremanaders

urvalsgrupp.

Diskussion

Diskussion av vald metod

Till den indirekta observationen anvandes TSA plattor, en kontaktplatta med sex cm diameter
for odling fran ytor. Vid tidigare utférd studie pa instrumentcontainer inom verksamheten,
anvandes samma typ av TSA plattor som matinstrument (Sorliden, 2011). Enligt
hygienskéterskan pa vederbdrande sjukhus och kontakt med Labmedicin Skane- Klinisk
mikrobiologi &r TSA plattor lampligt som métmetod till denna typ av studie. Varje
mikroorganism som faster pa plattans solida odlingsmedium ger en synlig bakteriekoloni.
Matmetoden kan dock diskuteras da det finns faktorer som kan paverka odlingsresultatet.
Risk for kontaminering fran luften eller provtagaren vid odlingstillfallet, kan inte helt
uteslutas (Eames, Tang, Li, & Wilson, 2009).

Andra metoder for att méta antalet mikroorganismer i instrumentcontainers finns beskrivna i
europeisk standard EN 1SO 11737-1:2006. Containerillverkarens beskrivning av
odlingsforfarandet vid sin sterilstudie &r inte helt fullstindig (Cardinal Health, 2007). | studien

beskrivs att instrumentcontainrarna 6ppnats i laboratoriemiljo och att odling tagits fran gasvav
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som legat i containern. Den odlingsteknik som den europeiska standarden omnamner och som
vi drar paralleller till i foreliggande studie, nir vi jamfor dr ”swabbing”. Mikroorganismer
fangas upp pa en bit trasa genom att dras eller gnuggas mot en yta. Tekniken &r anvandbar vid
svaratkomliga och stora ytor, men enligt standarden anses dock denna teknik ha en
benagenhet att visa felvarden. | en Italiensk studie fran 2011 jamfordes tva olika metoder att
utfora provtagning fran ytor med. Fuktad kompress och kontaktplatta (Rodac plates)
jamfdrdes med statisk mikrofiberdyna DC pad (electrostatic dusting cloth) som efter
provtagning tryckts i odlingsplatta for tillvaxt. Resultatet visade att mikrofiberns férmaga att
fanga upp mikroorganismer var betydligt battre an fuktad kompress. Det framkom &ven att val
av provtagningsmetod kan paverka det slutliga resultatet i en studie (Vescia, Breier-Pinchart,
Osborn, Cerquetani, Cavarischia, Grillot & Alessandro, 2011). For att méata med dessa mer
avancerade metoder kravs utrustning och lokaliteter som projektansvariga inte haft tillgang
till. Det optimala odlingsforfarandet hade varit att odla i laboratoriemiljo med total sakerhet
for att yttre faktorer inte paverkar odlingsresultatet. Vidare kan det ses som en styrka i studien

att vi valde odla i den miljé som vi arbetar kliniskt i.

| studien har méatning utforts pa tva containergrupper under tva odlingsperioder. En risk &r att
odlingsrutinerna under tva odlingsperioder kan bli omedvetet olika. Under bada
odlingsperioderna har projektansvariga foljt momenten i fér undersokningen utarbetad
odlingsmanual, for sa trovardigt slutresultat som mojligt. Dock har tidstillgangen vid varje
enskilt odlingstillfalle varierat under bada odlingsperioderna, vilket omedvetet kan paverkat
odlingsférfarandet.

Studien ar utford pa den operationsavdelning dar projektansvariga ar anstallda. Det finns bade
for och nackdelar att genomfora studien pa den egna arbetsplatsen. En fordel ar att det kan
vara lattare for medarbetare att relatera till studieresultat fran den egna verksamheten, och pa
sa satt underlatta implementering av nya rutiner. Studien kan dven paverka hur forstaelsen for
hantering och 6ppnande av instrumentcontainer ska ske och aven forstaelsen for att
containrarna forvarats ratt. Att instrumentcontainers som ingatt i studien varit placerade i tva
olika forrad inom verksamheten kan ha varit en nackdel. Anledning till olika forvaringsplatser
var att projektansvariga ville fa ett hogre antal testcontainer med i studien. Vidare om alla
containrar i studien forvarats under samma forhallanden, hade forvaringsplatsens eventuella
paverkan pa resultatet kunnat uteslutas. A andra sidan sett gav detta en mojlighet att jamfoéra

hur olika forvaringsutrymmen paverkar containrarna. En svarighet med studien var att fa tid
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avsatt for odling av instrumentcontainers da projektansvariga och testcontainrar samtidigt
ingatt i den dagliga kliniska verksamheten. Att utfora odling &r tidskravande och kraver

noggrann planering.

Diskussion av framtaget resultat

Resultatet i foreliggande studie visade att det i sexmanadersgruppen fanns fynd av cfu inne i
sju av 35 instrumentcontainrar vars hallbarhetstid forlangts fran tre till sex manader. Total
mangd cfu fran de sju instrumentcontainrarna var 35. Resultatet 6verensstammer inte med
studien som tillverkaren av instrumentcontainrar presenterade (Cardinal Health, 2007). |
denna visade testresultatet att Genisis'" containersystem haller godset i containern sterilt i sex
manader och att godset testades 100 % sterilt det vill séga 0 cfu, vilket kan hanforas till olika
odlingstekniker. | tremanadersgruppen fanns cfu inne i tva av 35 instrumentcontainrar. Total

méangd cfu fran de tva containrarna var sex.

Cfu fynd inne i instrumentcontainrar

Fynd av cfu inifrdn instrumentcontainrar utgjordes av KNS, Bacillus Species och
mogelsvamp. KNS tillhér hudens bofasta bakterieflora som finns rikligt pa huden och den
sjukdomsalstrande férmagan &r lag. Bakterien bildar inte koagulas enzym (enzym som bryter
ner fibrinogen) dock kan bakterien producera flera olika betalaktamaser (enzym som bryter
ner beta-laktamantibiotika), vilket medfor att den har mycket stor bendgenhet att utveckla
antibiotikaresistens. Stafylokockerna lever vanligtvis fredligt pa huden eller pa olika
slemhinnor men om vardorganet skadas, exempelvis vid sarbildning, injektioner eller
implantationer av frammande kroppar, kan de bli patogena. Bacillus species &r anaeroba
sporbildande stavar, grampositiva och kapselbdrande. De kallas &ven for hobakterien och ar
en miljobakterie som finns i var omgivning. Den har 1ag sjukdomsframkallande férmaga men
kan i enstaka fall ge klinisk signifikant infektion (Ericsson & Ericson, 2009). Mdgelsvampar
ar i motsats till bakterier encelliga eller flercelliga och ofta multinukledra de vill sdga
mangkarniga. Nagra svampar kan vara patogena och speciellt for patienter som ar

imunsupprimerade. Manniskan ar aldrig en nédvandig vard for svamp och svamp ingar inte i
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en obligatorisk del av var normalflora. Mégelsvampen ar sporbildande och finns i var
omgivning, forekomsten beror pa kontaminering via luften (Steen & Degre, 2009).

KNS har i likhet med Gram positiva kocker en begransad 6verlevnad utanfor sin
vardorganism. | motsatts &r Bacillus species och mégelsvamp sporbildande med en lang
overlevnadsformaga (Melhus, 2010). Detta talar for att kontaminering av KNS inne i
instrumentcontainrar bor skett efter tre manaders forvaring i sexmanadersgruppen. Daremot
kan kontamineringen av Bacillus species och mdgelsvamp skett under de tre forsta
manadernas forvaring. Dock kan det inte uteslutas att kontamineringen skett under

odlingsférfarandet.

Cfu fynd pa containerlock

Av cfu som vaxte pa instrumentcontainerlock var KNS den vanligast forekommande
bakterien. Skillnaden i antal cfu fynd med KNS jamfort med 6vriga cfu arter var markant
(figur 2). Att KNS var den vanligast forekommande bakterien styrks av resultatet av det
Weaving, et al (2008) kom fram till i sina studier om att bakterier sprids framférallt genom
hudpartiklar fran personal. Aven véxt av Bacillus Species, mogelsvamp och Grampositiva
kocker forekom pa containerlock. Till skillnad fran fynd av cfu art inne i instrumentcontainrar
fanns fynd av Grampositiva kocker pa containerlock (bilaga 3). Detta ar ett samlingsnamn for
flera bakterier, de ar katalasnegativa (bildar inte katalasenzym som ger skydd mott fria
radikalier) och oftast fakultativt anaeroba som innebér att de kan leva bade aerobt och
anaerobt. Manga av dessa ingar i manniskans normalflora bland annat pa hud, i munhala och
svalg. Grampositiva kocker dverraskar standigt genom att férandra sina virulensegenskaper
och sin patogenitet, samtidigt som de 6kar sin resistens mot olika antibiotika (Steen & Degre,
2009).

Relation cfu containerlock sex- och tremanadersgrupp

Den totala mangden cfu fran 35 instrumentcontainerlock i sexmanadersgruppen var 783. Av
dessa 35 containrar forvarades nio i centraloperations forrad och resterande 26 i

sterilcentralens forrad. Vidare i tremanadersgruppen var den totala mangden cfu fran 35
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instrumentcontainerlock 1463. Av dessa 35 containrar forvarades 20 i centraloperations forrad
och 15 i sterilcentralens forrad (tabell 1). Resultatet i studien visar att férekomsten av
populationen livskraftiga mikroorganismer (bioburden) var 680 fler cfu pa
instrumentcontainerlock i tremanadersgruppen jamfort med sexmanadersgruppen.
Forklaringen till detta kan vara att de flesta instrumentcontainrarna fran tremanadersgruppen
forvarats i operationsavdelningens sterilforrad. Forradets ventilationssystem ar likartat med
sterilcentralens men pa operationsavdelningen ar det en hog aktivitet hela dagen med mycket
personal som rér sig in och ut. Ett stérre antal mikroorganismer frisatts i luften och
kontamineringen av instrumentcontainerlock 6kar. Onskvért hade varit om samma antal
testcontainrar, exempel 15+15 i varje grupp, forvarats i centraloperations forrad respektive
sterilcentralens forrad. En battre jamforelse mellan forvaringsplatsernas betydelse for
studieresultatet hade da redovisats. Dock kan studiens resultat anvandas vid diskussion och

planering av sterilgodsforvaring.

Differensen av bioburden i antal cfu pa instrumentcontainerlock inom bade sex- och
tremanadersgruppen ar pataglig. | sexmanadersgruppen ar minsta vérdet fyra cfu och hogsta
vardet 62 cfu, medan det minsta vardet i tremanadersgruppen var fyra cfu och hogsta vardet
104 cfu. En av teorierna till differensen ar att instrumentcontainrarna ar placerade pa olika
platser aven om de star i samma forrad. Instrumentcontainrar som ar placerade nara dorrar
eller golvyta IGper storre risk att bli kontaminerade. Instrumentcontainrar som ingatt i studien
har samtidigt ingatt i den dagliga verksamheten. Det gar darfor inte utesluta att forflyttning
skett vid enstaka tillfallen vilket 6kar kontamineringsrisken pa locken.

Relation cfu containerlock / instrumentcontainrar

Inget samband finns i studiens odlingsresultat som kan pavisa att mangden cfu pa
containerlock har betydelse for odlingsfynd inuti instrumentcontainrar. | sexmanadersgruppen
var sju instrumentcontainrar kontaminerade, sex av dessa hade ett antal av cfu pa locket som
lag under medelvardet 22,4 cfu i gruppen. | tremanadersgruppen var tva instrumentcontainrar
kontaminerade, bada hade ett antal av cfu pa locket som lag under medelvardet 41,8 cfu i
gruppen. Daremot visar odlingsresultatet att vid fynd av cfu inuti instrumentcontainrar har
samma art av cfu funnits pa locket i samtliga fall. En teori utifran detta skulle kunna vara att

containrarna inte varit tata eller att kontaminering av godset skett nar locket lyfts bort.
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Utifran odlingsresultaten kan det spekuleras i betydelse av kontaminering pa
instrumentcontainerlock. Vad sker med mikroorganismer nar de férs med in pa
operationssalen via instrumentcontainrarna? Mikroorganismer sprids latt till den direkta
omgivningen vid 6ppnandet d&ven om innehallet bevaras sterilt. Detta sker dagligen i den
kliniska verksamheten och fragan ar vilken betydelse kan detta fa for uppkomsten av
postoperativ sarinfektion. | operationssjukskoterskans direkta omvardnad ar det viktigt att
optimera operationsmiljon speciellt for utsatta patientgrupper och minimera riskerna
(AORN,2007). Exempel pa sadana risker ar 6kning av mikroorganismer pa grund av
omgivande faktorer som antal personer pa sal och dorréppningar. Flera studier poangterar att
antal personer pa sal och dorréppningar ska vara sa fa som mojligt (Scaltriti, et al, 2007). For
att reducera cfu i luften ar effektiv ventilation en av de viktigaste atgarderna (Eames, et al,
2009). Vidare orsakar ventilation i kombination med |ag salstemperatur, varmeforlust hos
patienten. Forskning visar att nedkylning medfor en 6kad risk for postoperativ sarinfektion
och samre sarlakning om cfu kontaminerar saret (Good, Verble, Secrest & Norwood, 2006).
Ur ett patientsékerhetsperspektiv ska ny evidens och omgivande faktorer som kan leda till en
6kning av antal cfu i samband med operation, fortlépande féljas upp och utvérderas av

operationssjukskoterskan (Socialstyrelsen, 2011).

Faktorer som paverkar odlingsresultat

I studien har projektansvariga varit hanvisade till att anvéanda TSA kontaktplattor vid matning
av sterilitet i instrumentcontainrarna. En faktor kan vara att nagot skett med kontaktplattorna
innan de skickats till operationsavdelning dar studien genomfordes. Vidare blir odlingsprovet
begransat eftersom det inte tacker den faktiska ytan som odlas pa. Vid odlingstillfallet finns
en risk att provtagaren sjalv kontaminerar godset och ddrmed odlingen. Studier har visat att
det ar operationslagets hudbakterier som under operation orsakar de flesta kontamineringar av
sar (Wate, 2003). Da locket pa instrumentcontainern lyfts av bryts sterilbarridren av godset.
Luft kontaminering av odlingsresultatet gar darfor inte helt att utesluta. Det gar inte helt
bortse ifran att ventilationssystemets beskaffenheter pa odlingssalen har en betydelse. Som
exempel kan ndmnas att ett laminart ventilationsflode (parallellflode) ger en mindre

luftkontaminering jamfért med vanligt konventionellt luftflode (ibid).
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Aven oppningsforfarandet och tekniken att lyfta av instrumentcontainerlocket kan vara en
kontamineringsfaktor. Mikroorganismer som finns pa locket kan latt spridas till innehallet om
man inte anvander aseptisk metod anvénds vid 6ppnandet. En 16sning for att undvika detta
kunde varit att desinfektera locket manuellt fére 6ppnandet och odling. Den slumpmaéssiga
fordelningen av kontaminering inne i instrumentcontainrar visar pa svarigheten att utvardera
resultatet. | sexmanadersgruppen var observation 15 forst med ett positivt cfu svar.
Observation 1-14 visade ingen kontaminering. Detta visar pa att om urvalet i studien omfattat
tio instrumentcontainrar kunde en slutsats blivet att ingen 6kad kontaminering sker med sex

manaders hallbarhetstid.

Varierande beslutsunderlag for hallbarhetstid

Containeranvandare vid operationsenheter i Sverige har oftast en hallbarhetstid pa sex
manader. Det varierar pa vilket satt detta val har gjorts. Via telefonsamtal med andra sjukhus
har foljande uppgifter angetts. Vid en operationsenhet lat de en container sta orérd under ett ar
for att darefter odlas pa. Da odlingssvaren visade noll cfu inne i containern fastslogs en
hallbarhetstid pa halva tiden, sex manader. Det &r oklart varfor de inte valde att undersoka fler
containrar eller varfor de inte valde ett ar som hallbarhetstid. Det ar ocksa oklart hur
odlingsférfarandet utfordes. Vid en annan operationsenhet grundade sig beslutet pa sex
manaders hallbarhetstid pa att andra operationsenheter fastslagit den tiden. Det &r
anmarkningsvart hur vagt ett beslutsunderlag ar och hur det kan variera nationellt. Fragan ar
om det & mojligt att undersoka steriliteten ute i verksamheten eller detta maste goras i
laboratoriemiljo. Nar containern déppnas bryts steriliteten och instrumenten utsatts for yttre

faktorer i operationssalen.

Slutsats och kliniska implikationer

Cfu forekom sporadiskt och forekomsten ar slumpméssig i instrumentcontainrarna.
Odlingsresultatet visar att fler fynd av cfu fanns inne i containergruppen tillhérande
sexmanadersgruppen. Detta resultat hade kanske varit annorlunda om ett annat antal (t ex de
tio forsta containrarna) ingatt i studien. Resultatet av foreliggande studie vacker fler fragor én

svar. Trots att den analytiska statistiken visar att det inte finns ndgon signifikant skillnad vad
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galler antalet cfu inne i containrarna (P= 0,072) kan betydelsen av cfu fynden diskuteras. Ar
det rimligt att ha en hallbarhetsgrans pa tre manader nar det vid odling pa 35 containrar finns
cfu i tva och ar det forsvarbart att till forman for ekonomin forlanga hallbarheten till sex
manader nar det finns cfu i 7 av 35 containrar? Hur manga containrar ska inga i en kontroll?
Ar priset en forsamrad patientsakerhet? Ar svaret pa detta definitionen av sterilitet (<1
cfu/1000000 steriliserade instrument) eller kan det antas att ett antal av cfu som understiger
10 medfor sa liten risk for sarinfektioner att detta kan bortses ifran. Vem ska i sa fall ta detta
beslut? Vi vet inget om containrar som lagrats bara en manad. Kanske ska containrar generellt
betraktas som "farskvara" och anvéndas inom annu kortare tid. En annan viktig faktor att ta
hansyn till ar valet av lagringsplats. | Europeisk standard EN ISO 11737-1:2006 framgar
atgarder som bor beaktas under utredningsfasen vid visad forekomst av cfu pa sterilt gods.
Resultatet i studien visade en stor skillnad pa forekomsten av cfu pa containerlock, beroende
pa var containrarna forvarats. Partikelmatning, olika tillvagagangsséatt och olika

forvaringsplatser ute i klinisk verksamhet & &mne for en framtida forskning.
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Bilaga 1 (3)

Odlingsmanual

e Transportera containern/containrarna till provsal.

e Kontrollera indikeringspilarna sa att containern har korts i autoklaven och sa att
containern inte har varit bruten.

e Assistenten desinfekterar sina hander.

e Assistenten tar tva prov pa utsidan av locket mot filterhalen.
Provplattan trycks latt mot underlaget i 10-15 sekunder.

e Assistenten 6ppnar containern. Locket lyfts rakt upp och laggs at sidan. Filtret i

containerlocket kontrolleras.

o Sterilkladd provtagare tar tva prov inne i containern.
Provplattan trycks latt mot underlaget i 10-15 sekunder.

e Notera pa remiss var containern har forvarats, containernummer, utgangs-
datum, provtagningsdatum, och var odlingen tagits.

Assistenten har mossa, munskydd och har desinfektera hander vid provtagning.
Sterilkladd provtagare har desinfektera hander och bar steril rock, moéssa, munskydd och
sterila handskar vid provtagning.

Helene Rosengren op-ssk. Bjorn Johansson op-ssk.
Centraloperation Kristianstad 120410
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Bilaga 2 (3)

Tabell 3. Cfu art inne i instrumentcontainer, sex- och tremanadersgrupp

Instrument-

man. 6 man. 3 man. 6 man. 3 man. 6 man. 3 man.
Bac.spec.

3
GPK

6man.

container

KNS Mogelsv. Mogelsv.  Bac.spec.

KNS

GPK

nr

10
11
12
13

14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
25
26
27

28
29
30
31

14

32
33
34
35

31
0,89

Summa
Medel

0,09

0,03

0,17
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Bilaga 3 (3)

Tabell 4. Cfu art pa instrumentcontainerlock, sex- och tremanadersgrupp

Instrument-

container 6 man. 3 man. 6 man. 3 man. 6 man. 3 man. 6 man. 3 man.
nr GPK GPK KNS KNS Mogelsv. Mogelsv. Bac.spec. Bac.spec.

1 8 0 1 24 0 1 0 1

2 4 0 4 17 2 3 0 0

3 7 0 1 7 0 5 0 1

4 2 0 2 38 7 3 0 1

5 7 0 4 17 7 16 0 1

6 0 0 25 41 1 5 2 3

7 0 0 21 44 4 4 4 3

8 0 0 32 15 10 3 2 1

9 0 0 6 23 0 3 1 0

10 0 0 12 22 6 2 2 0

11 2 0 4 15 8 19 1 0

12 0 2 10 13 1 8 0 0

13 0 0 39 5 6 2 1 2

14 0 0 18 28 1 8 1 1

15 0 0 10 54 2 4 1 3

16 0 0 19 54 0 2 2 3

17 0 0 14 14 0 1 0 3

18 0 0 10 10 1 1 2 4

19 0 0 11 49 1 1 1 3

20 0 25 8 42 3 2 0 0

21 0 0 12 90 0 6 0 5

22 0 0 6 26 4 2 0 0

23 0 0 11 33 6 1 2 3

24 0 36 25 57 6 1 0 0

25 0 11 14 14 3 13 1 1

26 0 0 19 28 15 1 6 1

27 0 0 6 100 6 0 0 4

28 0 0 44 4 10 0 8 0

29 0 4 1 2 3 3 0 0

30 0 0 100 18 0 1 3

31 0 0 14 60 13 1 0 7

32 0 0 14 25 23 7 3 1

33 0 0 27 60 8 0 3 6

34 0 17 35 9 1 1 5 3

35 0 4 22 25 20 1 3 5

Summa 30 99 505 1165 196 130 52 69

Medel 0,86 2,83 14,43 33,29 5,6 3,71 1,49 1,97

’ ’
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