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Sammandrag

Liisa Kaartinen

VETERINAR, DOCENT
Farmakologiska avdelningen
Lakemedelsverket

Ledare

Veterindrmedicinska lakemedel: trygg och
effektiv for det djur som behandlas - trygga
ocksa for manniskor och miljo

Den till omfanget ringa marknaden for veterindarmedi-
cinska likemedel i Finland erbjuder utmaningar bade
for myndigheterna och den veterinirmedicinska indus-
trin. Den veterindrmedicinska industrin dr en affarsro-
relse. Preparat som inte lonar sig vill man inte lingre sa-
luféra. A andra sidan maste veterinirer ha tillgang till
nédvindiga likemedel. Agare till sillskapsdjur dr villiga
att betala allt mera for vird av djuren och kriver be-
handling i enlighet med aktuell forskning. Det skulle va-
ra till nytta for alla om de veterinirmedicinska likemed-
len skulle finnas pd marknaden som preparat med for-
sdljningstillstind, preparat som med tanke pa kvalitet,
sakerhet och effektivitet har bedomts vara andamalsenli-
ga och som ar forsedda med giltiga bruksanvisningar.

I dag forsoker man dtgirda problemen med tillgang till
veterindrmedicinska likemedel genom specialtillstands-
forfaranden.

Overvakningen av veterinirmedicinska likemedel
har médnga sirdrag: det finns manga djurarter, allt fran
hundar och kor till fiskar och hons, likemedel kan ham-
na direkt ut i miljon (t.ex. likemedel for fisk) och orsa-
ka miljoskador, konsumenten kan utsittas for likeme-
delsrester som blivit kvar i ett livsmedel och den person
som administrerar likemedlet kan reagera pa skadliga
effekter hos det. En betydande del av de veterinarmedi-
cinska likemedlen dr immunologiska preparat eller vac-
cin. Ocksa vaccinerna ar forknippade med sikerhetsris-
ker: ett levande vaccin kan innehélla virus som inte till-
hor dar. Ett dylikt virus orsakar inga problem i ett land
dir viruset finns fran forut, men i Finland kan ett frim-
mande virus t.o.m. leda till allvarliga utbrott av djur-
sjukdomar. Likemedelsverket utnyttjar i dessa fall bl.a.
sitt omfattande extern expertnitverk.

Minniskans trygghet dr ett av de viktiga omraden
som overvakningen av veterindrmedicinska likemedel
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faster vikt vid. Medicineringen av produktionsdjur kan
leda till restsubstanser som overfors fran djuren till livs-
medel och som idr skadliga for konsumenten. Av denna
anledning har man i Finland och de andra nordiska lian-
derna fast sirskild vikt vid karenstiden som dlaggs like-
medlet. I Finland justerades karenstiderna for gamla ve-
terindrmedicinska preparat ar 1999 i samband med att
deras forsaljningstillstind fornyades. Det verkar som om
EU:s linje holl pa att ndrma sig nordisk praxis nir de
bedomer behovet av karenstid for nya preparat.

Ocksé anvandartryggheten ar mycket viktig i fraga
om bedomningen av veterinarmedicinska likemedel, ef-
tersom den person som administrerar likemedlet kan
utsittas for t.ex. ett sprejat ektoparasitiskt preparat eller
ett preparat som innehdller allergiframkallande kompo-
nenter. Korrekta anvisningarna for administration av ett
likemedel skyddar anvindaren, varfor det ar viktigt att
ldsa anvisningarna pa forpackningen innan likemedlet
administreras.

Det tredje viktiga omrdadet med tanke pd manniskans
sdkerhet dr lakemedelsresistensen i anslutning till anti-
mikrobikum. Denna resistens noterar inte gransen mel-
lan djur och manniskor. Bide inom EU och i USA disku-
terar man flitigt om anviandningen pd manniskans hilsa
av fluorokinolonantibiotika for produktionsdjur innebar
en risk for manniskans hilsa. I linder dar fluorokinolon
har anvints for behandling av fjaderfa har resistensen
hos salmonella- och campylobakterier snabbt blivit all-
mannare. [ Finland ar resistenssituationen fortfarande
bra. Likemedelsverkets experter har aktivt deltagit i be-
redandet av Europeiska likemedelsmyndighetens
(EMEA) veterinirmedicinska kommittés riktlinjer for
antimikrobikum och har betonat betydelsen av att en
god resistenssituation bevaras. Det verkar ocksa som
om detta arbete smaningom haller pa att ge resultat.



Sammandrag

Markus Farkkila
MKD, DOCENT | NEUROLOGI
HUCS

Linjerna fér behandling av MS

Anda till mitten av 90-talet fanns endast palliativ bebandling fér siukdomen MS. De likemedel som
har kommit under 90-talet minskar tydligt (ca 30 %) andelen relapser som forekommer i sjukdo-
men och forebygger eventuellt i nagon man sjukdomens progrediering.

I detta nu kan man vilja olika be-
handlingar enligt tabell 1 nedan,
men man 4r inte tvungen att inleda
ndgon likemedelsbehandling alls ef-
tersom effekten av alla till buds sta-
ende behandlingar fortfarande bara
ar partiell.

Immunomodulationsbehandlingar:
interferon-beta och glatiramer

Betainterferonerna-1b och -1a samt,
fran 4r 2001, glatirameracetat ar de
forsta likemedlen med vilka man
har kunnat paverka sjukdomens for-
lopp, inte bara lindra symtomen.
Interferon-beta paverkar penetra-
tionen av blod-hjarnbarridren och
minskar bl.a. de celler som tas for
antigener samt produktionen av T-
lymfocyter. Man vet dnnu inte vilken
av interferon-betas manga effekter
som dr den viktigaste vid behand-
lingen av MS, men troligtvis dr det
friga om en allmin antiinflammato-
risk effekt samt en interferon-gam-

Tabell 1. Behandlingsalternativ.

1. Imnmunomodulationterapi

2. Cytostatika

3. .V.-immunoglobulin

4. (Plasmaferes)

5. Behandling med kortisonpuls

ma motreaktion. I tabell 2 presente-
ras likemedel som paverkar sjuk-
domsforloppet.

Det ir skil att inleda interferon-
behandling av remitterande-relapse-
rande MS i ett s tidigt skede som
moijligt efter det att diagnosen ir
faststdlld. Det verkar som om man
borde inleda interferonbehandling
redan efter det forsta symtomet pa
demyelination, i synnerhet om 4n-
dringar som tyder pa demyelination
konstateras i hjarnan genom MRI.
P4 detta sdtt kan man gora Gver-
gangen fran en sannolik MS till en
siker MS betydligt langsammare. In-
terferon har en viss effekt ocksa pa
den sekundar-progredierande for-

Tabell 2. Likemedel som pdverkar férloppet av MS.

Substans Interferon-beta-1b
Handelsnamn Betaferon
Molekylvikt 18,5 kDa
Rekommenderad 250 mikrog var-

dos annan dag sc.
Neutraliserande 38 %

antikroppar

Interferon-beta-1a
Avonex Rebif
22-24 kDa

30 mikrog x 1/recka im.

5-19 %

Interferon-beta-1a

22-24 kDa

22 eller 44 mikrog
X 3/ecka sc.

men av MS, i synnerhet om relapser
fortfarande ir en del av sjukdoms-
bilden.

I en europeisk interferon-beta-
1b-provning pavisades att sjukdo-
men forebyggdes pa ett statistiskt
signifikativt sitt och relapserna min-
skade under tva och ett halvt ars tid,
varvid provningen avslutades. Se-
kundirt progredierande MS har in-
om EU-omradet erkints som offici-
ell indikation for detta preparat.
Som av tabell 3 synes har man i an-
dra provningar inte natt nagon bety-
dande nytta med betainterferonbe-
handling matt med forandringar i
EDSS, som kan anses vara en tradi-
tionell mitare av effekt.

Diremot finns det fortfarande
ingen effektiv behandling av den pri-
mart progredierande sjukdomsfor-
men.

Glatirameracetat 4r en polypep-
tidblandning som likt interferon
ocksd har visat sig minska forsim-
ringsskedena i remitterande-relapse-

Glatiramer

Copaxone

20 mg x 1/dygn sc.

22 mikrog: 23,8 %

44 mikrog: 12,5 %

TABU 4.2002 21



STUDY

TYPE OF
STUDY, N

PRIMARY
ENDPOINT

SUBGROUP
ANALYSES

[Europenn SPMS
study

[-B, pl-contr
mult-c, M=T18

+ progr. of M5
(EDSS) (21.7 %)

+ elTect shown
i all subpgroups

SPECTRIMS
study

[3-B.pl-conir
mulii-g. M=6]%

- progr. of M5
(EDSS5)

+ relapsing pal

ddugx 3

LIS 5PMS study | L3-B,pl.-contr

mulii-g. M=10359

+ relapsing pat
Al TFH doses

- progr. of M5
(EDSS)

Mordic SPMS
study

[3-B,pl-conir
milti-c. M= 30

- progr.of M5 |7
(EDSS)

[MPACT study | [3-B.pl-conir

multi-o. N=436

+ progression of

_ - progression of
diznb, (MSFC)

disilh ﬂ':l_]'.‘"..li]

Tabell 3. Prévningar med interferon-betabehandling mot sekunddrt pro-

gredierande MS.

rande MS med 30 %. Likemedlet
kan anvidndas som primirbehand-
ling av MS och sirskilt om det un-
der interferonbehandlingen fore-
kommer en stegring av leverenzy-
merna, betydande depression eller
om man konstaterar neutraliserande
antikroppar och samtidig forsimrad
effekt av interferonet. Glatiramer
har heller ingen effekt pd den pro-
gredierande sjukdomsformen. Vid
behandling med glatirameracetat har
man inte konstaterat att det utveck-
las antikroppar som forsvagar effek-
ten av behandlingen, och likemedlet
har minst biverkningar av de till
buds stdende immunomodulerande
behandlingarna. Man har beskrivit
fordndringar i njuraktiviteten i sam-
band med behandlingen, varfor det
atminstone i borjan dr skal att kon-
trollera kreatinvirdena.

De viktigaste biverkningen av in-
terferon dr en kinsla av influensa
som kommer genast efter injektio-
nen och gar 6ver pa 4-12 timmar.
D3 interferonbehandling inleds for-
samras ldget vergdende hos vissa
patienter men dtergar i allminhet till
det normala efter 1-2 ménader. Un-
der behandlingen ar det skal att fol-
ja upp leverfunktion for ibland fore-
kommer en stegring av leverenzy-
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merna. Om de stiger skall interfe-
rondosen sinkas eller behandlingen
avbrytas tills leverenzymerna har
normaliserats. En okning av infek-
tions- eller malignitetsrisken har inte
iakttagits men mer omfattande erfa-
renhet av IFN-betabehandling finns
endast frdn de senaste 7-8 ar. Inter-
feron-beta skall inte anvindas under
en graviditet utan det rekommende-
ras att behandlingen avslutas en ma-
nad fore oskyddade samlag.

[ detta nu Overviger man om ad-
ministreringssitt (i huden eller i
muskeln) och administrationstathe-
ten (en gang i veckan) dr av betydel-
se for behandlingen. Av studier som
publicerades forra dret kan man dra
slutsatsen att en 6kad dos ger en
okad effekt, upp till en viss grans.

Redan i den forsta provningen
som utfordes med interferon-beta-1b
konstaterade man att 1,8 miljoner
Ul varannan dag inte till effekten
skiljde sig fran placebo. I samma
provning konstaterades emellertid
att en dos pé 8 miljoner IU varan-
nan dag var klart effektivare dn do-
sen 1,8 miljoner IU eller placebo.
Diremot var interferon-beta-1a i en
behandling pa 44 pg x 3/vecka inte
under 2 ar effektivare dn behandling
med en dos pa 22 pg x 3/vecka,

matt med forandringar i EDSS, men
efter 3—4 ar framtradde skillnaden
ocksa kliniskt i samma provning och
dosen 44 pg x 3/vecka var ndgot ef-
fektivare dn en mindre dos (1). Vid
magnetbildsuppfoljning framkom
skillnader i effekten mellan de olika
doserna redan vid ett par ar, och
skillnaden bevarades vid en uppfolj-
ning pa 3—4-arig till den storre do-
sens forman.

Vid intramuskuldr administrering
forekommer synbarligen firre neu-
traliserande antikroppar till interfe-
ronet dn vid subkutan administre-
ring. Prelimindra resultat antyder
ocksa antikropparnas kliniska bety-
delse eftersom behandlingen forlora-
de effekt for antikroppspositiva men
bibeholl sin effekt for antikroppsne-
gativa. Genom en provning med in-
terferon-beta-1a har man ocksa pa-
visat att en hojning av dosen fran 30
pg till 60 pglen gang i veckan inte
okar effekten.

Vid direkta jaimforelser mellan
interferonpreparat var Betaferon
250 pg varannan dag effektivare dan
Avonex 30 pg/en ging i veckan (2).
P& samma sitt antyder de prelimina-
ra resultaten av Rebif 44 pg x
3/veckan jamfort med Avonex 30 pg
en ging i veckan att man far nagot
battre resultat med en storre dos (3).

Behandling med cytostatika

Som forsta alternativ till interferon-
eller glatiramerbehandling kan man
anvinda azatioprin (2,5 mg/kg
oralt) for att forebygga relapser och
forsaimring av MS. Azatioprin har
pavisats forebygga relapser men pa
magnetbilder baserad kunskap om
dess effekt pd hjarnans demyelina-
tionshdrdar forekommer inte och in-
te heller om forebyggande av sjuk-
domens progrediering (4, 3, 6). Aza-
tioprindosen dr 50 mg x 2-3 och be-
handlingen skall fortgd minst 6 ma-
nader innan man kan bedoma den
kliniska effekten. I samband med
azatioprinbehandling skall man folja



upp blodbilden och leverenzymerna.
Leukopeni, lymfopeni, allergiska re-
aktioner, pankreatit, aktivering av
en latent infektion och en eventuell
hojning av risken for lymfom har
beskrivits som biverkningar.

Ett annat alternativ 4r mitoxan-
tron (12 mg/m? intravendst var tre-
dje mdnad) for att forebygga relap-
ser och progrediering. I prévningar
har man administrerat mitoxantron
antingen skilt for sig eller kombine-
rat med metylprednisolon. Indikatio-
nerna for mitoxantron kan anses va-
ra en mycket aktiv remitterande-re-
lapserande form av MS som inte re-
agerar pa interferon-beta eller glati-
rameracetat, samt aktiv relapserande
progredierande eller sekundart pro-
gredierande MS. Mitoxantronbe-
handling har visat sig klart minska
antalet relapser och ocksd gora pro-
gredieringen langsammare da den
mits med EDSS-mitare. Ocksa
MRI-bilder stoder dessa iakttagelser
(7). Anvindningen av mitoxantron
begrinsas av dess kumulativa kar-
diotoxicitet (maximum for total dos
120-140 mg), varfor den limpar sig
bast for behandling av svéra fall,
som t.ex. for att stoppa upp en hif-
tig progrediering, lugna en ofta re-
lapserande sjukdom, varefter man
da situationen lugnat sig atergdr till
en forebyggande immunomodulato-
risk behandling.

Intravends immunoglobulin

Foljande alternativ for behandling
av ett MS-skov ir en intravends jat-
tedos av immunoglobulin. I prov-
ningar har man anvint doserna
0,15-0,2 g/kg en giang i manaden,
0,4 g/kg under S dagars tid och i
fortsattningen 0,4 g/kg varannan
manad, och 2 g/kg en ging i mana-
den. Alla dessa behandlingsmonster
har visat en forminskning av relap-
serna, t.o.m. mer in for interferon
eller glatiramer, och en liten upp-
bromsning av progredieringen. Jam-
fort med placebobehandlingen kon-

staterades en mirkbar minskning av
mingden lesioner som effektiveras
genom gadolinium (8, 9, 10). Efter-
som behandlingen ar ytterst dyr be-
gransas den till specialsituationer pa
centralsjukhusen.
Plasmaferesbehandling har ocksa
undersokts i samband med behand-
ling av MS. Man kan prova pa det
om man inte pd andra sitt far ett
akut forsamringsskov att lugna sig.

Steroidbehandling

En akut period av forsimring av MS
eller en relaps behandlas med metyl-
prednisolon om kriterierna pa en re-
laps uppfylls av nya neurologiska
symtom pa sjukdomen eller en plots-
lig tydlig forsamring av gamla sym-
tom. Med kortisonpuls behandlas
sddana forsamringsperioder som
markbart forsimrar funktionsforma-
gan. Ocksa lindrigare symtom kan
behandlas med steroider om symto-
men inte ldks av sig sjdlv. Behand-
lingen genomfors genom att man ger
1-1,5 g metylprednisolon intrave-
nost 3(=5) morgnar efter varandra.
Ett annat sitt ar att ge 400 mg oralt
som s.k. hempuls under tre pa va-
randra foljande morgnar &t en pati-
ent som utan komplikationer har
fatt flera tidigare i.v.-pulser. Det dr
inte medicinskt motiverat att som
fortsatt behandling till denna be-
handling med steroidpulser rutin-
missigt ge kortison i laga doser. Vid
behandling av optikusneurit gav i.v.-
metylprednisolon de bésta resultaten
med tanke pa korrigering av synen.
Detta jimfordes med placebobe-
handling eller behandling med ta-
bletter i ldga doser. Behandling med
tabletter i laga doser skiljde sig inte
fran placebo. Bevis for att steroider-
na paverkar langtidsprognosen for
MS saknas (11).
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Okad anvindning av kortikosteroider for att

lindra tdppt nasa

Lokalt applicerade preparat som an-
vands for att lindra tippt nidsa kan
indelas i sympatomimeter, kortiko-
steroider, allergilikemedel (som inte
ar kortikosteroider) samt 6vriga dm-
nen som lindrar tappt nésa (Tabell).

Sympatomimeterna drar samman
nisans slemhinnor och minskar
slemavsondringen. En fortgdende
anvindning kan emellertid leda till
att slemhinnorna svullnar reaktivt
och att ndsan dr kontinuerligt tippt,
varfor man rekommenderar att like-
medlet anvinds i hogst 5-10 dygn.
Effektivare for behandling av tappt
ndsta dr kortikosteroiderna, som an-
vands bade vid siasongbetonad snuva
och vid snuva som varar aret om.
Vid sdsongbetonad snuva inleds be-
handlingen redan innan exponering-
en och fortsdtter under hela expone-
ringen. For att fukta nasans slemhin-
nor kan man anvinda A-vitamin-
droppar eller, for smé barn, natri-
umkloriddroppar.

En stor del av likemedlen mot
tappt ndsa ar egenvardspreparat. Al-
la sympatomimeter fis pd apotek
utan likemedelsordination. Av aller-
gilikemedlen har dinatriumkromo-
glikat i form av ndssprej funnits som
egenvardspreparat sedan ar 1992
och levokabastin sedan ar 1996.
Den forsta kortikosteroidnassprejen
blev receptfri &r 1996.

Total konsumtion

Under de senaste tio aren har kon-
sumtionen av lokala avsvillande me-
del (ATC-klassificering ROT1A) okat
bara i ringa grad. Ar 1990 var kon-
sumtionen mer dn 14 och ar 2001
mer 4n 19 definierade dygnsdoser
(DDD) per tusen invanare. Cirka
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hilften av detta antal anvindes in-
om egenvarden. Riknat i DDD an-
vinds det inom egenvarden mer lo-
kala avsvillande medel 4n t.ex. host-
medicin eller forkylningsmedicin. Ar
2001 koptes dessa preparat till mi-
nutpris for mer dn 5 miljoner euro.
Konsumtionen av kortikosteroi-
der har vuxit mest for de lokala pre-
parat som anvinds for tdppt ndsa
(figur 1). Okningen var lingsam till
mitten av artiondet, direfter snab-
bare. Okningen har paverkats av att
beklometason overfordes till egen-
varden ar 1996. Konsumtionskurvan
for sympatomimeterna har varit
sjunkande. En topp i forsdljningen
ses ar 1993, da det fanns flera sym-
patomimetpreparat pd marknaden.

Konsumtionen av allergilikemedel
okade nagot efter ar 1992 da kro-
moglikatnissprej blev egenvardspre-
parat. Direfter har konsumtionen
varit stabil och t.ex. da levokabastin
ar 1996 overfordes till egenvarden
paverkade detta inte den totala kon-
sumtionen inom denna grupp.

Konsumtionen enligt arstid

I konsumtionskurvan for kortikoste-
roiderna (figur 2) ser man den kraf-
tiga 6kningen av konsumtionen av
nyare kortikosteroider som kommit
ut pd marknaden (andra kortikoste-
roider = mometason och triamcino-
lon). Samtidigt har konsumtionen av
de dldre budesonid och beklometa-

Avsviillande medel (ATC-klass Ro1A) pa marknaden i Finland i bérjan

av dr 2001.
Ldkemedelsgrupp Substans Handelsnamn
Sympatomimetika Oximetazolin Dristan*, Vicks sinex*
Xylometazolin Nasolin*
Otrivin*
Allergimedel, Kromoglikat Glinor*, Lomudal Nasal*
inte kortikosteroider Levokabastin Livostin*
Azelastin Lastin
Nedokromil Tilarin
Kortikosteroider Beklometason Beclonasal aqua*
Beclonasal forte aqua
Beconase aqua*
Budesonid Budesonid
Flutikason Flixonase
Mometason Nasonex
Triamcinolon Nasacort
Ovriga Ipratropiumbromid ~ Atrovent nasal
Natriumklorid Natr Chlorid ndsdroppar*

* = receptfri



son minskat. Konsumtionen av fluti-
kason har under senare dr var cirka
en tredjedel av den totala konsum-
tionen av kortikosteroider.

Konsumtionen av kortikosteroi-
der okar kraftigt pa varen under al-
lergierperioden (figur 3). Forsilj-
ningen av bade recept- och egen-
vardspreparat Okar i mars-april och
sjunker i motsvarande grad i juli-au-
gusti dd exponeringen ocksd ar la-
gre.

Vinterns influensaperiod orsakar
en topp i konsumtionen av sympat-
omimeter i februari, konsumtionen
sjunker pd sommaren och vixer ater
pa hosten dad en ny influensaperiod

tar vid. Den 6kade konsumtionen
beror sirskilt pd den okade forsilj-
ningen av xylometazolinpreparat.

Av konsumtionskurvorna per
ménad framgar ocksa att konsum-
tionen av preparat som fuktar nisan
okar pa hosten och vintern. Kon-
sumtionen av allergilikemedel ar
ddremot jamn och bara en liten topp
kan ses pa varen.

Utgédende fran konsumtionskur-
vorna per manad for dr 2001 kan
man siga att anviandningen av loka-
la preparat for att lindra tappt ndsa
i sin helhet verkar fornuftig. Sym-
patomimeter anvinds mest under in-
fluensaperioderna, anviandningen av
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kortikosteroider koncentreras till al-
lergitiderna och ovriga preparat —
till vilka sddana som fuktar nisan
ocksd hor — anvinds ocksa som ett
alternativ.

Litteratur

Suomen Liaketilastot (“Finlands Lake-
medelsstatistik”). Likemedelsverket och
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Laakdrin tietokannat (LCD) Allerginen
nuha, (“Likarens databas”, “Allergisk
snuva”) http://www.terveysportti.fi/duo-
decim/portaali, last 6.2.02

Figur 1. Konsumtion av lokala av-
svillande medel (ATC-klass Ro1A).

Figur 2. Konsumtion av kortiko-
Steroider.

Figur 3. Konsumtion av lokala av-
svillande medel per mdnad dr
2001.
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ENHETSCHEF

Enheten for medicintekniska produkter
Lakemedelsverket

Riskanalys med CPAP-apparater

En apparat for overtrycksandning
(CPAP-apparat) anvinds vid akut
andningsinsufficiens (ambulanser
och forstahjilpspolikliniker) samt pa
biaddavdelningar. Apparaten ir rela-
tivt enkel till sin konstruktion men
om man inte kanner till funktions-
principen for hur den anvinds kan
en trasig eller felaktigt monterad ap-
parat orsaka allvarlig fara for pati-
enten.

Likemedelsverket har fatt in en
anmilan frdn en biddavdelning in-
om en hélsovardsenhet om en risksi-
tuation som uppstod i samband med
en CPAP-apparat och som ledde till
att en patient avled. En riskanalys
gjordes over det skedda for att utre-
da riskerna med felaktig koppling av
en apparat for overtrycksandning.
P4 basis av tillgiangliga uppgifter
kunde man inte med sikerhet reda
ut hur apparaten hade varit monte-
rad. Vid utredningen konstaterades
emellertid att det fanns brister i hal-
sovardsenhetens utbildning i appara-
tens anvandning. I forpackningen
for den syrgasmask som anvindes
ingick ett mellanstycke for att anslu-
ta en dldre modell av masken till pa-
tientslangen. Med detta mellan-
stycke kunde man gora en felkopp-
ling till flodesgeneratorn nir bakte-
riefilter inte anvindes.

Att identifiera och analysera risker

Likemedelsverket klargjorde hur
vanlig anvindningen av CPAP-appa-
rater dr pa sjukhus och hilsocentra-
ler. Sarskilt ville man ha uppgifter
om identifierade risksituationer och
hur de hanterades, om de situationer
dér apparaterna anvinds i vardenhe-
ter och hemma, om forberedelser for
eventuella risker i samband med ap-
paraterna och om den utbildning
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och handledning som leverantorerna
arrangerar. Utredningsarbetet utfor-
des av Tammerfors tekniska hogsko-
la, institutionen for sikerhetsteknik.
Det genomfordes genom att man in-
tervjuade personer som anvinde
CPAP-apparater pa tre sjukhus och
tvd hilsocentralen. Intervjuerna
kompletterades genom telefonenka-
ter i 17 hilsovardsenheter.

Hur allmént apparaterna anvands
samt apparatmodellerna?

Sjukhus och stora halsocentraler ha-
de minst en CPAP-apparat, men mo-
dellerna var antingen nya och/eller
gamla. Sma hilsocentraler hade i all-
minhet bara en apparat i bruk. Hil-
sovardsenheten och ambulansen de-
lade ofta pa en apparat och den for-
varades antingen i ambulansen eller
pa hilsocentralen. Stora eller avlag-
set beldgna hilsocentraler hade egna
apparater bade i ambulansen och pa
hilsocentralen.

Den gamla maskmodellen med
klaff anvinds pad nio och den nya
modellen pa sju hilsovardsenheter.
Fyra enheter hade bade en ny och en
gammal modell. I tva fall kunde den
person som svarade pa enkiten inte
identifiera modellen.

CPAP-systemets sammansdttning

P4 16 stallen var apparaten monte-
rad, antingen firdigt kopplad eller
sd att den kraver att flodesgenera-
torn endast behovs kopplas till vig-
gen. P4 fyra stillen fattades endast
peep-ventilen fran apparaten. Venti-
len valdes enligt den patient som
skulle behandlas. Bara pa tva stillen
var apparaten inte monterad; delar-
na ldg lost for sig i samma vaska.
Pa néstan alla stéllen var

bakteriefiltret alltid i bruk; pa ett
stille sporadiskt. P4 fyra stillen an-
vandes filtret inte alls. P4 en hilso-
central hade problem uppstatt med
forenligheten nir slangarna skulle
fastas. Ocksad bytet av maskmodell
orsakade dar en viss osikerhet.

Bruksanvisning

Enligt de tillfrigade fanns det pd
nistan alla hilsocentralen och sjuk-
hus en bruksanvisning for CPAP-ap-
paraten. Pa tre stillen (ambulanser)
fanns bruksanvisningar inte enligt
den tillfrigade och de behovdes inte
heller for personalen behirskade ap-
paratens anvandning bra. P4d en hil-
socentral behovdes inte heller en
bruksanvisning enligt den tillfriga-
de, eftersom apparaten anvindes
dagligen. P4 tva hilsocentraler kian-
de man inte till bruksanvisningarna.
P4 sex hilsocentraler anvindes en-
dast producentens bruksanvisning,
som ansags tillriacklig. Pa tio hilso-
vardsenheter hade man samman-
stillt egna anvisningar for att for-
tydliga producentens anvisningar.

Producentens anvisningar ansags
alltfor invecklade, langa och omfat-
tande. Allmint 6nskade man forut-
om bruksanvisningarna dven kort-
fattade och klara snabbanvisningar.
De tillfrdgade ansag att de personer
som anvinde apparaten hade en klar
bild av hur den fungerade, vilket en
trygg anvandning kriver.

Antal ganger som apparaten an-
vands, anvdndare och utbildning

P4 stora sjukhus och stora hilsocen-
traler var en CPAP-apparat i dagligt
bruk. P4 sma hilsocentraler anvin-

des apparaten i genomsnitt en gang i
manaden, pa en del uppskattningsvis



hogst en gdng om aret. I allmdnhet
anvinds apparaten av vardarna pa
order av en ldkare. I ambulanser
skall foraren sjilv besluta om an-
vandning av apparaten. Pa en av
hilsocentralerna beslutar vardarna
sjalva om anvindningen, eftersom
man anser att vardarna har tillrack-
lig erfarenhet att faststilla behovet
av CPAP-vard. En ldkare besoker
emellertid patienten som behandlas
och godkianner behandlingen men
deltar inte sjdlv i den.

Den utbildning som apparatens
leverantor gav uppfattades pa fyra
intervjuade stillen mycket positiv.
Foretaget har gett individuell under-
visning och undervisningen har varit
tillrackligt detaljerad. Vid behov har
personalen ocksa fatt ytterligare ut-
bildning. Man var ocksa n6jd med
den utbildning andra apparatleve-
rantor gav. I stora enheter vilade an-
svaret for handledning for anvind-
ning av apparaten pa de personer
som fatt utbildning eftersom alla in-
te kan frigoras fran arbetet. Pd sex
hilsovardsenheter ansdg man att det
var linge sedan leverantorens utbild-
ning hade arrangerats. A andra si-
dan hade flera svarande arbetat bara
en kort tid i enheten varfor de inte
hade siker information i denna fra-
ga. I allmidnhet ansags leverantorens
utbildning vara tillriacklig och bra
men det fanns ett klart behov av yt-
terligare utbildning.

Enligt de tillfragades bedomning
utbildade leverantoren personalen
ndr en ny apparat togs i bruk. Efter
detta ges ytterligare utbildning bero-
ende pa enhetens egen aktivitet. P4
sma orter och i synnerhet i norra
Finland 6nskade man att leveranto-
ren holl fastare kontakt. Ytterligare
information ansdgs nodviandig for
hela halsovardskedjan, dtminstone i
viktiga fragor, eftersom felbehand-
ling kan ske just pa grund av okun-
skap.

Att sdkerstdlla att apparaten
fungerar

Att CPAP-apparaten fungerade si-
kerstilldes genom att man foljde
med patientens tillstdnd samt klaf-
farnas rorelser pd den gamla mask-
modellen; med den nyare modellen
varierade praxis. De flesta nimnde
att de foljde med luftflodet t.ex. ge-

nom att kdnna med hinderna och
samtidigt sikerstilla att maskinen
satt titt. Pa tre orter namndes ocksa
mitning av syresaturation och flode.
I storre sjukhus hade serviceenheten
hand om det regelbundna underhal-
let for apparaterna varvid de ocksd
skrev upp antalet driftstimmar.

I de CPAP-apparater som hade
undersokts hade inga egentliga funk-
tionsproblem upptickts. Masken var
den enda som ibland ledde till att
patienten hade det lite obekvimt.
Enligt de tillfragade hade ingen fel-
koppling skett nagonstans och de
kunde inte ens forestilla sig mojlig-
heten till en sddan. Manga papekade
att man for att forebygga mojlighe-
ten till felanviandning borde planera
kopplingsanordningarna individu-
ellt, m.a.o. sa att endast ett stycke
och dess motstycke skulle passa
samman. Anvisningar med bilder
onskades for sammansittningen av
apparaterna.

P4 tre orter klagade man pd
bristfallig information frdn produ-
centens sida i samband med att
maskmodellen byttes ut. Maskmo-
dellen utan klaffar ledde pa grund
av bristande information i borjan till
problem och okunskap. D3 klaffar-
na saknades antog man att masken
var trasig. Maskmodellen kritisera-
des eftersom den inte passar alla an-
sikten. Dessutom har masken hos de
flesta patienter orsakat impressioner
och sdrnader, varfér man pa vissa
stdllen anvinde extra stoppning. Det
har férekommit problem med att &
masken att sitta tatt, i synnerhet pa
tandlésa aldringar. Man ansdg ocksa
att det var svdrt att montera appara-
ten. Enligt ambulansforarna dr pati-
entslangen for kort och man har va-
rit tvungen att med separat duk si-
kerstdlla att maskens remmar halls
pa patientens huvud.

Konklusion

Naistan alla hilsocentralen och sjuk-
hus har en 6vertrycksandningsappa-
rat, ett s.k. CPAP-system, och stora
enheter har flera apparater. En
CPAP-apparat hor i allmdnhet ocksa
till ambulansutrustningen.

Enligt de tillfrigade har det inte
forekommit funktionsstorningar el-
ler felanvindning i situationer dar
en CPAP-apparat har anvints. Man
forstod inte ens att apparaten kunde

sdttas samman pa fel sitt, eftersom
saken borde klarna senast dd man
ldser anvisningarna. Detta system
anvinds inte som sadant i varden
hemma, varfor det inte dr mojligt att
koppa apparaten fel dir. I allmanhet
forknippas inga eventuella risker
med apparaterna pa hilsocentraler-
na, varfor forberedelser for sidana
ar av sekundir betydelse.

Sjukhusmiljon 4r ganska inveck-
lad pé grund av den tekniska utrust-
ningen och det hierarkiska systemet,
varfor det dr svart att specificera or-
sakerna till och foljderna av avvikel-
ser. Av denna anledning kan inte ett
fel under ndgra omstidndigheter bero
pd en enhet utan det kan anses ha
sitt ursprung 1 organisationen som
helhet. Darfor skall man pad halso-
centraler och sjukhus forsoka oka
mingden centrala elementen i siker-
hetskulturen.

Det finns olika tillvigagangssitt
for den inskolning och utbildning
som arrangeras av hilsovardsenhe-
terna. Inskolningen ligger visserligen
pé erfarna arbetstagares ansvar, men
man borde skapa tydliga forfarings-
sitt. Den utbildning och handled-
ning som apparatleverantorerna ar-
rangerar ir vélplanerad, ocksa om
det finns ytterligare behov av repeti-
tionskurser och/eller fortbildning. A
andra sidan okar de svarbegripliga
och mangsidiga anvisningarna beho-
vet av fortgdende handledning och
utbildning, eftersom man i uppgifter
som dr kravande med tanke pa pati-
enttryggheten vill sidkerstilla sitt
eget kunnande, pd grund av det sto-
ra ansvaret.
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