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Introduktion

Denna véagledning syftar till att vara ett nationellt kunskapsstéd i fragor som rér desinfektion inom
varden, vilket framjar en nationell likriktning och darmed en jamlik vard.

Desinfektion sker dagligen i all vardverksamhet och ar en grundlaggande forutsattning for att
forebygga smittspridning och vardrelaterade infektioner. Ratt utford desinfektion bidrar till att Halso-
och sjukvardslagens och Tandvardslagens krav att varden ska “vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard” uppfylls.

Vagledningen ger en bakgrund till de metoder for desinfektion som anvands inom varden, men ger
ocksa rekommendationer for hur desinfektion ska utforas i det praktiska arbetet.

Malgrupper for vagledningen ar i forsta hand personer inom vardhygienisk och sterilteknisk
verksamhet, och i andra hand inkdpare/upphandlare inom varden samt personer med 6vergripande
ansvar for vard och i direkt arbete med patienter.

Véagledningen ar skriven pa uppdrag av Nationell arbetsgrupp (NAG) Vardhygien och har innan den
faststallts genomgatt remisshantering enligt rutin inom nationellt system for kunskapsstyrning hélso-
och sjukvard.

Begrepp och definitioner

Tabell 1. Begrepp och definitioner
Begrepp Definition

Rengoring Process som utfors i syfte att avlagsna fororeningar fran ett foremal eller en
yta, vanligen innefattande mekanisk bearbetning. En positiv sidoeffekt kan
vara en minskad mangd mikroorganismer genom mekaniskt avlagsnande
eller avdodande effekt hos rengéringsmedel.

Rengjord Foremalet eller ytan har genomgatt rengéring och kan anvandas sakert igen
i ett specifikt sammanhang.

Ren Anvandning av ordet ren bor undvikas som specifik term, da ordet har bred
betydelse. Istillet rekommenderas “rengjord” for rengjorda
flergangsprodukter och ”icke-steril” for engangs- eller flergangsprodukter
som ej genomgatt steriliseringsprocess.

Desinfektion Process som reducerar mangden levande mikroorganismer till en sdker niva
for att minimera smittspridning. Processen kan vara fysikalisk, kemisk eller
en kombination, med eller utan mekanisk bearbetning, och kan utféras
manuellt eller maskinellt.

Desinfekterad Foremalet eller ytan har genomgatt desinfektionsprocess enligt en
specificerad metod for sdker ateranvandning.
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Begrepp

Renhetsgrad

Sterilisering

Steril

Icke-steril

Desinfektionstrappan

Logreduktion

Biocid

Antisepsis

Handhygien

Denaturering

Definition

"Bevara renhetsgrad” anvands for att beskriva att en rengorings- eller
desinfektionsprocess inte omintetgdrs av ny kontamination.
Rekommendation att undvika termen som rubrik fér rengdringsprocesser
eller deras resultat.

Process som avlagsnar alla livskraftiga mikroorganismer fran ett foremal
eller en yta.

Foremalet eller ytan har genomgatt en steriliseringsprocess och uppfyller
en sterility assurance level (SAL) pa < 107-6.

Term for produkter och ytor som varken ar desinfekterade eller
steriliserade men dar det inte kravs for anvandningen. Engangsprodukter
ska uppfylla MDR krav for att minska smittrisk, och flergangsprodukter bor
genomga rengoring, desinfektion eller sterilisering efter behov.

Grundprincip att desinfektion ska foregas av rengoring, och att sterilisering
foregas av bade rengodring och desinfektion. Detta minskar antalet
mikroorganismer, forhindrar att fororeningar skyddar mikroorganismer, och
minimerar risk for skadliga amnen som kan bildas vid desinfektion.

Reduktion av mikroorganismer mats vanligen i negativa tiologaritmer, dven
kallat logreduktioner. En vanlig gréns i europeiska standarder for nar ett
kemiskt desinfektionsmedel bedéms ha effekt mot en viss typ av
mikroorganism ar 4 logreduktioner. | vissa standarder kan gransen dock
vara till exempel 3 eller 5. | varmedesinfektionssammanhang ar D-vardet
den tid i sekunder vid en viss temperatur som kravs for att astadkomma en
logreduktion. Se tabell 2.

En kemisk substans med férmaga att avddda levande organismer.
Desinfektion av hud eller slemhinnor i syfte att minska mangden

mikroorganismer for att férhindra infektion eller smittspridning. Pa svenska
anvands ofta begreppet huddesinfektion for dessa sammanhang.

Sammanfattande begrepp for handtvatt och handdesinfektion.

Denaturering av proteiner och andra molekyler innebér att deras struktur
och funktion fordandras eller gar férlorad. Proteiner som denatureras stelnar
och blir mer svarlosliga, vilket bendmns koagulation.

Tabell 2. Andelen avdédade mikroorganismer vid olika logreduktioner.

Antal logreduktioner
1

b W N

Multiplikator Andel avdédade mikroorganismer
10*(=0,1) 90 %

102 (=0,01) 99 %

103(=0,001) 99,9 %

10* (= 0,0001) 99,99 %

10° (= 0,00001) 99,999 %
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Renhetsgrader, historik

Det som i Sverige kallas "renhetsgrader” baseras pa "the Spaulding classification” som utarbetades
av Earle H Spaulding (1907 — 1995), amerikansk mikrobiolog verksam vid Temple University,
Philadelphia.

Spaulding intresserade sig huvudsakligen for kemiska desinfektionsmedel, deras antimikrobiella
effekt och metoder att testa denna. Under 1950-talet utarbetade han en indelning av
medicintekniska flergangsprodukter utifran infektionsrisk da de ar kontaminerade vid den avsedda
anvandningen, och det darmed sammanhangande behovet av olika metoder for desinfektion och
sterilisering. Han presenterade sin strategi i foreldsningar och enstaka artiklar i slutet av 1950- och
borjan av 1960-talet (1, 2). Den finns ocksa beskriven i andra utgavan av Disinfection, Sterilization
and Preservation, ed SS. Block, 1977 (3). Spauldings klassificering har anammats 6ver hela varlden
och saval WHO:s guidelines som en mangd nationella riktlinjer for desinfektion baseras pa denna (4).

The Spaulding classification

Spaulding delar in de medicintekniska produkterna i tre kategorier “critical”, ”semicritical” och “non-
critical” utifran anvandningsomrade. | kategorin “critical” ingar instrument som penetrerar hud eller
slemhinna. Till “semicritical” hor foremal som beror intakt slemhinna. ”Non-critical” ar utrustning
som beror hel hud. Spaulding slar fast att produkter i kategorin “critical” ska vara sterila. Han
utvecklar darefter sitt resonemang om vilka mikroorganismer — och deras livsformer — som kan
elimineras med hjalp av olika kemikalier och hur detta ska appliceras pa produkter i de tre
kategorierna.

|ll

Spaulding beskriver skiljelinjen mellan metoderna sterilisering respektive desinfektion som féormagan
att avdoda sporer. Spaulding talar om tre desinfektionsnivaer, “high”, “intermediate” och "low” och
beskriver kravet pa kemikaliers effekt pa olika mikroorganismer for att uppna respektive niva.

e For "high-level disinfection” kravs effekt pa sporer, tuberkelbakterier, vegetativa bakterier,
svampar samt saval holjeférsedda som héljeldsa virus. Detta ar samma krav som vid
sterilisering och Spaulding papekar att fa kemiska medel kan uppna denna niva, och att
inverkningstiden da ar lang. ”High-level disinfection” dr en metod som ska anvandas for
utrustning i kategorin “critical” endast da produkten inte tal varmesterilisering.

e For”intermediate-level disinfection” kravs inte att kemikalien har effekt pa sporer. Denna
niva av desinfektion ska valjas for utrustning som ar “semicritical”.

e For”low-level disinfection” kravs inte effekt pa sporer, tuberkelbakterier eller holjeldsa virus
utan endast pa vegetativa bakterier, svamp och héljeférsedda virus. Denna desinfektionsniva
ska valjas for utrustning som ar “non-critical”. Spaulding sdger att ett minimikrav ar att
medlet har en snabb avdddande effekt pa stafylokocker, men att eftersom utrustning oftare
ar kontaminerad av gramnegativa bakterier sa bor medel pa denna desinfektionsniva testas
mot Pseudomonas aeruginosa och Serratia marcescens for att anses vara effektiva.

Spaulding betonar vikten av god rengéring fore kemisk desinfektion (5).
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Internationell revidering av the Spaulding classification

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Spaulding papekade att de kemiska medel som vid lang inverkningstid (3 — 12 timmar) &r sporicida
inte har denna effekt vid kortare inverkningstid. CDC bendmner kemikalier som vid lang
inverkningstid avdddar sporer som ”chemical sterilants” och kallar samma medel da de har den
kortare inverkningstiden, som inte eliminerar sporer, for ”high-level disinfectants”. CDC anvander

samma indelning av produkter i de tre kategorierna ”critical”, ”semicritical” och "non-critical” utifran
anvandningsomrade som Spaulding, med tillagget att produkter som kommer i kontakt med skadad

hud tillhor kategorin ”semicritical”.

III

Inom kategorin ”semicritical” gor CDC en uppdelning och sager att till exempel endoskop,
laryngoskopblad och anestesiutrustning ska desinfekteras med ”high-level disinfectants” medan det
for produkter som kommer i kontakt med skadad hud under en kortare tid racker med medel som
astadkommer ”intermediate-level disinfection” (6).

|”

CDC:s utvidgning av produkter tillhorande kategorin “semicritical” och uppdelning av dessa i en
grupp — till exempel flexibla endoskop — som kraver "high-level disinfectants” (enligt den nya
definitionen med kort inverkningstid) och en annan grupp dar det racker med “intermediate-level
disinfection” f6ljs i andra nationella rekommendationer (6).

World Health Organization (WHO)

WHO gor samma indelning som Spaulding av medicintekniska flergangsprodukter i de tre
kategorierna “critical”, ”semicritical” och “non-critical” utifran anvdandningsomrade. Till “semicritical”
hanfors produkter som kommer i kontakt med slemhinna och kroppsvatska. Kategorin exemplifieras
med andningsutrustning, flexibla endoskop, backen och urinflaskor. Till “non-critical” hor produkter
som kommer i kontakt med hel hud. Exemplen ar blodtrycksmanschett och stetoskop. Skadad hud
namns inte.

WHO beskriver 2016 tre nivaer av dekontaminering: Sterilisering som avdodar mikroorganismer
inklusive sporer; Desinfektion som reducerar mdangden mikroorganismer till en niva dar de inte ar
skadliga for manniskor men som saknar effekt pa sporer; Rengdring som avlagsnar fraimmande
material och ddrmed minskar saval mangden smuts som antalet mikroorganismer. Resultatet av
rengoring ska vara “synligt ren” (visibly clean). All desinfektion bendmns som "“high-level” (4).

| en senare anvisning (7) har WHO lagt till foremal som kommer i kontakt med skadad hud bland
produkter som &r “semicritical”. | samma kategori har foremal i kontakt med kroppsvatskor tagits
bort. WHO kallar nu den lagsta nivan av dekontaminering for “low-level disinfection” (7).

Svensk tolkning av the Spaulding classification

1991

Ar 1991 gav Socialstyrelsen ut boken ”Att férebygga infektioner i sjukvarden, SoS-rapport 1991:32”.
Daér beskrivs tre renhetsgrader: En steril produkt ska ha < 1 levande mikroorganism pa en miljon
foremal (10°), en héggradigt ren produkt far ha 1 levande mikroorganism pa tusen féremal — 1

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN


mailto:kunskapsstyrning-vard@skr.se

Végledning for desinfektion i varden
NSG Patientsakerhet, NAG Vardhygien
Kontakt: kunskapsstyrning-vard@skr.se Beslutsdatum 2024-10-25

levande mikroorganism per foremal (102 — 10%) och ska vara fri frdn mikroorganismer som normalt
kan orsaka infektion, for en ren produkt ges ingen mikrobiologisk definition men man ger exempel pa
produkter som vid normal anvandning endast beror intakt hud. For alla kategorierna foljer man
Spauldings beskrivning av anvandningsomraden for produkter som tillhor respektive kategori.

Man skriver vidare att de hoggradigt rena produkterna ska ha genomgatt “en desinfektionsprocess
som avdodar vegetativa bakterier, mykobakterier, virus och de flesta svampsporer”. Betraffande
desinfektion skriver man “Rengdring och desinfektion kombineras ofta i automatiska spol- eller
diskdesinfektorer vilka desinfekterar med varme.” Déarefter beskrivs att kemisk desinfektion kan
anvandas for varmekansliga produkter.

De rena produkterna “behdéver som regel endast rengéras fore dteranvandning. De bor dock
desinfekteras i samband med rengoéringen da de anvéants vid vard, undersokning eller behandling av
patient med pagdende infektion” (8).

Begreppet hdggradigt ren, som lanserades 1991, skapades for att bade tacka in flergangsprodukter
som var desinfekterade enligt ovan, och engangsprodukter som var industriellt framstéallda under
goda hygieniska forhallanden och hade en skyddande férpackning, men hade en lagre renhetsgrad an
10® (max en mikroorganism per 1 miljon produkter). United States Food and Drug Administration
(FDA), USA:S livsmedels- och ldkemedelsmyndighet, godkande vid denna tid vissa sadana produkter
som sterila trots att de inte var steriliserade och man ville i Sverige skapa en mojlighet for varden att
kopa in dessa produkter. De kunde varken benamnas sterila eller desinfekterade (L Sjoberg, personlig
kommunikation 28 mars 2015).

1995

Det ansags inom kort att intervallet for "hoggradigt ren” var for brett for att kunna passa for att
beskriva vilken renhetsniva instrument skulle ha vid ingrepp i organ med normalflora. En expertgrupp
tillsattes for att utarbeta nya definitioner. Expertgruppen rekommenderade att man skulle fortsatta
med tre nivaer, men kallade dem nu fér Grad 1, 2 och 3. Grad 1 motsvarade steril, med samma
mikrobiologiska definition som tidigare. Grad 2 skulle ha < 1 mikroorganism per tusen foremal och
grad 3 hogst 10 mikroorganismer per foremal + ej sadana mikroorganismer som normalt kan orsaka
infektion. FOr operativa ingrepp skulle sterila produkter anvandas. For atgarder via urethra, trachea
eller gastrointestinalkanalen kunde produkter grad 2 anvdndas. Renhetsgraderna géllde saval
engangs- som flergangsprodukter och man anvisade inte vilken/vilka metoder som skulle anvdandas
for att na slutresultatet. Detta forslag vann aldrig gehér (9).

1998

Nar Socialstyrelsen ar 1998 gav ut ”"Att forebygga infektioner i varden IlI. Ett kunskapsunderlag.”
anvande man ater bendmningarna steril, hoggradigt ren och ren med samma definitioner av steril
och hoggradigt ren som ar 1991. Nytt var att ren nu definierades som “for 6gat synligt ren”.

Man beskriver har vilka produkter som kan finnas inom den ”strangaste definitionen” av hoggradigt
ren (en mikroorganism pa 1000 produkter) och ndmner da gastroskop och bronkoskop. "Foér andra
anvandningsomraden, till exempel kompresser, kan enstaka levande mikroorganismer per artikel
tillatas”.
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For de rena produkterna anges att de bor desinfekteras da de kommit i kontakt med “kroppsvatskor
eller andra utséndringar” (10).

2006

| ”Att forebygga vardrelaterade infektioner. Ett kunskapsunderlag.” utgiven av Socialstyrelsen 2006
anvands samma definitioner som 1998. Man fortydligar att en validerad process i en diskdesinfektor
gor att en produkt blir hoggradigt ren pa nivan “en mikroorganism pa tusen artiklar” (11).

Efter 2006

Sedan 2006 har de tre renhetsgraderna presenterats i Vardhandboken i enlighet med
Socialstyrelsens skrivning 2006.

Skillnader mellan "the Spaulding classification” och den svenska
tillampningen av desinfektionsmetoder och renhetsgrader

Spaulding beskriver tre nivder av kemisk desinfektion. | Sverige och 6vriga nordiska lander
rekommenderas i forsta hand varmedesinfektion av flergangsprodukter. Sjukvardens och
Socialvardens Planerings och Rationaliseringsinstitut (Spri) skriver 1983 ”Den mest effektiva metoden
ar desinfektion med varme. Varmedesinfektion bor helst ske i spol- eller diskdesinfektor dar
temperaturen ar minst +85°C” (12).

For produkter som endast kommer i kontakt med hel hud rekommenderade Spaulding “low-level
disinfection”. | Sverige, och 6vriga nordiska lander, rekommenderas rengéring och endast
desinfektion i vissa fall.

Spauldings ”high-level disinfection” med kemiskt medel ar jamstalld med sterilisering betraffande
effekt. | Sverige bendamns denna metod “kallsterilisering”.

For till exempel endoskop som Spaulding klassar som ”semi-critical” rekommenderar han
"intermediate-level disinfection”. | svenska rekommendationer star att “high-level disinfection” ska
anvandas for flexibla endoskop. Sverige har har anpassat sig till CDC:s definition av "high-level
disinfection”.

Spaulding beskriver krav pa desinfektionsmedels effekt — vilka mikroorganismer ska avdddas - utifran
anvandningsomradet. | Sverige beskrivs krav pa kvantitativ mikrobiologisk renhet hos det
steriliserade/desinfekterade instrumentet for steril och héggradigt ren samt kvalitativ renhet hos den
rengjorda produkten.

Begreppet hoggradigt ren

Ovan beskrivs varfor begreppet héggradigt ren lanserades i Sverige. Situationen har forandrats
avsevart sedan dess. Idag maste alla medicintekniska produkter som upphandlas eller kps in till
varden vara CE-markta, dvs. uppfylla de kvalitetskrav som stélls i Medical Device Regulation
2017/745 (13) (under en 6vergangsperiod dven Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices, MDD (14)). | MDR stélls krav bade pa sjalva produkten och pa god
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produktionsmiljo samt att produkten ska vara forpackad pa ett sadant satt att dess renhet bevaras
fran tillverkning till anvandning. Kommersiella tillverkare kan leverera sterila och icke-sterila
produkter; de saknar metoder for att astadkomma hoggradigt rena produkter, det vill sdga produkter
med den mikrobiella renhet som beskrivs i definitionen (1 levande mikroorganism pa tusen foremal —
1 levande mikroorganism per foremal). Det gar alltsa inte att efterfraga héggradigt rena produkter
vid upphandling eller inkop. Detta géller saval engangs- som flergangsprodukter.

Desinfektion ar ett valkant begrepp inom vard och omsorg. | alla verksamheter anvdands medel for
hand- och ytdesinfektion. Manga verksamheter har spol- och/eller diskdesinfektorer dar man rengor
och desinfekterar flergdngsprodukter.

| ”Att forebygga vardrelaterade infektioner. Ett kunskapsunderlag.” slas fast att ”"Begreppen
héggradigt ren och ren &r svenska begrepp som inte har nagon grund i europeiskt
standardiseringsarbete”. | de flesta lander, inklusive vara nordiska grannlander, bendmns
produkterna utifran anvandningsomradet enligt Spauldings indelning (ex. i Danmark “kritisk”,
”semikritisk” och ”ikke-kritisk” udstyr) medan vi i Sverige beskriver en produkt utifran dess
renhetsgrad och vilken dekontaminationsprocess den genomgatt (steril, desinfekterad, ren). Vi har
dock samsyn betraffande vilken renhet som kravs for produkter utifran den avsedda anvandningen:
steril for produkter som penetrerar hud eller slemhinna, som genomstrémmas av vatskor till/fran
omraden som normalt &r sterila samt for implantat, desinfekterad for produkter som kommer i
beréring med slemhinna eller skadad hud och rengjord for produkter som endast beror intakt hud
(15, 16).

Mot bakgrund av ovanstaende ar det rimligt och logiskt att bendmna en flergangsprodukt som
"desinfekterad” - i stallet for "hoggradigt ren” - da den genomgatt en validerad desinfektionsprocess.
For engangsprodukter finns endast nivaerna ”steril” och "icke-steril”. Se dven definition av
desinfekterad i avsnittet Begrepp och definitioner.
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Tillampning av renhetsnivaer i praktiken —
anpassning till dagens krav

Spauldings indelning av produkter utifran anvandningsomrade med vidhangande desinfektionsnivaer
baseras pa risken att en patient drabbas av en infektion. Sedan 1950-talet har varden genomgatt
manga férandringar. Initialt medforde tillgang till antibiotika att ingrepp och behandlingar kunde
goras pa personer med fler riskfaktorer for infektion an tidigare. Senare har en 6kad
antibiotikaanvandning medfoért en storre forekomst av resistenta bakterier. For att dagens vard ska
anses ”vara av god kvalitet med en god hygienisk standard” enligt Halso- och sjukvardslagen kravs att
risken for 6verforing av smittamnen till patienten har minimerats (17). Detta uttrycks exempelvis i
foreskriften Basal hygien i vard och omsorg (18) som beskriver att vardpersonalens hander ska
desinfekteras omedelbart fére ett vard- och omsorgsmoment oavsett kinnedom om patientens risk
att fa en infektion. Kravet att minimera risken for 6éverféring av smittdmnen galler ocksa vid
patientens kontakt med produkter och utrustning som anvands fér omvardnad, diagnostik och
behandling. Det har skett en évergang fran bedomning av en enskild patients infektionsrisk till ett
processinriktat forhallningssatt dar smittéverforing minimeras.

Den praktiska anpassningen till de 6kade kraven pa att inte 6verféra smittamnen till patienten berér
framfor allt flergdngsprodukter och ytor. Ar 1991 skrevs att de rena produkterna “behéver som regel
endast rengoras fore ateranvandning. De bor dock desinfekteras i samband med rengdringen da de
anvints vid vard, undersokning eller behandling av patient med pagdende infektion” (8). Ar 1998
angavs for de rena produkterna att de borde desinfekteras da de kommit i kontakt med
"kroppsvatskor eller andra utsondringar” (10). Efter anvandning ska flergangsprodukter processas till
den miniminiva som anges i Tabell 3 fére anvandning pa annan eller samma patient. Med dagens
krav pa att inte dverféra smittamnen boér en flergangsprodukt som ska anvandas pa hel hud alltid
avtorkas med ytdesinfektionsmedel foére anvandning alternativt processas i en spoldesinfektor.

Tabell 3. Oversikt éver minimikrav pd produkter/ytor utifrén anvindningsomrdde.

Anvindningsomraden Steril* Steril* Desinfekterad** Icke-steril *** | Rengjord***
Engangs Flergangs Flergangs Engangs Flergangs

Penetrerar hud eller X X

slemhinna.

Genomstrommas av vatskor
till/frdn omraden som
normalt ar sterila

Implantat.

Kommer i beréring med X X X

slemhinna eller skadad hud

Kommer i beréring med X X X X X
intakt hud

*Steril: Produkt som genomgatt en validerad steriliseringsprocess och har en oskadad férpackning som
sakerstaller att steriliteten bevaras.
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**Desinfekterad: Produkt eller yta som genomgatt desinfektionsprocess enligt en specificerad metod, som ar
anpassad till sdker ateranvdndning av foremalet eller ytan i ett visst sammanhang.

***|cke-steril eller rengjord: Engangs: Produkt som uppfyller kraven i MDR, kapitel Il, punkt 11, dvs. ar
tillverkad, konstruerad och utformad pa ett sadant satt att risken for att patienterna och anvandarna infekteras
har eliminerats eller minskats sa langt det ar mojligt. Flergangs: Produkt eller yta som &r rengjord.

Sammanfattande rekommendationer

Desinfektion kan ske pa en mangd olika satt, och metoder som &r adekvata i ett sammanhang ar det
inte i ett annat. Syftet med desinfektion ar att minska mangden patogena mikroorganismerien
sadan grad att risken for smittéverféring och infektion minimeras. Detta mal behéver astadkommas
utan att desinfektionen orsakar skador pa utrustning, ytor, arbetstagare eller patienter. Att gora
denna avvagning i ett enskilt fall ar en uppgift for vardverksamheten med stéd av vardhygienisk
expertis. FOr att ge vagledning i bedomningen presenteras nedan ett antal typfall tillsammans med
rekommendationer for vilken typ av desinfektionsprocess som kan betraktas som adekvat och
motiverar att bendmna den medicintekniska produkten eller ytan “desinfekterad”.

For medicintekniska produkter géller att den valda metoden féljer tillverkarens anvisningar.

Tabell 4. Viégledning fér adekvat desinfektion i olika typsituationer.

Situation

Desinfektion av kirurgiska
instrument infor sterilisering i
autoklav

Desinfektion av
sarvardsinstrument infor
ateranvandning

Desinfektion av varmekansliga
instrument, t ex endoskop,
ultraljudsprob

Desinfektion av
medicintekniska produkter
som endast kommer i kontakt
med hel hud

Desinfektion av patientnara
ytor med 6kad risk for
kontamination

| forsta hand

Varmedesinfektion i
diskdesinfektor,
desinfektionssteg med Ag =
600 eller mer

Varmedesinfektion i
diskdesinfektor,
desinfektionssteg med Ag =
600 eller mer

Process i diskdesinfektor
avsedd for varmekansliga
instrument

Varmedesinfektion,
desinfektionssteg med A, = 60
eller mer

Ytdesinfektion med
alkoholbaserat
desinfektionsmedel

| andra hand, om
forstahandsalternativet inte ar
genomforbart

Val utarbetad manuell metod med
noggrann rengoring foljt av
nedsankning (immersion) i CE-
markt medel och kontakttid som
tillverkaren anger

Ytdesinfektion med CE-markt
alkoholbaserat desinfektionsmedel
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Situation

Desinfektion av patientnara
ytor eller medicintekniska
produkter med 6kad risk for
kontamination av alkoholtaliga
mikroorganismer (ex C.
difficile, norovirus, adenovirus)

Handdesinfektion

Helkroppsdesinfektion infor
kirurgi dar detta bedomts
indicerat
Huddesinfektion infor
e kirurgiskt ingrepp
e injektioneritexled,
intratekalt
e inldaggning av infart, t
ex perifer venkateter
Huddesinfektion infor
subcutan, intradermal eller
intramuskular injektion,
inklusive vaccination

Huddesinfektion infor
provtagning (ej blododling)

Huddesinfektion infor
blododling

| forsta hand

Ytdesinfektion med medel som
har dokumenterad effekt mot
aktuella agens enligt
europeiska standarder

Handdesinfektion med
alkoholbaserat medel med
tillsatt aterfuktande dmne

Duschning med klorhexidintval
vid minst tva tillfallen dagarna
fore ingreppet
Huddesinfektion med
klorhexidinsprit (klorhexidin 5
mg/mL i etanol 70 %,
alternativt klorhexidin 20
mg/mL i isopropanol 70 %)

Avsta fran huddesinfektion.

Individuell bedomning av
patienten kan behdva goras.

Huddesinfektion med etanol
eller isopropanol 70 %

Huddesinfektion med
klorhexidinsprit (klorhexidin 5
mg/mL i etanol 70 %,
alternativt klorhexidin 20
mg/mL i isopropanol 70 %)

Beslutsdatum 2024-10-25

I andra hand, om
forstahandsalternativet inte ar
genomforbart

Endast etanol, jodbaserade
preparat
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Lagstiftning

Svensk lagstiftning

Desinfektion av olika slag i varden syftar till att uppfylla Halso- och sjukvardslagens (17) och
Tandvardslagens (19) krav pa god hygienisk standard. Patientsdkerhetslagen (20) reglerar det
systematiska kvalitetsarbete som behover bedrivas av vardgivaren for att forebygga vardskador,
exempelvis vardrelaterade infektioner. Myndigheter ger ocksa ut styrande foreskrifter, sa som
Socialstyrelsens foreskrift Basal hygien i vard och omsorg (18). | denna regleras bland annat att
vardpersonals hiander ska desinfekteras med alkoholbaserat medel eller motsvarande, fére och efter
vard- och omsorgsmoment.

Desinfektionsprocesser kan samtidigt utgéra en arbetsmiljorisk, till exempel nar kemiska
desinfektionsmedel kommer i kontakt med hud, luftvagar eller 6gon. Arbetsmiljolagen (21) syftar till
att sakerstalla att arbetsgivare minimerar halsorisker av olika slag som ar kopplade till arbetet.
Arbetsmiljoverket ger ocksa ut foreskrifter sasom Kemiska arbetsmiljorisker (22) med mer
detaljerade anvisningar om det forebyggande arbetet mot sadana risker.

Desinfektionsmedel som anvands pa patienten och syftar till att férebygga eller behandla infektioner
klassas som lakemedel och omfattas av Likemedelslagen (23). Tillsynsmyndighet i dessa fall ar
Lakemedelsverket, som ocksa ansvarar for tillsynen av medicintekniska produkter. Till
medicintekniska produkter raknas exempelvis diskdesinfektorer och annan desinfektionsapparatur,
liksom kemiska medel som av tillverkaren ar avsedda att anvandas for desinfektion av medicinteknisk
produkt. Desinfektionsmedel som av tillverkaren ar avsedda att desinfektera ytor som inte ar
medicintekniska produkter, klassas som biocider och tillamplig svensk lagstiftning &r i dessa fall
Miljobalken (24). For ytdesinfektionsmedel dr det vanligt att tillverkaren later klassa det bade som en
medicinteknisk produkt och en biocid, vilket moéjliggér bada anvandningsomradena. Anvandning av
biocidklassad produkt fér desinfektion av medicintekniska produkter &r tillatet sa lange medlet anges
som lampligt att anvanda av tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Europeisk lagstiftning

Dar lagstiftning inom den Europeiska unionen (EU) géller, dr den 6verordnad nationell lagstiftning i
medlemslanderna. Europeiska direktiv ska dversattas till nationell lag, medan europeiska
forordningar galler som nationell lag direkt. Regelverket for medicintekniska produkter dvergick
exempelvis fran direktiv till forordning ar 2017, (13) med bland annat skarpta krav pa tillverkare att
kunna visa avsedd effekt och sdkerhet hos de produkter som séljs pa EU:s inre marknad. For
desinfektionsmedel som inte klassas som medicintekniska produkter galler den europeiska
biocidférordningen.
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Standarder

| standarder formuleras krav och normer fér produkters funktion och prestanda. Standardernas krav
riktar sig till tillverkare. Att en medicinteknisk produkt uppfyller kraven i en standard ar ett satt for
tillverkaren att visa att den 6verensstammer med tillampliga delar av vad som stadgas i Medical
Device Regulation (MDR) (13).

Detta galler i synnerhet de standarder som tillhor kategorin “harmoniserade standarder” vilka ar
framtagna pa uppdrag av EU-kommissionen. Om en tillverkare av en produkt féljer en harmoniserad
standard anses den uppfylla de vasentliga krav ("essential requirements") som anges for produkten i
det direktiv eller den férordning som standarden specificerar. Standarden fungerar da som en
forlangning av EU-lagstiftningen men ar fortfarande frivillig att anvanda.

De krav som stélls i en standard kan anvandas for att sdkerstélla att produkter uppnar en viss
miniminiva och ar, sa langt majligt, jamforbara. Standarder anvands darfor ofta vid upphandling inom
hélso- och sjukvard.

Svenska institutet for standarder (SIS)

Svenska institutet for standarder (SIS) driver standardiseringsarbete for Sveriges rakning, och ar
utsett av Sveriges regering som nationellt standardiseringsorgan. Arbetet sker i tekniska kommittéer
(TK) hos SIS och for narvarande finns cirka 300 aktiva kommittéer. Resultatet av arbetet inom en
kommitté ar i de flesta fall standarder, som faststélls av SIS. Manga kommittéer tar ocksa fram andra
typer av dokument. Det kan till exempel vara tekniska specifikationer, rapporter, checklistor eller
handbocker. SIS &r en del av den globala standardiseringen, 1SO, och den europeiska
standardiseringen, CEN. SIS ar en ideell forening som ar 6ppen for alla organisationer. Medlemmarna
representerar olika delar av samhallet; foretag, myndigheter, akademin och andra organisationer.
Inom omradet Halsa, vard och omsorg har SIS drygt 30 tekniska kommittéer. Cirka 3000 standarder
antagna som svensk standard beror halso- och sjukvard.

De flesta standarder som tillhandahalls av SIS &ar Europastandarder. SS (svensk standard) ar
beteckning for en standard som utarbetats och faststalls av SIS. SS-EN ar beteckning for en
Europastandard som dven faststallts som svensk standard. SS-EN ISO &r beteckning for en
internationell standard fran ISO som &ven faststallts som Europastandard och svensk standard.

For Europastandarder och internationella standarder anvands oftast en svensk dversattning av
standardens titel medan sjdlva standardtexten ar pa engelska. Vid revision behaller en standard sitt
ursprungliga nummer, men nytt artal laggs till efter numret. Eftersom revision sker oregelbundet ar
det viktigt att se till att aberopa senaste version av den aktuella standarden, exempelvis vid
upphandling.
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Standarder for information fran tillverkaren av medicintekniska
produkter

Standarden SS-EN ISO 17664-1 "Rengoring, desinfektion samt sterilisering av medicintekniska
produkter — Information som ska tillhandahallas av tillverkaren for ateranvandning av medicinsk
tekniska produkter — Del 1 Kritiska och halvkritiska medicintekniska produkter” (25) beskriver vilken
information om rengoéring och desinfektion som tillverkaren av en medicinteknisk flergangsprodukt
ska tillhandahalla till anvandaren. For desinfektion ska tillverkaren i forsta hand anvisa en validerad,
automatiserad desinfektionsprocess. Del 2 av SS-EN ISO 17664 ror “non-critical items” dvs.
medicintekniska flergdngsprodukter som endast kommer i kontakt med intakt hud och/eller inte ska
steriliseras (26).

Standarder inom omradet apparatur for desinfektion

Utrustning

For disk- och spoldesinfektorer finns standarden SS-EN ISO 15883 som bestar av delarna 1 —7 (27-
33), vilka behandlar olika typer av desinfektionsapparatur och -metoder.

Standardens olika delar beskriver detaljerat konstruktion, krav, test och validering fér de olika
apparaturerna, och kan tillimpas vid typtest/typgodkdnnande. De beskriver ocksa vilka
installationskontroller och upprepade process- och funktionskontroller som ska goras.

Ytor

For desinfektion av rumsytor med apparatur som sprider ut en kemikalie som gas, anga eller aerosol
finns standarden SS-EN 17272 (34) som beskriver en fas 2, steg 2-testning (se nedan). Standardens
krav géller slutresultatet for hela processen. | standarden beskrivs bade vilka mikroorganismer som
ska anvandas vid testning, inklusive kraven pa logreduktion for respektive mikroorganism, och hur
man ska sakerstalla att mediet nar alla ytor i lokalen.

For ytdesinfektion med UV-ljus finns inga internationella standarder som ror metodens effekt. Sedan
2022 finns en nationell brittisk standard, BS 8628 (35) som beskriver testning av effekt mot olika
mikrobiologiska agens. Standarden ISO 15858 "UV-C Utrustning - Sdkerhetsinformation - Tillaten
exponering pa manniskor” (36) beskriver sdkerhetskrav relaterade till arbetarskydd da UV-stralande
apparatur anvands.

Standarder inom omradet medel for kemisk desinfektion

For kemiska desinfektionsmedel finns standarder som beskriver hur en produkts effekt mot olika
mikroorganismer (vegetativa bakterier, mykobakterier bakteriesporer, jastsvamp, svampsporer och
virus) ska testas, och vilka krav pa reduktion av mikroorganismerna som stalls. Olika tester — ibland
overlappande — anvands for produkter med olika anvdndningsomraden (ex. handdesinfektion,
ytdesinfektion, instrumentdesinfektion). For alla tester beskrivs vilka mikroorganismer som ska
anvandas, temperatur och kontakttid (inverkningstid). Dessa standarder ar tillampliga for
desinfektionsmedel som ar tillverkade i syfte att desinfektera medicintekniska produkter (medlet
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klassas da sjalvt som en medicinteknisk produkt och CE-mérks i enlighet med MDR), men ocksa for
desinfektionsmedel som &r tillverkade i syfte att anvdndas pa allménna ytor och klassas som biocider.

Testerna indelas i tre faser (1 — 3). Fas 1-test ar kvantitativa suspensionstest som anvands under
utveckling av ett desinfektionsmedel for att sakerstalla dess antimikrobiella effekt utan specifikt
anvandningsomrade. Fas 1-test kan inte anvandas av tillverkaren for att havda en viss effekt och kan
inte heller dberopas vid upphandling. De forutsatts vara genomforda nar tillverkaren gar vidare till
fas 2-test.

Fas 2-test har tva steg (1 — 2). Fas 2, steg 1-test ar kvantitativa suspensionstest dar effekten mot
specifika mikroorganismer testas. For godkant resultat vid testningen ska de aktuella
mikroorganismerna inaktiveras irreversibelt. De mikroorganismer som valts ut ska dels ha klinisk
relevans, dels vara svara att inaktivera. Fas 2, steg-2-test ar kvantitativa laboratorietest dar
mikroorganismer har applicerats pa en yta eller hud, for att simulera en klinisk situation. | vissa
standarder for fas 2-test beskrivs hur test ska utféras bade under rena och smutsiga forhallanden. Vid
upphandling bor fas-2-test dberopas, alltid steg 1-test och dven steg-2-test om sddant finns. For att
sakerstalla att testning gjorts pa det satt som beskrivs i standarden, och att resultatet av testningen
ar godkant, bor fullstandiga testprotokoll redovisas vid upphandling.

For fas 3-test finns annu inga standarder. Detta ar “falttest” dvs. test i klinisk verklighet som designas
av tillverkare eller anvandare.

Standarden SS-EN 14885 “Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel — Tillampning av
Europastandarder for kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel” (37) ger i Tabell 1 en
oversikt over relevanta standarder, inom det humanmedicinska omradet, fér hand-, yt- och
instrumentdesinfektion med avseende bade pa produkternas anvandningsomraden och deras
antimikrobiella effekt. | Tabell 2 — 6 ges mer detaljer om de test som &r relevanta inom det
humanmedicinska omradet. | standardens Annex D ges ocksa rad och anvisningar om hur fas-3-test
kan designas.

Produkter avsedda for desinfektion av instrument ska vara CE-markta och det betraktas da som
obligatoriskt att produkten testats och uppfyller alla krav i de standarder som anges i kolumnen foér
”Instrument Disinfection” i Tabell 1 i SS-EN 14885.

Om man vill att en produkt bade ska kunna anvandas for ytdesinfektion av medicintekniska
produkter och desinfektion av allmanna ytor boér den vara CE-markt och uppfylla krav i de standarder
som anges i kolumnen fér “Surface Disinfection” i Tabell 1 i SS-EN 14885.

Hud

Eftersom produkter avsedda fér huddesinfektion klassas som lakemedel, finns inga standarder for
dessa. Har galler i stallet lagstiftning for registrering av lakemedel med de krav som dar stalls for att
styrka avsedd effekt och sakerhet.
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Mikroorganismers motstandskraft mot
desinfektion

Motstandskraften mot desinfektion varierar mellan arter inom samma kategori och ar beroende av
maéangd mikroorganismer, levnadssatt (frilevande/biofilm/spor), typ av yta, kontakttid med mera.
Nedanstaende indelning ska darfér endast ses som overgripande. Vid testning av kemiska
desinfektionsmedel enligt europeiska standarder anvands enstaka arter som far representera en viss
kategori mikroorganismer, se Faktaruta 1.

Virus med holje — Holjeférsedda virus inkluderar vanligt forekommande patogener som
influensavirus, SARS-CoV-2, herpesgruppens virus, masslingsvirus liksom HIV, hepatit B- och C-
virus. Holjet harror fran det dubbla fosfolipidlagret i cellmembranet hos den cell som viruset
senast infekterade. Virusets inbindande proteiner finns vanligen inbdaddade i holjet, som darmed
ar essentiellt for att nya celler ska kunna infekteras. Att forstéra detta holje ar tamligen enkelt
med fettldsande medel som alkohol eller vanliga tensider som finns i tval och rengéringsmedel
(38, 39). Virus med holje ar darfoér generellt de enklaste patogenerna att oskadliggbra genom
kemisk desinfektion. Effekten av virmedesinfektion uppvisar dock en stor variation mellan arter,
dar hepatit B-virus utmarker sig genom att vara mycket varmetolerant (40).

Virus utan hélje — Dessa virus ar inte beroende av nagot holje for att infektera nasta cell, utan
deras yttersta lager ar proteinkapsiden, vanligen med proteiner pa ytan som mojliggér
inbindning till den cell som ska infekteras. Kapsiden ar betydligt mer talig dn ett holje, och maste
denatureras for att oskadliggoras. Sarskilt sma holjelésa virus, som norovirus, hepatit A-virus och
enterovirus ar extra taliga, och alkohol har begransad effekt om den inte ar hégkoncentrerad
(41). Vissa holjeldsa virus, sasom parvovirus, kan ocksa sta emot varmedesinfektion vid Ag-varde
60 (motsvarande process i spoldesinfektor) men inte Ag 600 (process i diskdesinfektor) (42).

Grampositiva och gramnegativa bakterier — Vanligt férekommande patogena bakterier som E.
colioch S. aureus ar kansliga for flera typer av desinfektionsmedel och relativt enkla att avdoda
med saval kemisk som varmedesinfektion (43, 44), sa lange de inte har bildat biofilm pa den yta
som ska desinfekteras. Grampositiva bakterier har ett tjockt peptidoglykanskikt i sin cellvagg,
vilket gor dem generellt mer motstandskraftiga mot desinfektionsmedel jamfért med
gramnegativa bakterier vars peptidoglykanskikt dr tunnare. Det finns dock gramnegativer,
sasom Acinetobacter, som ar anpassade till att 6verleva i miljon och ar relativt
motstandskraftiga mot desinfektion (45).

Mykobakterier — Mykobakteriers tjocka, oljiga cellvigg ger en 6kad motstandskraft mot saval
varme som manga kemiska medel, i jamforelse med andra bakterier. Variationen mellan arter ar
dock stor och ofullstdndigt kind (46). Aven inom samma art kan skillnaderna vara stora, da
mykobakterier har en formaga att snabbt anpassa sig till olika livsmiljoer (47). Exempelvis har
glutaraldehydresistenta stammar av Mycobacterium chelonae selekterats fram i
endoskopdiskdesinfektorer (48). Mycobacterium tuberculosis ar vanligen kanslig for alkohol,
men aven i detta avseende finns skillnader mellan olika stammar (49). Toleransen mot viarme
varierar ocksa mellan och inom arter, men aven relativt termofila arter avdédas effektivt vid Ag
60 eller hogre (50).
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e Svampar - Candida spp. och andra jastsvampar ar vanligen tamligen kansliga mot alkohol,
varme och andra ofta anvdnda desinfektionsmetoder (51). Detta géller dven frilevande Candida
auris, som dock har en formaga att bilda torra biofilmer som blir betydligt mer
motstandskraftiga (52). Mogelarter sasom Aspergillus spp. ar i regel nagot mer taliga an
jastsvampar (53). Dermatofyter &r mycket taliga och alkohol har dalig effekt (54). Inga
europeiska standarder finns tillgangliga for att testa effekt mot dermatofyter.

o Bakteriesporer — Bakteriesporer har en tjock vagg i flera lager och minimal metabolism, vilket
gor dem anpassade for att motsta svara omgivningsférhallanden, inklusive hog varme och
kemiska desinfektionsmedel. Varmedesinfektion pa nivan Ag 600 (motsvarande process i
diskdesinfektor) ar inte tillrackligt for avdodning och inte heller alkoholbaserad desinfektion.
Oxiderande medel, sdsom preparat som frigér hypoklorsyra, har daremot effekt (55) liksom
autoklavering.

Faktaruta 1

Testorganismer i europeiska standarder for
kemisk desinfektion

Virus med hdélje Mykobakterier
e  Vacciniavirus e Mycobacterium avium

Vi v e e  Mycobacterium terrae

e  RNA-virus: Poliovirus, Svampar
murint norovirus e Jast: Candida albicans

e DNA-virus: Adenovirus typ 5, o Mogel: Aspergillus brasiliensis, Aspergillus
murint parvovirus niger

Grampositiva och gramnegativa bakterier Bakteriesporer

e Escherichia coli e  C(lostridioides difficile

e  Pseudomonas aeruginosa e Bacillus subtilis

e  Staphylococcus aureus e Bacillus cereus

° Enterococcus hirae

e  Enterococcus faecium

Biofilm

Nar bakterier bildar biofilm 6vergar de fran en encellig tillvaro (s.k. planktonisk fas) till att bilda
multicelluldra samhallen pa en yta. Biofilm ar for bakterier ett vanligt forekommande tillstand i
naturen och bildas som en reaktion pa férandrade livsvillkor i miljon. En biofilm kan besta av en enda
bakterieart eller av flera arter som samverkar. Biofilmsbildning har en stor klinisk betydelse och
manga infektiosa tillstand kan tillskrivas biofilmsbildande bakterier. Biofilm kan bildas pa konstgjorda
ytor, till exempel ytor i vard- och boenderum, vattenledningar och urinvagskatetrar liksom pa skruvar
for ortopedisk kirurgi liggande i galler som rengors och steriliseras flertal ganger, vilket kan férsvara
sterilisering. Biofilm kan ocksa bildas pa biologiska ytor, sasom urinvagsepitel och hjartklaffar.

Biofilmsbildningen kan beskrivas som en process som inleds med att bakterier faster pa en yta (56,
57) och koloniserar denna genom celldelning, for att sedan paborja produktion av en extracellular
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matrix, vilken utgér merparten av biomassan i en mogen biofilm (58). Denna matrix omger
bakteriecellerna och bestar av vattenkanaler, proteiner (till exempel fibrin), polysackarider (till
exempel alginat) och DNA. Bakterierna i en biofilm har en begransad tillgang till naring och anpassar
sig till detta genom att nedreglera sin metabolism och proteinproduktion, och celldelningen saktas
ner (58). Den extracelluldra matrixen skyddar bakterierna mot yttre paverkan, till exempel mot
desinfektionsmedel (59) och vdarme (60), mot immunforsvarsceller vid infektionstillstand (61) och gor
dem mer motstandskraftiga mot antibiotika (62). Bakterier i en biofilm kan kdnna av omgivningen
och kommunicera med varandra genom signalmolekyler (s.k. quorum sensing) och pa sa satt reglera
celldensiteten i en biofilm (58). Vid gynnsamma forhallanden kan ett sista stadium i
biofilmsprocessen inledas. Da lamnar enskilda bakterier biofilmen och atergar till ett planktoniskt
tillstand for att kolonisera omgivande ytor. En biofilm kan ocksa spridas passivt genom mekanisk
paverkan.

Figur 1. Schematisk bild 6ver en biofilms olika stadier. Bakterier kan vidhdfta pd bdde konstgjorda
ytor och biologiska ytor. lllustration: Erik Senneby.

1. Vidhaftning 2. Biofilmsbildning 3. Mogen biofilm 4. Spridning
(sekunder, minuter) (timmar, dagar) (dagar) (dagar, manader)
2 £
=> @ ' — :=> o

Beskrivning av Figur 1:

1. Bakterier stoter pa en yta och adhesionsmolekyler pa bakterierna gor att bakterierna faster
till ytan. Exempel ar typ 1 pili hos E. coli som faster till epitelceller i urinvagarna.

2. Kontakt med en yta leder till en uppreglering av gener som styr produktion av den
extracelluldara matrixen, till exempel 6kar alginat-produktionen hos P. aeruginosa i det har
stadiet.

3. Kompositionen av dmnen férandras nar biofilmen mognar. Olika signaler i
bakteriepopulationen leder exempelvis till att celler lyseras och nivan av extracellulart DNA
okar, vilket stabiliserar biofilmen.

4. Olika sensoriska system detekterar forandringar i omgivande miljé. En 6kning av amnen (till
exempel jarn), kan aktivera en process dar bakterier borjar spridas fran biofilmen.
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Exempel pa infektioner orsakade av biofilmsbildande bakterier

Den bakomliggande patogenesen fér manga kliniskt relevanta tillstand kan i huvudsak héarledas till
bakteriers formaga att bilda biofilm. Nagra sadana exempel ar kateterrelaterad urinvagsinfektion
(63), infektioner kopplade till frammande material i kroppen, till exempel ledprotes-infektioner (64),
ventilator-associerad pneumoni hos patienter inom intensivvarden (65) och infektios endokardit (66).

Biofilm i fuktiga och torra vardmiljéer

Legionella pneumophila och andra legionella-arter kan ofta pavisas i vattenprover fran
vardinrattningar, da de bildar biofilm i vattenledningar (67). Smittéverféringen sker via den aerosol
som bildas nar man till exempel satter i gang en dusch som statt oanvand lange. Regelbunden
spolning av vattenledningar rekommenderas for att minska risken for tillvaxt av legionella (68). L.
pneumophila har ocksa pavisats i vattenprover inom tandvarden, dar risk for smitta finns vid den
aerosol som bildas vid ingrepp i munnen (69).

Bakterier bildar ocksa biofilm i tvattstall, dvs i vattenlas och silhal. Spridning av bakterier till
narliggande ytor sker via det stank som uppstar nar vattenstralen fran perlatorn traffar silhalet (70).
Olika gramnegativa bakterier, sdsom P. aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, E. coli och Enterobacter
spp., har pavisats i prover fran tvattstall och pa ytor inom 3 meter fran handfatet (71, 72).
Smittspridning och utbrott med ESBLcarsa-producerande gramnegativa bakterier kopplat till
kontaminerade tvattstall har rapporterats (71, 72).

Smittspridning av bakterier via endoskop har rapporterats och dven har spelar mikroorganismernas
formaga att bilda biofilm en viktig roll (73). Skadade och repiga instrument ar gynnsamt for
biofilmsbildning, vilket kan resultera i att rengdringen och desinfektionen inte far ett 6nskvart
resultat. Kvarvarande fukt i endoskopens kanaler har ocksa visat sig utgora en risk for
endoskopirelaterade infektioner (73).

Flera studier talar for att biofilm med levande bakterier kan finnas pa manga olika torra ytor i
sjukhusmiljo (74-76). Olika bakteriearter finns ofta representerade samtidigt, inklusive patogena och
multiresistenta stammar. Bakteriestammar med formaga att bilda biofilm har visats 6verleva langre
tid pa torra ytor jamfort med icke-biofilmsbildande stammar (77). Bakterier i torr biofilm 6verlevde
upphettning battre an i vat biofilm enligt en studie (60). Dar rapporterades att S. aureus i torr biofilm
overlevde exponering for luft upphettad till 100° C i 60 minuter, jamfért med 10 minuter i vat biofilm.
Bakterierna i torr biofilm 6verlevde aven torr varme vid 121° Ci 30 minuter. Biofilm kan medféra att
resultatet av en miljoodling blir negativt dven om levande bakterier kan pavisas med mer avancerade
metoder (78). Hur snabbt biofilm bildas pa torra ytor i sjukhusmiljo ar annu inte helt klarlagt. Redan
inom loppet av timmar ses dock flera metaboliska férandringar hos bakterier som fast till en yta (79)
och man har ocksa visat att bakterier som bildar biofilm i odlingsmedium uppvisar en tillvaxt de
forsta timmarna (80). En for 6gat synlig biofilm pa plastytor i odlingsmedium kan pavisas efter 24
timmar (81). Andra studier har pavisat biofilm i laboratoriemiljo efter 2—3 dagar (82, 83). Det &r dnnu
inte klarlagt hur stor betydelse fastsittande bakterier i torr biofilm har for smittspridningen inom vard
och omsorg.
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Biofilm och desinfektionsmedel

Att bakterier har nedsatt kdnslighet mot desinfektionsmedel nar de befinner sig i en biofilm ar val
dokumenterat och flera olika mekanismer har beskrivits (84, 85). Den extracelluldra matrixen och
lyserade celler fungerar till exempel som en barriar som till viss del neutraliserar inkommande
kemiska substanser. Manga bakterier ar dessutom i en vilande fas med nedsatt metabol aktivitet
vilket gor dem mindre kansliga. En annan maijlig orsak till biocidresistens ar den hoga
koncentrationen av bakterieceller i en biofilm. Det ar dven visat att bakteriearter samverkar i en
biofilm. Till exempel kan en art tillverka mycket extracellular matrix vilket gér andra ingdende arter i
biofilmen mer taliga mot desinfektionsmedel jamfort med nar de ar ensamma i biofilm.
Sammantaget verkar minskad kanslighet mot desinfektionsmedel vara associerat till biofilmens
tjocklek och mognadsgrad.

Nedan féljer nagra exempel pa studier som undersokt biofilmens roll for motstandskraft mot
desinfektionsmedel. Levande bakterier i biofilm har efter slutstadning med rengéringsmedel och
klorin i en tvastegsprocess odlats fram fran olika torra ytor sdsom persiennsnore, steril behallare,
madrass och golv (74, 76). Resistens har pavisats hos biofilmsbildande Bacillus subtilis mot klordioxid,
vateperoxid och perattiksyra (86). Vateperoxid hade ingen aktivitet mot S. aureus i torr biofilm (87).
P. aeruginosa i biofilm 6verlevde behandling med peréttiksyra i koncentrationer (4000 ppm) som
Overstiger de som uppnas i desinfektionsprocessen av till exempel endoskop (88).

Det ar vart att notera att det saknas en europeisk standard for testning av desinfektionsmedel mot
bakterier i biofilm, och de flesta desinfektionsmedel ar inte testade i detta avseende.

Prioner

Prionproteiner finns normalt i manga celler i kroppen (sarskilt vanligt i nervceller). Prioner ar en typ
av patologiska prionproteiner, som inte kan brytas ner av proteinaser pa grund av deras speciella
hopvikta struktur. Prionerna inducerar en omvandling (kedjereaktion) av de normalt férekommande
prionproteinerna till prioner. Detta leder till en ackumulering av prioner, vilket bildar amyloida plack i
cellerna. Prioner betraktas darfor som smittsamma, trots avsaknad av levande organism med DNA
eller RNA. Vissa typer av prioner orsakar Creutzfeldt Jacobs sjukdom (CID), som har en lang
inkubationstid men vid presentation av symptom ger en snabbt férlopande demens som leder till
dod inom 1 ar (89). Mer detaljerad information finns i Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, Vardhygieniska
rekommendationer, Svensk Férening for Vardhygien (90). Detta kunskapsdokument ar under
revidering med planerad publicering hosten 2024. | detta kapitel ges en sammanfattning av
kunskapslaget avseende olika desinfektionsmetoders effekt mot prioner pa kirurgiska instrument.

Prioner kan overféras mellan manniskor till exempel via otillrackligt rengjorda, desinfekterade och
steriliserade kirurgiska instrument som anvants vid operation av en patient med CJD. Det finns
misstankar om att smittsamhet kan foreligga dven fore symtomdebut av CID. Den standardiserade
processen for rengoring, desinfektion och sterilisering av kirurgiska instrument som anvands idag ger
en otillracklig eradikering av prioner (91). Om kontaminerade instrument processas i en
diskdesinfektor kan prioner finnas kvar i kammaren efter process och pa sa satt férorena
nastkommande last. Destruktion av kirurgiska instrument som kommit i kontakt med
hogriskvavnader ar sdkrast, men innebar hoga kostnader (92).
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Behandling av kirurgiska instrument med natriumhydroxid (NaOH) eller natriumhypoklorit (NaClO) i
kombination med autoklavering vid misstankt/bekraftad CID har i studier visat mycket hog
inaktiveringseffekt pa prioner och rekommenderas av Varldshalsoorganisationen (93). Dock orsakar
natriumhydroxid och natriumhypoklorit skador, framst genom korrosion, pa en del medicinsk
utrustning och kan ocksa vara skadliga fér manniskor, varfor lampliga alternativ undersoks.

| en Health Technology Assessment (Utvardering av metoder i hdlso- och sjukvarden) utreddes
desinfektionsmetoders effektivitet avseende formaga att reducera smittsamheten hos prioner pa
rostfritt stal, framst staltrad (91). Studier publicerade 2005 — 2017 inkluderades. Ett antal studier
redovisas, dar anvandning av enzymbaserade eller alkaliska rengoringsmedel, i kombination med
respektive utan autoklavering, resulterat i logreduktioner for olika CID-prioner pa >5 och 0 %
smittoverforing i djurmodeller. De olika studierna ar dock svara att jamféra, pa grund av varierande
studiedesign och metoder for att mata prionaktivitet. Olika priontyper har olika kanslighet for
desinfektion, vilket innebéar svarigheter att 6versatta studieresultat fran icke humana prioner till
prioner som ger sjukdom hos manniska. Alla studier ar dessutom laboratoriestudier, varfor
resultaten kan vara svara att 6versétta till kliniska situationer. Aven om staltradar anses vara den
basta simulatorn vid tester av prionvidhaftning, sa ar de anda inte likvardiga med de stérre och mer
komplicerade ytorna pa kirurgiska instrument.

Fem minuters autoklavering i 134 grader C reducerade prionférekomsten patagligt i en studie dar
effekten av autoklavering under olika tidslangder undersoktes pa en av de priontyper som oftast
orsakar CJD. En noggrann forrengoring och kemisk desinfektion med icke proteinfixerande
desinfektionsmedel ar viktigt for att fa en effektiv efterféljande autoklavering, enligt forfattarna (94).
Plasmasterilisering med vateperoxid kunde i kombination med alkaliska eller enzymbaserade
rengoringsmedel forhindra transmission av prioner via rostfritt stal i experimentella hamstermodeller
(89). Hypoklorsyra, som ar forhallandevis atoxiskt att hantera, hade i en studie god férmaga att
inaktivera stalbundna prioner som orsakar CJD (95).

Proteinabsorptionen kan reduceras kraftigt om instrumenten halls vata (i vatten eller nagon form av
enzymbaserat rengéringsmedel) i stallet for torra i vantan pa rengoéring, desinfektion och
autoklavering (96, 97).

Sammanfattningsvis ar kunskapslaget fortfarande otillrackligt gallande vilka desinfektionsmetoder
som &r tillrackligt effektiva mot prioner, men forskning pagar. Det behovs dven en battre
standardisering av framtida studier, till exempel avseende metoder fér att méata kvarvarande
prionforekomst efter olika kombinationer av rengéring, desinfektion och sterilisering.
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Fysikaliska metoder for desinfektion av
instrument och féoremal

Varmedesinfektion (termisk desinfektion)

Anvandningsomraden

Varmedesinfektion ar lampligt for medicintekniska produkter som ar avsedda for flergangsbruk och
som tal varme. Inom vard och omsorg anvands desinfektionsapparatur for att rengéra och
desinfektera dessa flergangsprodukter. Disk- och spoldesinfektorer skoljer, rengor och desinfekterar
godset. Vanligtvis ingdr ocksa torkning av godset. Sjalva desinfektionsfasen genomfors vanligen med
hjalp av hett vatten, anga eller en kombination av dessa bada (27).

Det ar inte alla produkter som lampar sig for varmedesinfektion i disk- och spoldesinfektorer.
Produkten behover vara utformad pa ett sadant satt att alla fororenade ytor blir tillrdckligt
exponerade for varme, vatten och kemikalier under processen. Materialet behéver ocksa tala den
varme som krdvs for att inaktivering av mikroorganismer ska ske. Varmedesinfektion i disk- och
spoldesinfektorer ar darfor framfor allt lampligt for foremal med slata ytor i harda, icke porésa och
varmetaliga material som exempelvis rostfritt stal, glas och vissa plaster (27).

Desinfektion med varme ska alltid anvandas néar sa ar mojligt. Varmedesinfektion ar ett effektivt satt
for att avdoda mikroorganismer och processer i disk- och spoldesinfektorer ar lattare att kontrollera
an vid kemisk desinfektion. Metoden ger ocksa vinster i form av mindre kemikaliepaverkan pa miljo,
personal och patienter (27).

Verkningsmekanism och spektrum

| vilken omfattning som mangden mikroorganismer behdver minskas beror pa hur produkten ar
avsedd att anvandas. Den forvantade mangden bakterier pa anvanda produkter varierar ocksa
beroende pa vad de har anvants till. Exempelvis har det pa anvand kirurgisk operationsutrustning i
genomsnitt pavisats relativt Idga nivaer av livsdugliga mikroorganismer, <102 cfu/cm?(98), jamfort
med anvinda gastroskop/bronkoskop, 108 cfu/cm? och koloskop, 107 cfu/cm?(99). Eftersom
desinfektionens effektivitet kan férsdmras om produkten ar otillrdckligt rengjord kan kraftigt
nedsmutsade eller svarrengjorda produkter krava forbehandling i form av bl6tlaggning, borstning,
skoljning av lumen eller rengéring med ultraljud fore processen i diskdesinfektorn. Det ar tillverkaren
av den medicintekniska produkten som anger hur eventuell forbehandling ska utforas (25).

Varme paverkar mikroorganismer genom att bryta kemiska bindningar och orsaka férandringar i
struktur och funktion, sa som denaturation av proteiner. Fuktig varme leder till mer effektiv
varmeoverforing an nar luft tillats utgora ett isolerande skikt, och vid fuktig varme kravs darmed
kortare tider och/eller lagre temperatur for samma effekt. De flesta bakterier, svampar, virus och
protozoer dor relativt snabbt nar temperaturen 6verstiger 70° C. For att eliminera bakteriesporer
kravs dock temperaturer 6ver 100 °C, vilket kréver angsterilisering for att uppna (100).
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Konceptet Ao dr ett satt att rakna om den forvantade effekten av olika temperaturer till att motsvara
ett visst antal sekunder i 80 graders varme. Experimentellt kan man visa att det vid temperaturer
over cirka 60° C finns ett samband dar en linjar 6kning av temperatur ger en exponentiell minskning
av den tid som kravs fér avdddning av de flesta mikroorganismer (101). Genom kdnnedom om detta
samband kan en forvantad effekt berdknas for olika kombinationer av temperatur och tid. Praktiskt
innebar detta att en lagre desinfektionstemperatur leder till att tiden fér desinfektionsfasen forlangs.
Omvant innebar en hogre desinfektionstemperatur att tiden for desinfektionsfasen kan férkorta (se
Faktaruta 2 om Aq-varde). De i standarden ISO 15883—1 (27) stéllda kraven for A, avser endast
desinfektionsfasen, men da dven disk-, skolj och torkfaser innebar férhdjda temperaturer blir A,for
hela diskdesinfektionscykeln i realiteten oftast hégre dn de varden som standarden anger (100).

Z-vardet ar den temperaturékning som kravs for att 6ka avdédningstakten 10 ganger. Ao-konceptet
utgar fran ett antaget z-varde pa 10° C. Det valda vardet ar representativt for bakteriesporer, vilka ar
de mest varmeresistenta mikroorganismerna. Som tidigare namnts ar inte malet med
varmedesinfektion att avdoda bakteriesporer, det valda vardet bor i stillet ses som en
sdkerhetsmarginal som tar hojd for aven relativt vairmetoleranta mikroorganismer. Z-vardet varierar
mellan mikroorganismer; vill man berdkna Aq-vardet for en specifik mikroorganism ger det mer sanna
resultat att anvanda ett experimentellt uppmatt z-varde for den arten i formeln som visas i Faktaruta
2.

Faktaruta 2

A0 -varde
AO: den forvantade effekten av en viss kombination av tid och temperatur, uttryckt som
motsvarande antal sekunder i 80 °C varme. AO-vardet berdknas pa foljande satt:

(T—80)
A = z 10 z At

T = vald temperatur i °C
At = tid i sekunder vid angiven temperatur
z =10 °C (eller annat experimentellt uppmatt varde for en enskild mikroorganism)

Summatecknet i formeln innebar att olika steg i processen adderas. Om exempelvis 10 minuter i
80° C (Ao=600) féljs av en minut i 90° C (A,=600) blir processens totala A;=1200. Observera dock
att de krav som stalls i ISO 15883—1 galler desinfektionsprocessen utan tilldgg av 6vriga faser.

Tabell 5. AO-vdrden for olika tid-temperaturférhallanden.

Halltid (min) Halltid (s) Temperatur °C Ao-virde
1 - 80 60
- 6 90 60
10 - 80 600
100 - 70 600
1 - 90 600
1 - 93 1200
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Figur 2. Graf éver det linjéira sambandet mellan temperatur och logaritmisk tid nér det gdller
avdédningseffekt. Lutningen pa kurvan gdller vid z-vérde 10. lllustration: Jon Edman Wallér.
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Begreppen som anvands vid varmedesinfektion respektive kemisk desinfektion skiljer sig at, men
vissa overlapp finns. | samband med varmedesinfektion talar man ibland om D-vardet, som ar den tid
vid en viss temperatur som astadkommer en logreduktion. Ett vanligt krav for kemisk desinfektion &r
att 4 logreduktioner ska astadkommas under kontakttiden. Motsvarigheten inom varmedesinfektion
ar da att en avdédning motsvarande 4 ganger D-vardet uppnas. Vad ett visst Ap-varde motsvarar i
antal logreduktioner adr beroende av agens och maste testas experimentellt for varje mikroorganism.
Nagra exempel utifran sadana studier (40, 42, 102) redovisas i Tabell 6. Som framgar i tabellen har
Hepatit B-virus hog termisk motstandskraft, medan vanliga patogena bakteriearter dor dven vid
relativt Idga Ao-varden. Virus har dock ingen mojlighet till vidhaftning vid ytor, varfor
rengoéringssteget som foregar desinfektionen troligtvis dr avgdrande for att i tillracklig grad reducera
varmestabila virus (40).

Tabell 6. Agensberoende logreduktioner

Mikroorganism Ao = 60, antal logreduktioner Ao = 600, antal logreduktioner

S. aureus >6 >6

E. coli >6 >6

P. aeruginosa >6 >6
Enterococcus spp. >5 N/A
Bacillus subtilis-sporer Ingen effekt Ingen effekt
Parvovirus <1 6
Adenovirus 5 4-5 N/A
Poliovirus 4-5 N/A

Hepatit B-virus

Ingen eller liten effekt

Ingen eller liten effekt
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Krav for uppfoljning, dokumentation och kontroller

For att sdkerstélla att processerna i disk- och spoldesinfektorer uppnar forvantat resultat behovs
bade regelbundna kontroller och forebyggande underhall av maskinen. Dessa utfors av teknisk
personal och av vardverksamhetens egen personal. Frekvens av och innehall i kontroller och
underhall kan till viss del anpassas utifran verksamhetens behov och forutsattningar. Nedan foljer en
kort sammanfattning, for utforligare beskrivning av kontrollprogram och underhall hanvisas till den
tekniska rapporten SIS-TR 46:2014 (103).

| samband med nyinstallation av disk- och spoldesinfektorer utfors validering. Denna goérs nar
utrustningen ar pa plats hos anvandaren eftersom transport och installation kan paverka funktioner i
maskinen. Av samma anledning kan validering dven behova utforas efter flytt av maskinen eller efter
storre reparationer. Vid valideringen utfor teknisk personal installationskontroll (1Q),
funktionskontroll (OQ) samt kontrollerar att den avsedda renhetsnivan uppnas i processen, det vill
saga en processkontroll (PQ). En upprepad processkontroll (UPQ) utférs sedan minst en gang arligen.
Metoder for att kontrollera rengéringens effektivitet beskrivs i standarden SS-EN I1SO 15883-5:2021
(31).

Forebyggande underhall (FU) utfors av teknisk personal under hela maskinens livstid. Frekvensen av
underhallet bor som minst vara arligen men kan behdva goras tatare pa disk- och spoldesinfektorer
som anvands ofta. Utover forebyggande underhall tillkommer dagliga kontroller, dessa utférs av den
vardpersonal som handhar disk- och spoldesinfektorerna och gors utifran ett protokoll. Utforda
kontroller och underhall dokumenteras i en till varje desinfektor tillhérande loggbok. Dessutom
maste varje enskild process kontrolleras for att sakerstalla att diskprocessen ger godkédnda resultat.
Vid dessa processanknutna kontroller granskas godset sa att det ar synligt rent och korrekt
diskprocess kontrolleras. Information om godkand process kan lasas av fran displayen pa
desinfektorn. Om processen eller godset inte ar godként kors processen om (103).

Da bade lastning och de processanknuta kontrollerna utfors av verksamhetens personal ar det av stor
vikt att personalen har utbildning och kompetens for uppgiften. Svensk Forening for Vardhygien har
darfor tagit fram materialet ”Utbildningsmaterial om disk- och spoldesinfektorer” som finns fritt
tillgdngligt pa deras hemsida (sfvh.se).

Diskdesinfektorer

Diskdesinfektorer anvands for att rengéring och desinfektion av varmetaliga medicintekniska
flergangsprodukter som ska anvandas till slemhinnor eller skadad hud, samt for kirurgiska
flergangsinstrument innan dessa steriliseras. Infor diskprocessen maste godset lastas pa ett satt som
gor att alla ytor kommer i kontakt med vatten och kemikalier. Ytorna behéver ocksa utsattas for ratt
temperatur under tillrdcklig tid for att uppna varmedesinfektion. For att sdkerstélla detta behover
diskdesinfektorn vara utrustad med lastbarare, hallare och korgar samt kopplingar for
genomspolning som ar utprovade for det gods som den aktuella enheten processar i sin maskin. Vid
inkdp av diskdesinfektor tillhandahalls information om lampliga tillbeho6r utifran verksamhetens
behov av tillverkaren eller leverantoren (28).
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Sjalva diskprocessen inleds med att godset skoljs av med vatten. Temperaturen pa skoljvattnet ska
vara lagre &n 45 °C for att forhindra att proteiner i fororeningarna koagulerar och fastnar pa godset.
Darpa foljer en rengoringsfas med varmvatten och diskmedel, vilket foljs av efterskéljning. Godset
desinfekteras darefter. For att sakerstélla att de ratta forutsattningarna gallande tid och temperatur
uppnatts ska Ao-vardet i en diskdesinfektors desinfektionsprocess vara minst 600, vilket innebar 10
minuter vid 80 °C eller 1 minut vid 90 °C. De flesta desinfektorer har dven inbyggd torkfunktion som
ett avslutande steg i processen. Om torkfunktion saknas behéver godset flyttas till ett torkskap efter
avslutad desinfektionsprocess (28).

Figur 3. Exempel pd process i diskdesinfektor med olika temperaturer vid olika faser. lllustration: Jon
Edman Wallér.
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For att sdkerstalla korrekt mangd av processkemikalier vid varje kdrning ska diskdesinfektorer vara
utrustade med flodesévervakning for dosering av kemikalier. Systemet ska ocksa indikera om
mangden kvarvarande medel ar otillrackliga for nasta process. Tillverkaren av diskdesinfektorn
tillhandahaller information om vilka processkemikalier som ar lampliga att anvanda utifran typ av
maskin, vilket gods som kors samt typ av fororeningar (27).

Spoldesinfektorer

Spoldesinfektorer anvands for att tdmma, rengdra och desinfektera varmetaliga flergangsprodukter
sasom urinflaskor, backen och sugflaskor fran kroppsvatskor. Denna typ av produkter kommer framst
i kontakt med hel hud. Spoldesinfektorer ansluts vanligtvis till ett aviopp av stérre dimension och det
ar darfor moijligt att tomma vatskor och stérre partiklar, som toalettpapper och fekalier, i dem (29).

Infor processen placeras godset i spoldesinfektorn enligt tillverkarens anvisning for att sdkerstalla att
godsets alla ytor nas av vatten och kemikalier. Tomning av godsets innehall sker sedan antingen
manuellt eller automatiskt. Vid automatisk funktion sker tomningen forst nar luckan stangs, vilket ar
att féredra for att minska risken for stank, spill och aerosoler i samband med témningen.
Diskprocessen inleds sedan med en skoljfas, darefter foljer en rengéringsfas med vatten och
diskmedel samt en desinfektionsfas (29). Da spoldesinfektorer dr avsedda for rengéring och
desinfektion av gods som framst kommer i kontakt med hel hud accepteras ett lagre Ag-varde an for
diskdesinfektorer. Varmedesinfektion i spoldesinfektorer anses ha uppnatts nar alla ytor som ska
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desinfekteras har utsatts fér en process som ger ett Ag av minst 60, vilket i praktiken innebar 6
sekunder vid 90 °C eller 1 minut vid 80 °C. Detta ar tillrackligt for att avddda de flesta patogener (se
Tabell 6, Agensberoende logreduktioner), men det forutsatter att godset innan desinfektionsfasen
blivit ordentligt rengjort och sannolikt inte ar kraftigt kontaminerat med varmebestdndiga patogener
(27). Fullgod rengoring sakerstalls genom att godset lastas korrekt i spoldesinfektorn, att korrekt
diskprogram for aktuellt gods anvdands samt att erforderliga kontroller och férebyggande underhall
av desinfektorn ar utférda.

Rekommendationer fér varmedesinfektion

1. Desinfektion med varme ska alltid anvandas nar sa ar mojligt da metoden ar effektiv for
avdodning av mikroorganismer, ar enklare att kontrollera an kemisk desinfektion samt
minskar kemikalieexponering fér miljon, personal och patienter.

2. Disk- respektive spoldesinfektorer ar avsedda for olika typer av gods och ger olika grad av
desinfektion. For att sdkerstélla att tillracklig desinfektion uppnas ska endast det gods som
desinfektorn ar avsedd for processas i maskinen.

3. Desinfektorn ska vara utrustad med hallare, korgar och kopplingar som ar avsedda for det
gods som processas i maskinen.

4. Regelbundna kontroller och férebyggande underhall av maskinen ar nodvandigt for att
sdkerstalla att processerna i disk- och spoldesinfektorer uppnar forvantat resultat. Det &r
ocksa av stor vikt att verksamhetens personal har ratt kompetens.
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Kemiska metoder for desinfektion av
instrument, ytor och féremal

Desinfektion av varmekansliga instrument

Vissa instrument for flergangsbruk som ar avsedda for att anvandas pa slemhinnor och sterila lokaler
ar tillverkade av material som inte tal den varme som kravs for att inaktivera eller avdéda
mikroorganismer. Da kan kemiska metoder anvandas.

Tidig och noggrann manuell rengéring ar avgorande for ett gott slutresultat (104). Direkt efter
anvandning ska all synlig smuts och organiskt material torkas av med en fuktig torkduk med lagt
fiberslapp. Darefter ska den manuella rengéringen utforas enligt tillverkarens anvisning. Om
omhéandertagande av instrumentet dréjer kan organiskt material torka in och forsvara rengéringen
och bidra till bildandet av biofilm (105). Ar instrumentet inte rent har efterféljande desinfektion
otillracklig effekt (106). Tillverkaren anger hur lang tid det far gd mellan de olika processerna, och har
ocksa instruktioner for atgard om den rekommenderade tiden har 6verskridits.

Desinfektion kan utforas i maskinell process med kemisk desinfektion eller genom nedsankning i ett
bad. En maskinell process rekommenderas i forsta hand da detta &r en standardiserad och validerad
metod och risken fér skador pa instrumentet minskar (107). Aven ur arbetsmiljdsynpunkt ar detta att
foredra da kontakt med fororenade instrument och kemikalier minskar.

Val av kemiskt desinfektionsmedel sker enligt tillverkarens anvisning. Vanligt forekommande ar
peréattiksyra eller vateperoxid (se dven avsnitt Kemiska desinfektionsmedel — verkningsmekanism,
spektrum, effekt). Eftersom dessa kemikalier ar skadliga for bade halsa och miljo ar det viktigt att ha
god ventilation i desinfektionsrummet och att personalen anvander korrekt skyddsutrustning (22).

Varmekansliga flexibla endoskop

Flexibla endoskop ar komplexa instrument, ofta med flera kanaler och rérliga delar, som kraver
noggrann rengdring. Felaktigt omhandertagande, skadat endoskop eller defekt diskdesinfektor kan
orsaka smittspridning (108).

Direkt efter anvandning ska synlig smuts och organiskt material avldgsnas fran endoskopet med en
fuktig trasa med lagt fiberslapp. Om instrumentet har kanaler ska samtliga dessa sugas igenom med
vatten tills dess vattnet i sugslangen ar klart. Endoskopet transporteras sedan till
desinfektionsrummet val skyddat i till exempel avsedd pase eller behallare med lock for att undvika
ytterligare kontamination.

Den manuella rengoringen kan goras i en balja eller diskho dar endoskopet kan sdnkas ned for att
daven mojliggora lacktest. For storre verksamheter kan sarskilda hoj- och sankbara
forrengoringsbankar 6vervagas. Sadana kan ha automatisk dosering av vatten och kemikalier,
inbyggd spolfunktion, belysning, lacktest och stdankskydd samt intern desinfektion av vattenvagar.
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Endoskop med kanaler ska genomga ett lacktest efter anvandning och fore rengéring. Skador och
ansamling av vatska i ett endoskop kan utgoéra reservoarer for mikroorganismer vilket riskerar att
smitta sprids till efterféljande patienter (109). Regelbundet lacktest syftar ocksa till att pavisa
eventuella svagheter som kan atgardas innan skadorna blivit mer omfattande (110). Ett manuellt
lacktest ska utforas dven nar ett sddant ingar i det maskinella programmet for rengdéring och
desinfektion. Instrumentet ska inspekteras for eventuella skador pa ytan efter rengéring.

Rengodringsmedel med enzym som ar godkant av tillverkaren ska anvandas. Rengéringsmedlet ska
vara kompatibelt med kemikalierna i efterféljande process. Instrumentet ska tas isdr och rorliga delar
avlagsnas. | forsta hand rekommenderas att knappar, ventiler och andra rorliga delar ar
engangsprodukter, men om flergangsprodukter anvands bor ett ultraljudsbad ingd i
forrengoringsprocessen. Delar som tal varme ska genomga process i diskdesinfektor med
varmedesinfektion. Endoskopets kanaler och ventilmynningar ska borstas igenom noggrant enligt
tillverkarens anvisning. Borstens langd och lumen ska anpassas till kanalernas storlek for att na
igenom hela kanalen och ge optimal borstning, borstens material ska inte repa innerkanalen (111).
Engangsborste rekommenderas.

Anvant instrument rengdrs manuellt inom 30 minuter efter undersdkning. Darefter rekommenderas
maskinell process i diskdesinfektor for varmekansliga endoskop. Detta ska ske inom 60 minuter efter
undersokning, folj tillverkarens anvisning om det drdjer langre. Diskdesinfektorn ska uppfylla kraven
for standarden SS-EN 1SO 15883—4 (30). Standarden specificerar inte vilken typ av
desinfektionsmedel som ska anvandas men har krav pa vilken effekt medlet ska ha pa olika typer av
mikroorganismer.

For att sdkerstalla rengdring- och desinfektionsprocessens kvalitet rekommenderas regelbunden
mikrobiologisk provtagning av slutskoljvatten fran diskdesinfektorer och provtagning av
kanalférsedda endoskop (112). Det ar viktigt att verksamheten har en fungerande metod for
sparbarhet av varje instrument for att smittsparning ska kunna utforas vid utbrott eller vid
smittsparningskravande fynd vid rutinodlingar.

For att sdkerstalla och bibehalla instrumentens renhetsgrad ar torkning och férvaring av instrument i
dartill avsedda torkskap viktigt (113, 114). Kvarstaende fukt framjar bakterietillvixt. Endoskopet bor
darfor forvaras i ett sarskilt torkskap med filtrerad tilluft (115). Torkskapet ska uppfylla kraven for
standarden SS-EN 16442:2015 (116). | samband med utbrottsutredning eller vid aterkommande véxt i
endoskop kan mikrobiologisk provtagning av torkskap bli aktuell (112).

Ultraljudsprober

Ultraljudsprober som har kontakt med slemhinna, skadad hud eller anvands vid penetration av hud
och slemhinna behover vara desinfekterade eller sterila, oavsett om probeskydd anvands. Proberna
bestar av material som ar kansliga bade fér varme, stotar och rispande material. For att sdkerstalla
att proben blivit desinfekterad eller steriliserad ar det viktigt att folja tillverkarens rekommendation
for hantering, rengoéring och desinfektion.
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Vid upphandling och inkdp av instrument som inte tal varmedesinfektion ska tillverkaren
tillhandahalla en instruktion om hur instrumentet ska rengoéras och desinfekteras. Tillverkaren skall
ange instrumentets kompatibilitet med de desinfektionsmedel som anvands i svensk sjukvard.

Nedsdnkning i desinfektionslésning (immersion)

Immersion innebar att ett instrument sanks ned i, och blir helt omslutet av, en desinfektionsldsning
som sedan far verka under en given kontakttid. Forfarandet innebar en 6ppen, manuell hantering
som innebar arbetsmiljorisker och svarigheter att kvalitetssakra processen. Det ar darfor en
andrahandsmetod i forhallande till virmedesinfektion och maskinell kemisk desinfektion. For
tillrdcklig effekt stalls ocksa hoga krav pa foregaende rengoringsprocess.

Vid utvardering av effekt enligt steg 2-standarder anvands béarare (eng: carriers) gjorda av glas. Dessa
representerar ett instrument och blir kontaminerade med en definierad mangd mikroorganismer i en
I6sning som far torka in innan bararen sanks ned i I6sningen. Bararna har en enkel, fyrkantig form
utan haligheter. Om det instrument som ska desinfekteras har en mer komplex byggnad, med till
exempel smala haligheter, behdver man sakerstalla att desinfektionsmedlet nar alla ytor for att
testet ska vara representativt.

Mekanisk bearbetning av ytor med desinfektionsmedel

Ytor i varden kontamineras kontinuerligt av mikroorganismer, dels genom kontaktsmitta, dels fran
den omgivande luften. Det &r sarskilt patientnara ytor och ytor som ofta berors av hander, sa kallade
tagytor, som ofta ar fororenade med mikroorganismer (117). Fran ytorna kan mikroorganismer sedan
foras vidare till patienter, antingen direkt eller via vardpersonal eller féremal. Regelbunden rengoring
minskar bakteriemadngden pa ytorna, vilket i manga fall ar tillrackligt for att minska risken for
smittoverféring (118). Trots regelbunden stadning i vardmiljo finns dock en 6kad risk att patienter
koloniseras eller infekteras av samma mikroorganism som en tidigare patient pa samma vardrum
haft (119). Syftet med att, i tillagg till rengoring, ocksa desinfektera tagytor ar att ytterligare
minimera risken for smittoverforing. | vilken grad desinfektion av ytor leder till minskat antal
infektioner jamfort med enbart rengoring ar dock sparsamt studerat. Olika traditioner finns i olika
lander. | USA anvands exempelvis ofta kvartdra ammoniumféreningar for desinfektion av ytor,
medan Danmark huvudsakligen fokuserar pa enbart rengdéring — desinfektion sker endast i sarskilda
fall (exempelvis vid utbrott, resistenta bakterier och spill av kroppsvétskor) (16, 120).

Bakterier kan bilda biofilm pa saval fuktiga som torra ytor i vardmiljo. Det skyddande holjet i
biofilmen gor att bakterierna blir mer motstandskraftiga mot uttorkning, svarare att fa bort med
stadning och mer toleranta mot desinfektionsmedel (121). Detta medfor att bakterier kan leva
manga manader pa ytor i sjukhusmiljo (121, 122). Biofilmen utgors ofta av olika bakteriearter dar
dven patogena och multiresistenta bakterier kan ingd, och studier talar for att biofilm med levande
bakterier kan finnas pa manga olika typer av torra ytor inom sjukvarden (74, 76). Fran en etablerad
biofilm kan sedan fria (planktoniska) bakterier lossna da och da, och biofilmen skulle darfér kunna
fungera som en reservoar for fortsatt smittspridning. Bakterier som sitter fast i biofilm ar betydligt
svarare att avlagsna jamfort med fria planktoniska bakterier (87), och bakterier i biofilm kan ocksa
vara svara att fanga upp vid en miljoodling (78, 121). Detta talar for att bakterier som befinner sig pa
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ytor, men som annu inte hunnit bilda biofilm, mojligen spelar en stérre roll for smittspridningen fran
ytor jamfort med fastsittande bakterier i etablerad biofilm.

Mycket talar for att den mekaniska bearbetningen av ytor ar viktig for att fa ett gott resultat av
desinfektionen (123) och for att 6ka chansen att komma at bakterier i biofilm (87, 124). Mekanisk
bearbetning tros bidra till bortférande av biofilm genom att det skyddande holjet bestaende av
extracelluldra polymera substanser (EPS) forstors och saledes inte langre kan fungera som en
skyddande barridar mot desinfektion. Nar desinfektion av ytor gjorts utan metoder som omfattar
mekanisk bearbetning har resultaten blivit otillfredsstallande (124). Vad géller desinfektionsmedel
med effekt pa biofilm finns det vissa indikationer pa att oxiderande medel kan ha béttre effekt pa
bakterier i biofilm jamfort med andra medel, eftersom oxiderande medel ocksa angriper
biofilmsmatrix (125).

Bakteriesporer och bakterier som inte hunnit fasta till en yta kan relativt |att torkas bort med en
torkduk fuktad med vatten. Om ytterligare avtorkningar goérs kan mangden kvarvarande bakterier
och bakteriesporer minskas ytterligare (87, 126). Bakterier som hunnit bilda biofilm ar svarare att
torka bort (87). Det ar annu inte klarlagt hur snabbt bakterier bildar biofilm pa torra ytor i vardmiljo,
men utvecklingen sker successivt och i laboratoriemiljo kan biofilm bildas inom ett par dagar (82, 83).
Aven torkdukens kvalitet kan paverka resultatet vid den mekaniska bearbetningen.

Spill av kroppsvatskor kan innehalla stora mangder mikroorganismer, och kroppsvatskor innehaller
ocksa néring till mikroorganismerna. Vid synligt spill behover féroreningen alltid torkas upp och ytan
rengoras och desinfekteras. Denna sa kallade punktdesinfektion gors sa snart som majligt efter
upptackt spill av kroppsvatska. Forutom att smuts eller organiskt material kan inaktivera eller
forsamra effekten hos ett desinfektionsmedel, kan ocksa mangden mikroorganismer i kroppsvéatskor
overstiga desinfektionsmedlets avdédande formaga. Alkoholerna etanol och isopropanol kan vid
hoga koncentrationer (70 volymprocent) denaturera proteiner, vilket gor att levande
mikroorganismer kan kapslas in under exempelvis blodspill pa en yta. Detta kallas for trappingeffekt
och medfor en risk att ej avdodade mikroorganismer sedan kan spridas vidare. | Sverige anvands ofta
isopropanol i lagre koncentration (42-45 volymprocent) i ytdesinfektionsmedel, eftersom
isopropanol vid denna koncentration visat sig kunna begransa trappingeffekten och har en battre
avdodande effekt jamfért med etanol vid samma koncentration (127).

Rengoring och desinfektion sker som huvudregel i tva steg, rengoring forst och sedan desinfektion.
Ett alternativt férfarande som ar vanligt i svensk vard ar en enstegsprocess dar ytdesinfektionsmedel
med rengérande effekt (med tensid) anvands pa ytor som inte dr synbart nedsmutsade, alternativt
tillampas enbart rengéring av dessa ytor (exempelvis med mikrofiberduk av god kvalitet och vatten,
eventuellt rengoringsmedel). Detta kan vara tillrackligt efter exempelvis mottagningsbesok eller vid
daglig stadning hos inneliggande patient. Vid mattlig till kraftig nedsmutsning, det vill sdga vid synlig
fororening, eller nar ytor kan antas bara en hogre bakteriebérda (exempelvis efter avslutad
inneliggande vard) bor dock rengoring och desinfektion alltid ske i tva separata steg.

En hogre ambitionsniva vad géller reng6rings-/desinfektionsfrekvens och metod bor sarskilt
overvagas exempelvis pa avdelningar med extra infektionskansliga patienter, hos patienter med
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omfattande riskfaktorer fér smittspridning och vid kdnd pagaende smittspridning av
mikroorganismer som kan spridas via indirekt kontaktsmitta. Riskbedomning goérs av respektive
verksamhet.

De ytdesinfektionsmedel som anvands inom varden behéver ha dokumenterat god effekt mot
vegetativa bakterier och jastsvamp. | vissa situationer behovs ocksa dokumenterad effekt (se dven
avsnittet om standarder) mot holjelésa virus och/eller bakteriesporer fér att minska risken for
overforing av sadana mikroorganismer. Sadana situationer kan exempelvis vara nar det foreligger risk
for smittspridning av C. difficile, norovirus eller 6goninfektioner med adenovirus.

Rekommendationer for mekanisk bearbetning av ytor med desinfektionsmedel

1. Mekanisk bearbetning bor alltid inga i rengorings- och desinfektionsprocessen av ytor i
vardmiljo.
2. Vid rengoring och desinfektion av ytor i vardmiljo bor uppmarksamhet sarskilt riktas mot

ytor med 6kad smittrisk (patientnara ytor och tagytor). Varje verksamhet definierar och
dokumenterar vilka ytor som ingar.

3. Vid synlig nedsmutsning ska ytan alltid rengoras fore desinfektion.

4. Vid spill av kroppsvatskor ska spillet torkas upp och ytan rengéras och desinfekteras
(punktdesinfekteras) sa snart som mojligt.

5. Enstegsfoérfarande (antingen ytdesinfektionsmedel med tensid eller enbart rengéring med
exempelvis mikrofiberduk av god kvalitet och vatten, eventuellt rengdringsmedel)
rekommenderas minst dagligen hos inneliggande patient och mellan patientbesok i
Oppenvard.

6. Vid slutstadning av vardrum rekommenderas alltid tvastegsférfarande — rengoring forst
och sedan desinfektion.

7. Ytdesinfektionsmedel ska ha dokumenterat god effekt mot vegetativa bakterier och
jastsvamp.

8. Medel med dokumenterad effekt mot héljelésa virus och bakteriesporer bor finnas
upphandlade och tillgangliga for att anvandas vid 6kad smittrisk med exempelvis
norovirus, C. difficile eller adenovirus.

9. De kemikalier som anvands ska vara godkadnda enligt respektive regions miljo- och
kemikalieriktlinjer.
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Kemiska metoder for desinfektion av hander
och hel hud

Handdesinfektion

God handhygien ar den enskilt viktigaste atgarden for att minska smittspridning i varden och bidrar
pa sa satt dven till att minska forekomsten av vardrelaterade infektioner. Varldshalsoorganisationen
sammanstallde da tillganglig evidens i ett 270-sidigt dokument ar 2009 - WHO Guidelines on Hand
Hygiene in Health Care (128). Aven om senare studier gjorts har inget framkommit som kullkastar de
rekommendationer som gavs av WHO betraffande handdesinfektion.

Kunskapen om den stora betydelsen av god handhygien ar grunden for Socialstyrelsens foreskrift om
Basal hygien i vard och omsorg (18) vars forsta upplaga Basal hygien inom hélso- och sjukvarden
m.m. kom redan 2007 (SOSFS 2007:19).

o

Man skiljer pa ”hygienisk handdesinfektion” (eng. hand rub eller hygienic hand rub) som syftar till att
avlagsna kontaminerande, transient bakterieflora och “kirurgisk handdesinfektion” (eng. surgical
hand preparation eller surgical hand rub) som dven paverkar den koloniserande, residenta
bakteriefloran.

Hygienisk handdesinfektion

| ett stort antal studier fran 1960-talet och framat har effekten av olika antiseptiska medel jamforts
med avseende pa féormagan att reducera kontamination av bakterier pa handerna (tabell 1.11.6 i
WHO 2009 (128)). | manga av studierna ingar dven jamforelse med tvattning av handerna med tval
och vatten. Vid jamforelse med andra antiseptika har alkoholer visat sig ha effekt pa fler grupper av
mikroorganismer (grampositiva och gramnegativa bakterier, virus, mykobakterier och svamp) (tabell
1.11.7 i WHO 2009 (128)). Alkohol har ocksa fa negativa effekter i form av 6verkanslighet och
miljopaverkan. Alkohol har dock en uttorkande effekt pa hud och beredningar fér handdesinfektion
ska darfor alltid innehalla nagon aterfuktande/aterfettande komponent. WHO:s rekommendation &r
att for rutinmassig hygienisk handdesinfektion ska en alkoholbaserad produkt med glyceroltillsats
anvandas.

De handdesinfektionsmedel som anvands inom svensk vard och omsorg ska vara testade enligt
standarden SS-EN 1500 Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel — Hygienisk
handdesinfektion — Provningsmetod och krav (fas 2 /steg 2) (129) med godkant resultat. Detta visar
att produkten har en tillrdcklig antibakteriell effekt. Medlen bor ocksa vara testade enligt
standarderna SS-EN 13624 (130) (effekt mot jastsvamp), SS-EN 14348 (131) (effekt mot
mykobakterier) och SS-EN 14476 (132) (effekt mot virus) med godkéant resultat.

Den alkohol som ingar i produkter for hygienisk handdesinfektion &r etanol i koncentrationen 70 — 85
volymprocent eller isopropanol 50 — 75 volymprocent. Etanolpreparaten innehaller ofta en mindre
mangd isopropanol som denatureringsmedel.
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Kirurgisk handdesinfektion

Vid kirurgisk handdesinfektion ska man bade fa en eliminering av den transienta bakteriefloran och
en reduktion och fordrojd atervéxt av den residenta bakteriefloran. Effekt mot virus anses mindre
viktig eftersom risken for att patienten smittas med virus via kontaktsmitta under en operation &r
liten.

| Sverige har man tidigare anvant preoperativ tvattning av handerna med en klorhexidininnehallande
tval och darefter desinfektion med samma alkoholinnehallande preparat som anvands for hygienisk
handdesinfektion. Denna metod &r ocksa vanlig i andra lander. Daglig anvandning av denna
antiseptiska tval leder dock ofta till hudirritation. Nu anvands i stallet tvattning med vanlig tval och
vatten, noggrann torkning och darefter desinfektion med ett medel som testats enligt standarden SS-
EN 12791. (133) Vid testning enligt SS-EN 12791 undersoks medlets effekt bade omedelbart efter
applicering och efter 3 timmar.

Produkter for preoperativ handdesinfektion innehaller ofta n-propanol och isopropanol som bada
har en battre effekt efter 3 timmar &n etanol (tabell 1.11.10 i WHO 2009 (128)). De innehaller ocksa
en aterfuktande/aterfettande komponent.

Utforande av handdesinfektion

| standarderna SS-EN 1500 (129) och SS-EN 12791 (133) beskrivs hur handdesinfektion ska utforas i
samband med testning av produkter (3 mL ska anvandas). Utférandet ar detsamma som det som
rekommenderas av WHO (128). | svenska rekommendationer ar forfarandet likartat men med ett
tilldgg av ett sista steg dar handleder och eventuellt ocksad underarmar desinfekteras (134, 135).
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Figur 4. Beskrivning av hygienisk handdesinfektion utgiven av Folkhédlsomyndigheten och SKR 2014.
Bilden publiceras med godkdnnande fran Folkhdlsomyndigheten.
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Mekanisk bearbetning av hudytor med antiseptika

Desinfektion av hel hud

Innan ett ingrepp ska géras genom hud desinfekteras patientens hud for att minska antalet levande
bakterier pa hudytan. Syftet ar att sa fa bakterier som majligt ska féras in till djupare vavnad nar
huden penetreras, och diarmed minska risken for infektion efter ingreppet. Detta géller till exempel
vid stérre och mindre kirurgiska atgarder, provtagning, inlaggning av karlinfart eller dranage och i
vissa fall vid injektion.

| Sverige anvands huvudsakligen etanol och klorhexidin for huddesinfektion, antingen var fér sig eller
i kombination.

Kirurgiskt ingrepp
Preoperativ dekolonisering av hud med klorhexidininnehallande tval inf6r kirurgiska ingrepp

Preoperativ behandling av patienten med klorhexidintval prévades redan pa 1970-talet men fick ett
storre genomslag och studerades mer systematiskt pa 1980-talet (136, 137).

Fragan om huruvida preoperativ duschning med klorhexidininnehallande tval leder till farre
postoperativa sarinfektioner inom alla typer av kirurgi, eller bara vissa typer sa som ortopedisk
implantatkirurgi, eller om duschningen endast minskar mangden hudbakterier, har aldrig fatt ett
slutgiltigt svar.

Vid fem tillfallen har systematiska genomgangar av publicerade studier gjorts och publicerats i form
av Cochranerapporter. | den femte Cochranerapporten i amnet (2015) finns en gedigen genomgang
av orsakerna till att man inte slutgiltigt kunnat faststalla eller vederlagga klorhexidinduschning som
en effektiv infektionspreventiv atgard (138). Bland de sju studier (publicerade 1983 — 2009) som
Cochrane accepterat for jamforelse visar en stor studie med 1 530 patienter signifikant sdnkning av
andelen postoperativa infektioner i den klorhexidinbehandlade gruppen jamfort med de
obehandlade patienterna (139), medan 6vriga sex studier inte visar ett sadant samband. Ingen av de
sju studierna i Cochrane-rapporten inkluderar enbart patienter som ska genomga en enda typ av
kirurgi. Cochrane skriver att det inte finns “clear evidence” fér preoperativ klorhexidinbehandling,
men uttalar sig da om alla typer av kirurgi.

| nyare studier har man visat att preoperativ klorhexidinbehandling ger en signifikant sankning av
postoperativa infektioner. Det galler till exempel patienter som genomgatt kndprotesoperation (140)
och ryggradskirurgi (141, 142). Da patienter informeras om betydelsen av den preoperativa
klorhexidinduschningen och observeras och far hjalp under genomforandet har man sett sankt
infektionsincidens inom kranskarlskirurgi (143).

Att mangden hudbakterier reduceras med hjalp av klorhexidinbehandling ar visat i flera studier,
liksom en kvarstaende effekt pa atervaxten av hudens normalflora under 7 — 10 dagar (144-147). Hur
manga klorhexidinduschningar som bor genomféras for att uppna denna effekt kan diskuteras utifran
bade metod och resultat. Mellan 1 och 5 behandlingar — vanligtvis 3 — har anvants i de studier som
redovisas i Cochrane-rapporten. | en studie visades en signifikant sdnkning av bakterietalen pa huden
efter en och tva duschar, men déarefter ingen ytterligare signifikant sankning efter duschning dag 3 —
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6 (144). Saval paminnelser till patienten att genomfdra duschning som upprepade
klorhexidinduschningar 6kar mangden klorhexidin i hudceller, liksom att inte skélja bort
klorhexidintvalen omedelbart utan lata den verka under 1 — 2 minuter (148, 149).

Det forefaller som om mangden klorhexidintval som anvands vid duschningen har betydelse. | en
amerikansk studie publicerad 2017 fick mastektomipatienter som anvande 118 ml klorhexidintval
signifikant lagre infektionsincidens jamfért med dem som anvande 15 ml (150).

For att kunna vélja om preoperativ klorhexidinduschning ska genomféras eller inte maste man ha
kdannedom om vilka bakteriearter som orsakar postoperativa infektioner vid de aktuella ingreppen. |
en studie av axelkirurgi konkluderas att behandlingen sénkte de totala bakterietalen pa huden (till
exempel koagulasnegativa stafylokocker) men inte paverkade forekomsten av Cutibacterium som var
den vanligaste orsaken till infektion efter axelplastik (151).

Rekommendation for preoperativ dekolonisering

Lat patienten genomféra minst tva duschningar med klorhexidininnehallande tval fore ingrepp dar
man vet att postoperativa infektioner huvudsakligen orsakas av stafylokocker. Vid duschning ska
riklig mangd tvallésning anvandas och patient som inte forvantas kunna genomfora en noggrann
helkroppstvatt pa egen hand ska fa hjalp med detta. Tvallosningen ska lamnas kvar 1 — 2 minuter
innan den skoljs bort; alternativt gors sk. dubbeldusch enligt tillverkarens anvisning.

Preoperativ huddesinfektion omedelbart fore kirurgiskt ingrepp

Desinfektion av det hudomrade dar ett kirurgiskt ingrepp ska goras ar en sedan lange globalt
tillampad rutin som rekommenderas av ledande professionella organisationer inom olika kirurgiska
discipliner. Syftet med desinfektionen ar att avlagsna transienta hudbakterier och reducera mangden
residenta bakterier for att minska risken for postoperativ infektion i operationsomradet. Historiskt
har atskilliga kemiska substanser anvants sasom karbolsyra, kvicksilver, hexaklorofen och kvartara
ammoniumforeningar. Utifran kraven pa att medlet ska avddda alla bakterier, svampar och virus,
vara icke-toxiskt och hypoallergent for saval patient som vardpersonal, kunna anvandas vid
upprepade tillfallen och inte resorberas, anvands numera tre grupper av substanser: alkohol,
jod/jodoforer och klorhexidin, var for sig eller i kombinationer.

| en Cochrane-review publicerad 2015 gors en genomgang av 13 studier (ren kirurgi, olika
ingreppstyper) dar 11 olika medel jamfors (152). Nagot jodpreparat ingick i varje jamforelse. Endast
en studie visar signifikant skillnad i infektionsincidens (RR 0.47 [95% Cl 0.27-0.82]) till fordel for
klorhexidinsprit jamfort med povidonjod i alkohol. Vid langre tids uppfdljning hade patienterna i
klorhexidingruppen en 53 %-ig reduktion av infektionsrisken jamfort med patienterna i jodgruppen.

| en reviewartikel publicerad 2020 jamfoérdes incidensen av postoperativ sarinfektion hos 29 000
patienter i 30 studier (2005 — 2019) dar den preoperativa behandlingen var antingen klorhexidin-
glukonat eller povidonjod, bada med eller utan alkohol. Slutsatsen var att klorhexidin ar 6verlagset
povidonjod for att férebygga postoperativ sarinfektion (RR 0.65 [95% Cl 0.55—-0.77]) (153).

Ar 2020 publicerades en Cochrane-review dar man jamforde preoperativ huddesinfektion med
klorhexidinglukonat respektive povidonjod fére kejsarsnitt med avseende pa postoperativ

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN


mailto:kunskapsstyrning-vard@skr.se

40

Végledning for desinfektion i varden
NSG Patientsakerhet, NAG Vardhygien
Kontakt: kunskapsstyrning-vard@skr.se Beslutsdatum 2024-10-25

sarinfektion. Resultaten baseras pa atta studier publicerade 2015 — 2019. Slutsatsen var att
klorhexidinpreparat har battre effekt an povidonjod for att férebygga infektion (bada utan
alkoholtillsats) (154). | en av de ingaende studierna behandlades en mindre patientgrupp med
klorhexidinsprit, men gruppen var for liten for att dra nagra slutsatser.

| en omfattande review och metaanalys av 27 studier av olika typer av kirurgi (publicerade 1982 —
2021) var slutsatsen att klorhexidin 2 — 2,5 % (20 - 25 mg/mL) i alkohol signifikant battre forebygger
postoperativ sarinfektion an jod i vattenlésning. For ren kirurgi (ingrepp i organ utan normalflora och
utan infektionstecken) ar den preventiva effekten lika bra oavsett klorhexidinkoncentration 0,5 % (5
mg/mL) och 2 - 2,5 % (20 — 25 mg/mL) (155).

Rekommendation for preoperativ huddesinfektion
Desinfektera operationsomradet med klorhexidinsprit (Klorhexidin 5 mg/mL i etanol 70 % eller
Klorhexidin 20 mg/mL i isopropanol 70 %) omedelbart fore ett kirurgiskt ingrepp.

Hudpunktion

Syftet med en hudpunktion kan vara injektion (ex. subkutant, intramuskulart, intravasalt,
intraartikulart, intretekalt), aspiration (ex. fran blodbana, vdavnad, led) eller inldggning av kvarsittande
kateter (ex. perifer vends, central vends, arteriell, epidural, ventrikular).

Huddesinfektion da fraimmande material inte ldmnas kvar (injektion eller aspiration)

Injektion

Underlaget for att avsta fran eller tillimpa huddesinfektion fére injektion ar bristfalligt. Atskilliga
studier har visat mycket god effekt av alkohol pa reduktion av hudbakterier, saval naturlig hudflora
som experimentellt tillférda bakterier. Man har dock inte kunnat visa att antalet infektioner efter
injektion minskar om huden desinfekteras.

Ar 2010 gav WHO ut det radgivande dokumentet ”WHO best practices for injections and related
procedures toolkit” dar man férordar rengoéring av huden med tval och vatten fore alla intradermala,
subkutana och intramuskuldra injektioner. Vid terapeutisk intramuskular injektion — ej vid
vaccination — kan rengoringen kompletteras med desinfektion med etanol eller isopropanol i
koncentrationen 60—70 %. Man betonar att underlaget for desinfektion ar bristfalligt men avstar fran
att helt ta bort en aldre rekommendation om detta (156). Manga lander, inklusive till exempel
Storbritannien, Australien, Kanada, Danmark, Finland och Norge, féljer WHO:s rekommendationer i
nationella radgivande dokument.

Ar 2020 publicerades en uppdaterad kanadensisk genomgang av det vetenskapliga underlaget for
huddesinfektion. Inga nya data hade framkommit som talade for eller mot huddesinfektion fére
injektion (157).

WHO andrade inte sin rekommendation om att avsta fran huddesinfektion fore vaccination vid den
omfattande globala vaccinationskampanjen under covid-19-pandemin 2020-2022 (158, 159).

| en reviewartikel med fokus pa vaccination redovisas de fa studier som finns och framfér allt de
rapporter om infektionskomplikationer som samlats in i olika databaser kopplade till

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN


mailto:kunskapsstyrning-vard@skr.se

41

Végledning for desinfektion i varden
NSG Patientsakerhet, NAG Vardhygien
Kontakt: kunskapsstyrning-vard@skr.se Beslutsdatum 2024-10-25

vaccinationsprogram globalt. Forfattaren konkluderar att huddesinfektion med alkohol ar ett billigt
satt att undvika de sallsynta men svara komplikationer som kan uppsta vid vaccination (160).

For injektion i led, intratekalt eller intraventrikuldrt finns inga studier som jamfér infektionsincidens
med respektive utan huddesinfektion utan endast fallrapporter dar infektion uppstatt efter bristande
hygienrutiner (161, 162).

Rekommendation for huddesinfektion fore injektion

Patientens hud ska vara synligt ren fore injektion. Avsta fran huddesinfektion vid intradermal,
subkutan och intramuskular injektion, inklusive vaccination. Desinfektera huden med klorhexidinsprit
(Klorhexidin 5 mg/mL i etanol 70 % eller Klorhexidin 20 mg/mL i isopropanol 70 %) alternativt etanol
eller isopropanol i koncentrationen 60 — 70 % fore injektion med annan lokalisation (t.ex. i led,
intratekalt).

Blodprovtagning (venés och kapillér) samt provtagning fér mikrobiologisk analys

For blodprovtagning finns inga studier som jamfor infektionsincidens vid olika metoder for
huddesinfektion eller dd man avstar fran huddesinfektion. Trots detta rekommenderar WHO att
huddesinfektion alltid ska goras fore venpunktion. Alkohol i koncentrationen 70 % férordas vid
provtagning som ej inkluderar mikrobiologisk analys (163).

Forutom det dvergripande syftet att sa fa bakterier som mojligt ska foras in till djupare vavnad néar
huden penetreras, och darmed minska risken for infektion efter ingreppet, tillkommer vid
provtagning for mikrobiologisk analys att kontamination av provmaterialet ska undvikas.

| en metaanalys déar klorhexidin- och jodprodukter med och utan alkohol jamférdes med avseende pa
risken for kontamination vid provtagning for blododling konkluderas att de alkoholinnehallande
produkterna signifikant minskar risken for kontamination, med en liten, men ej signifikant, fordel for
klorhexidin i alkohol. Alkohol utan klorhexidin ingick inte i jamforelsen (164). | en senare metaanalys
pavisas ingen skillnad mellan olika preparat, men man papekade situationens betydelse fér om
kontamination uppstar eller inte (165).

Klorhexidinets langtidsverkan saknar betydelse i detta sammanhang.

Rekommendation for huddesinfektion fore provtagning

Desinfektera huden med etanol eller isopropanol i koncentrationen 60 — 70 % fore vends aspiration
(terapeutisk o/e provtagning) alternativt klorhexidinsprit (Klorhexidin 5 mg/mL i etanol 70 % eller
Klorhexidin 20 mg/mL i isopropanol 70 %).

Huddesinfektion da fraimmande material lamnas kvar

Det finns inga studier dar man jamfor effekten av att avsta fran respektive genomféra
huddesinfektion fore inldggning av perifer venkateter (PVK) eller central venkateter (CVK). Det kan
dock vara svart att skilja mellan effekten av huddesinfektion vid inldggning av en kateter och effekten
av desinfektion av insticksstallet under pagaende behandling.
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Betraffande PVK har diskussionen framfor allt gallt huruvida katetern rutinmassigt ska tas bort efter
viss tid eller lamnas kvar sa lange inga tecken pa komplikation uppstar. | en metaanalys 2015 (studier
genomférda 2004 — 2012) konkluderades att det inte fanns stod for viss behandlingstid. Man tog da
inte hansyn till skillnader i omlaggning av insticksstallet under pagdende behandling (166). Under
senare ar har man uppmarksammat att det sannolikt ar en underrapportering av antalet infektioner
relaterade till PVK och i en reviewartikel konkluderas att de tva faktorer som okar risken for
blodbaneinfektion ar férlangd behandlingstid och inldggning under akuta férhallanden (167).

For inlaggning och omlaggning av insticksstalle vid CVK diskuteras framfor allt vilken
klorhexidinkoncentration (i alkohol) som ska valjas dar koncentrationen 1 % visat signifikant sénkning
av incidensen blodbaneinfektion jamfort med 0,5 %, men det ar osdkert om koncentrationen 2 % ger
ytterligare infektionsreduktion(168, 169). | Sverige finns ingen kommersiell produkt med
klorhexidinkoncentration 1 % tillganglig.

Rekommendation for huddesinfektion fore inlaggning av karlinfart
Desinfektera huden med klorhexidinsprit (Klorhexidin 5 mg/mL i etanol 70 % eller Klorhexidin 20
mg/mL i isopropanol 70 %) fore inldggning av PVK eller CVK.
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Kemiska desinfektionsmedel —
verkningsmekanism, spektrum, effekt

Allmant om verkningsmekanismer

Avdodning av mikroorganismer genom en desinfektionsprocess uppnas genom att pa nagot satt
forandra strukturen pa mikroorganismens makromolekyler sa att de forlorar sin funktion. Enzymer
och andra proteiner ar sarskilt beroende av en specifik tredimensionell struktur for att bibehalla sin
funktion, och sma kemiska férandringar kan racka for att inaktivera dem. Hos mikroorganismer som
har cellmembran &r detta ocksa en lamplig angreppspunkt for desinfektion, da ett intakt
cellmembran &r en forutsattning for att uppratthalla interna livsprocesser.

Den kemiska strukturen pa proteiner kan forandras genom att viteatomer ersatts av storre kemiska
grupper (till exempel alkylering, sulfonering), men ocksa av mer blygsamma férandringar som
brytning av svaga kemiska bindningar. Denaturering av proteiner och andra molekyler innebar att
deras struktur och funktion forandras eller gar forlorad. Detta kan orsakas av olika faktorer, sasom
varme, pH-férandringar, kemikalier och stralning. Kemiska bindningar mellan proteinernas
aminosyror kan brytas genom till exempel oxidation eller pH-forandring, vilket leder till forlust av
deras tredimensionella struktur. Denna struktur ar avgérande for proteinernas funktion, och
funktionsforlust hos vitala proteiner leder till celldéd hos bakterier och svampar och funktionsforlust
hos virus. Flera denaturerande processer kan samverka, sa att ett medel till exempel &r mest aktivt
vid en viss pH-niva. Detta utnyttjas genom att kombinera olika @mnen for att optimera effekten, och
manga kemiska desinfektionsmedel innehaller darfor flera verksamma substanser som samspelar.

Denaturering leder till koagulation av proteiner, det vill sdga att de klumpar ihop sig och stelnar. Ett
vardagligt exempel pa detta ar aggvitan som stelnar vid kokning. Om det férekommer organiskt
material (“smuts”) pa en yta som desinfekteras, kan det leda till att smutsen koagulerar och bildar en
skyddande hinna pa ytan, och att desinfektionen darmed inte blir fullt verksam.

Oxidation ar en av de kemiska processer som leder till denaturering, och innebar att det oxiderande
medlet ”“stjal” elektroner fran en annan molekyl, till exempel ett protein. Nar proteiner utsatts for
oxidativa férhallanden, sasom hoga nivaer av syre eller fria syreradikaler, kan deras aminosyrakedjor
oxideras. Detta leder till att proteinet blir destabiliserat och dess tredimensionella struktur kan
dndras eller forloras helt. Dessutom bildas ofta nya reaktiva @mnen av de molekyler som har forlorat
sin elektron, och oxidationen fortsatter i en kedjereaktion. Detta goér oxiderande medel till kraftfulla
desinfektionsmedel. Aven har paverkar dock nérvaro av organiskt material effekten genom att
oxidationsreaktionen till viss del ”branner ut sig” pa att oxidera smutsen till ingen nytta.
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Tabell 7. Oversikt éver lémpliga anvéndningsomrdden fér de kemiska preparat som beskrivs i kapitlet.

Desinfekterad yta Lampliga kemiska medel Andrahandsmedel
Hénder (personal) Alkoholer

Hud (patient) Alkoholer, klorhexidin Jodféreningar
Medicintekniska produkter i Alkoholer Klorféreningar, peroxider,
kontakt med hel hud, persulfater kvartara
patientnira ytor Vid behov av effekt mot ammoniumfdreningar.

holjeldsa virus: klorféreningar,
peroxider, persulfater

Vid behov av effekt mot
sporer: klorféreningar

Varmekansliga medicintekniska | Persyror, peroxider Aldehyder
produkter i kontakt med
slemhinnor och skadad hud

Alkoholer

Alkoholer dr de mest anvanda desinfektionsmedlen i svensk sjukvard, tack vare en bred
antimikrobiell effekt kombinerad med jamférelsevis skonsamma effekter for anvandaren och miljén.
Alkoholer ar kolkedjor med en hydroxyl- (OH-)grupp vilket gor att de, i likhet med tensider, har en
oladdad och en laddad ande och darfor fungerar bra som l6sningsmedel. Etanol, med tva kolgrupper,
och propanol, med tre kolgrupper, ar de alkoholer som har bast effekt som desinfektionsmedel.
Propanol (ibland bendmnt propylalkohol) kommer i tva isomerer; antingen sitter OH-gruppen i ena
dnden (1-propanol, ibland bendamnt n-propanol eller propan-1-ol) eller sa sitter den i den mittersta
kolgruppen (isopropanol, ibland benamnt 2-propanol eller isopropylalkohol).

Verkningsmekanism

Alkoholer har en denaturerande effekt, vilket innebar att de férandrar strukturen hos proteiner och
andra makromolekyler i mikroorganismen sa att dessa tappar sin funktion (120). Alkoholer kan ocksa
gora cellmembraner mer genomslappliga (170). Denna dubbla effekt kan forklara att alkoholers
avdodande effekt pa bakterier inte ar optimal vid maximal alkoholkoncentration, utan utblandat med
vatten till ca 50—80 volymprocent (beroende pa alkoholtyp): om koncentrationen ar for hog,
dominerar den denaturerande effekten vilket ger koagulation av ytliga proteiner och minskad
genomslapplighet till inre strukturer. Detta fenomen beskrevs redan vid forra sekelskiftet (171).

Spektrum

God effekt mot frilevande (planktoniska) grampositiva och gramnegativa bakterier, virus med hoélje,
svampar och mykobakterier. FOr virus utan holje ar effekten svagare och etanol i hogre
koncentrationer ndra 100 % ar optimalt, vilket formodligen beror pa att endast den denaturerande
effekten ar aktiv. Otillracklig effekt pa biofilm och bakteriesporer.

Beredningsformer
De flesta tillgangliga beredningsformer ar i flytande form, gel, eller indrankta servetter. Alkoholen
kan férutom vatten kombineras med olika amnen beroende pa syfte, till exempel mjukgérande
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medel (handdesinfektion) eller klorhexidin (huddesinfektion). Koncentrationen anges oftast i
volymprocent (v/v), men kan ocksa anges i viktprocent (w/w) eller i vikt per volym (w/v).

Anvandningsomraden

Alkoholer anvands for handdesinfektion, inklusive preoperativ handdesinfektion. Bade etanol- och
propanolpreparat ar vanliga ytdesinfektionsmedel och kan ocksa anvandas for desinfektion av
medicintekniska produkter, framst sddana som inte kommer i kontakt med slemhinnor eller skadad
hud. Vidare anvands alkoholer som antiseptika pa hud och slemhinnor fér att minska
bakteriemangden infor ingrepp, ensamt eller i kombination med till exempel klorhexidin.

Begransningar i anvandning
Alkoholer har, liksom tval, en uttorkande effekt pa huden, vilket dock kan motverkas genom tillsats
av till exempel glycerol som aterfuktande medel i handdesinfektionsmedel (172).

Alkoholer &r brandfarliga, vilket medfor begransningar i storleken pa lagerhallning for att forebygga
brandrisk (173).

Miljopaverkan
Miljopaverkan av alkoholbaserade desinfektionsmedel ar lag (174).

Klorhexidin

Klorhexidin utvecklades i Storbritannien omkring 1950 som en biprodukt till Proguanil (ett lakemedel
mot malaria) och introducerades for kliniskt bruk 1954.

Verkningsmekanism

| praktiken anvands saltformer av klorhexidin — klorhexidin-glukonat, klorhexidin-diglukonat och
klorhexidin-acetat — i I16sning. Vid fysiologiskt pH dissocierar saltet och den positivt laddade
klorhexidin-katjonen frigérs. Denna binds till negativt laddad bakteriecellviagg och utovar en
bakteriostatisk effekt, i hogre koncentration faller bakteriens cellvdgg samman och bakterien dor.
Klorhexidin har dels en direkt bakteriostatisk eller baktericid effekt pd hudens/slemhinnans bakterier,
dels binds substansen till proteiner i hud- eller slemhinneceller och genom att klorhexidin finns kvar
pa hud- eller slemhinneytan fordroéjs atervaxten av bakterier. Denna kvardrojande effekt ar unik for
klorhexidin och gor preparatet sarskilt lampligt att begransa mangden normalflora pa hud och
slemhinnor i samband med att dessa barriarer bryts.

Spektrum

Klorhexidin har effekt pa aeroba grampositiva och gramnegativa bakterier, fakultativa anaerober och
jastsvamp. Fér grampositiva bakterier racker lag koncentration. Hos gramnegativa bakterier kan
resistens utvecklas relativt latt (175). Klorhexidin har en viss effekt pa holjeférsedda virus men ar
ineffektivt mot holjel6sa virus.

Beredningsformer

| Sverige ar klorhexidininnehallande produkter huvudsakligen klassade som ldkemedel. Tre
produktkategorier tillhandahalls — klorhexidininnehallande tvallésning for applikation pa hud,
klorhexidinlosning for applikation pa slemhinna samt klorhexidin i alkohol for applikation pa hud.
Koncentrationen av klorhexidin skiljer sig kraftigt mellan och inom de olika produktkategorierna —
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fran 0,5 mg/ml till 40 mg/ml (0,05 % - 4 %). De hogre koncentrationerna anvdnds pa hud och de lagre
pa slemhinnor, som ar mer kansliga for klorhexidinets bieffekter.

Anvandningsomraden

Klorhexidininnehallande tvallésning anvands i Sverige for dekolonisering av huden infor kirurgiska
ingrepp dar postoperativa infektioner huvudsakligen orsakas av patientens egen hudflora. Detta
tilldmpas framfor allt inom ortopedisk implantatkirurgi och thoraxkirurgi men forekommer dven
inom annan ortopedisk kirurgi, neurokirurgi och vid elektiva kejsarsnitt.

Klorhexidin i alkohol (klorhexidinsprit) anvands fér huddesinfektion omedelbart fore ett kirurgiskt
ingrepp samt vid inlaggning och omlaggning av kvarliggande karlkateter eller dranage. Man
desinfekterar ett begransat hudomrade dar ingreppet ska goras.

Klorhexidinlosning for slemhinnedesinfektion anvdnds i samband med vissa behandlingar inom
tandvard samt vid vissa atgarder inom gynekologi, 6gonkirurgi och urologi.

Begransningar i anvandning

Klorhexidin kan orsaka dovhet om preparatet nar innerdrat via skadad trumhinna. Vid anvdandning
inom huvud-halsomradet ska darfor forsiktighet iakttagas sa att [6sningen inte rinner in i
horselgangen (176).

Overkinslighet mot klorhexidin férekommer men &r sillsynt. Misstinkt dverkanslighet kan bekriftas
med prick-test och/eller férekomst av specifika IgE-antikroppar.

Inom neonatalvard har klorhexidin prévats, saval som vattenldsning som i kombination med alkohol,
for att forebygga sepsis relaterad till navelinfektion, karlinfart och hudkolonisation. Forsiktighet ska
dock iakttagas da det finns risk for kemiska brannskador pa den tunna, outvecklade huden (177).

Miljopaverkan
Klorhexidin bedoms ha medelhég risk for miljopaverkan och finns pa sk. utfasningslista for kemikalier
i manga regioner. Medicinsk behandling ar dock undantaget fran utfasningen.

Jodforeningar

Jodféreningar ar medel dar den aktiva substansen ar frisatta jodmolekyler (15).
Anvandningsomradena liknar de for klorhexidin. Anvandningen ar relativt sparsam i Sverige, medan
den i exempelvis USA ar betydligt vanligare.

Verkningsmekanism
Fritt jod (I.) har en hog bendgenhet att reagera med andra molekyler genom att oxidera dem. Frisatta

jodmolekyler tar sig in i mikroorganismer och reagerar med proteiner och andra molekyler sa att de
forlorar sin struktur och funktion.

Spektrum
God effekt mot grampositiva och gramnegativa bakterier, virus med holje, mykobakterier och
svampar. Begrdnsad effekt mot holjelsa virus och bakteriesporer (178, 179).
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Beredningsformer

Povidonjod (egentligen polyvinylpyrrolidonjod) ar en vanlig beredning vid anvandning for
huddesinfektion. Inget registrerat lakemedel finns i dagsldget tillgangligt i FASS pa denna indikation,
utan far forskrivas pa licens. Povidon fungerar som en bararmolekyl med jod bundet I6st till sig, och
frislapper sakta jodmolekyler. Detta ger upphov till en kvardréjande effekt i likhet med klorhexidin.
Frislappningen av jodmolekyler ar hégst vid omkring 1 % koncentration (180).

Jodsprit 10 %, innehallande jod och kaliumjodid, finns tillgangligt som dentallésning.

Anvandningsomraden

Povidonjod, eventuellt i kombination med alkohol, kan anvandas for desinfektion av hud eller
slemhinnor infor ingrepp som alternativ till klorhexidin eller klorhexidinsprit ndr detta ar olampligt
att anvanda, till exempel vid klorhexidinallergi eller anvandning dar risk finns for kontakt med
nervvavnad (t ex ingrepp i nasslemhinna eller risk for kontakt med mellanérat via skadad trumhinna).

Klorhexidinsprit uppvisar battre férebyggande effekt an povidonjod nar det géller att forebygga
postoperativa infektioner (181, 182).

Vid desinfektion av konjunktiva infor 6gonkirurgi talar studier for att effekten likvardig mellan
povidonjod och klorhexidin, men det senare orsakar mindre irritation (183, 184).

Povidonjod har ocksa foreslagits som ett alternativ till mupirocin och klorhexidin for dekolonisering
av S. aureus (185).

Jodsprit kan anvdandas inom tandvarden for reduktion av munhaleflora i samband med ingrepp.

Begransningar i anvandning

Jodpreparat kan i ovanliga fall orsaka kemiska brannskador. Risk for detta tycks framfor allt finnas om
ett jodbaserat preparat har forlangd kontakt med huden utan mojlighet att torka, till exempel pa
grund av ocklusion (186, 187).

Jodpreparat kan orsaka irritation pa hud och slemhinnor och det kan vara svart att sarskilja mellan en
allman hudirritation och en kontaktdermatit. Begreppet “jodallergi” bér undvikas da det grundas pa
en felaktig uppfattning om att sjalva joden ar allergen. Intag av jod ar essentiellt for
skoldkortelfunktionen och uppfattningen att man kan vara allergisk mot detta grundamne riskerar
att leda till jodbrist med foljdsjukdomar. Allergisk reaktion mot povidonjod ar ovanligt och orsakas i
dessa fall av en reaktion mot povidonkomponenten. Allergi mot skaldjur eller reaktioner pa
jodkontrastmedel ar inte associerat med reaktioner mot jodinnehallande antiseptika (188, 189).

Jodsprit missfargar tander och hud, men detta kan reverseras med natriumtiosulfat (190).

Miljépaverkan
Povidonjod &r skadligt for vattenlevande organismer, men forst vid hoga koncentrationer (191).
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Peroxider, persyror och persulfater

Det kemiska prefixet "per-" indikerar att en molekyl innehaller tva syreatomer direkt bundna till
varandra. En sadan molekyl tenderar att reagera med andra molekyler genom att en av
syreatomerna binder in sig till den andra molekylen i stillet, som da oxideras. Exempel pa &mnen av
denna typ som anvands for desinfektion ar vateperoxid (H20,), perattiksyra (CHsCO,0H) och
kaliummonopersulfat (KSO4s0H). Aven ozon (Os) kan tillféras denna grupp av oxiderande amnen med
overskott av syreatomer.

Verkningsmekanism
Oxidation av molekyler, sdsom proteiner i en mikroorganism, leder till att dessa far férandrad

struktur och darmed tappar sin funktion. Aven metaller oxideras, vilket kan leda till korrosion (rost
och liknande forandringar) vid anvandning pa metallytor. Forekomst av organiskt material (smuts)
gor att den oxiderande verkan férdelas dven pa detta, och minskar effekten pa narvarande
mikroorganismer. Denna effekt ar dock mindre uttalad &n for klorbaserade medel (192).

Spektrum

Antimikrobiellt spektrum varierar med dmne, beredning, koncentration, kontakttid med mera. Givet
tillracklig koncentration och kontakttid kan i princip alla mikroorganismer, inklusive bakteriesporer,
avdodas av dessa medel. Férangad vateperoxid kan ha effekt dven pa prioner (193).

Beredningsformer
Peroxider, persyror och persulfater forekommer i manga beredningsformer sasom pulver for
beredning, bruksfardig 16sning, indrankta servetter, dentallésning, antibakteriell kréam med mera.

Ren vateperoxid sonderfaller kontinuerligt till syrgas och vatten vilket begréansar hallbarheten, men
med tillsats av fosforsyra och en surfaktant kan I6sningen stabiliseras samtidigt som de
antimikrobiella egenskaperna starks ("accelererad vateperoxid”) (194). Vateperoxid kan ocksa
appliceras som aerosol ("vateperoxiddimma”) eller i forangad form (”vateperoxidplasma”).

Ozon framstalls lokalt och for stunden i en ozongenerator med hjalp av elektrisk jonisering av syret i
luften.

Anvandningsomraden

Peroxider, persyror och persulfater kan anvandas i varden for desinfektion av medicintekniska
produkter och ytor. Vateperoxidplasma, ozon och perattiksyra har potential att uppna sterilitet hos
behandlad gods (lagtemperatursterilisering). | Iagre koncentrationer kan perattiksyra liksom
kaliummonopersulfat och accelererad vateperoxid anvdndas fér desinfektion av vardnara ytor och
foremal. Detta ar framfor allt aktuellt som alternativ till alkoholbaserade medel nér dessas spektrum
beddms otillrackligt. Som antiseptika finns vateperoxidbaserade medel tillgangliga som bland annat
dentallésning och antimikrobiell kram.

Begransningar i anvandning

De korrosiva egenskaperna gor att metaller och andra material som desinfekteras med peroxider,
persyror eller persulfater kan fa en forkortad livslangd. Peroxider, persyror och persulfater ar
irriterande for hud och slemhinnor. Skador kan uppsta pa anviandaren vid direktkontakt med huden
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liksom vid inhalering av angor eller kontakt med 6gonen. Riskerna ar relaterade till koncentrationen
av det aktiva amnet i beredningen.

Miljopaverkan
Paverkan pa miljon anses vara mindre an for klorbaserade medel da farre biprodukter bildas.

Klorféreningar

Klorféreningar ar medel dar den i huvudsak aktiva substansen ar hypoklorsyra (HCIO, alternativt
namn: underklorsyrlighet). Effekten ar starkt beroende av koncentrationen av aktivt klor
(hypoklorsyra HCIO, hypoklorit OCI och klordioxid Cl;) som mats i parts per million (ppm) och kan
varieras beroende pa syftet med produkten. Vid hogt pH blir andelen hypoklorit hogre pa bekostnad
av den mer reaktiva hypoklorsyran, varfor effekten ocksa ar pH-beroende.

Verkningsmekanism

Klor tillhor halogenerna, grunddamnen som saknar en enda elektron for att fylla sitt yttre elektronskal.
Detta gor klorféreningar som hypoklorsyra benagna att reagera med andra damnen, inklusive
proteiner och andra molekyler i mikroorganismer, genom oxidation. Aven metaller oxideras, vilket
kan leda till korrosion (rost och liknande forandringar) vid anvandning pa metallytor. Férekomst av
organiskt material (smuts) gor att den oxiderande verkan férdelas aven pa detta, och minskar
betydligt effekten pa narvarande mikroorganismer.

Spektrum

Spektrum ar beroende av koncentration och pH saval som kontakttid. Redan vid lagre
koncentrationer runt 50-100 ppm avdddas frilevande (planktoniska) bakterier snabbt (195, 196).
Koncentrationer kring 500-1000 ppm kan behévas for svamp, holjeldsa virus och mykobakterier. Vid
koncentrationer kring 1000-5000 ppm kan dven C. difficile-sporer och biofilm (196) avdédas inom en
rimlig inverkningstid.

Vid klorbehandling av vattensystem for desinfektion &r relationen mellan kontakttid och
koncentration for en viss avdddningseffekt linjar, vilket innebar att till exempel en tiofaldig 6kning av
koncentration kan ersattas med en tio ganger langre kontakttid och vice versa (197). Om detta
samband géller for desinfektion av medicintekniska produkter och ytor ar dock inte klarlagt.

Beredningsformer
Klorbaserade desinfektionsmedel férekommer i manga beredningsformer sasom pulver for

beredning, bruksfardig 16sning, indrankta servetter, gel, spray med mera. Basen i produkten kan vara
till exempel natriumhypoklorit (NaClO), calciumhypoklorit (CaClO) eller klordioxid (Cl.).

Anvindningsomraden

Klorbaserade medel kan anvandas i varden for desinfektion av medicintekniska produkter och ytor.
Klordioxid anvdnds dven for behandling av legionella i vattenledningar och utanfor sjukvarden ar
natriumhypoklorit flitigt anvant for desinfektion av vatten i bland annat bassanger och reningsverk.
Klorbaserade medel anvands ocksa i nagon grad som antiseptika i munhala och sar.
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Begransningar i anvandning
De korrosiva egenskaperna gor att metaller och andra material som desinfekteras med klorbaserade
medel kan fa en forkortad livslangd.

Klorbaserade medel ar irriterande fér hud och slemhinnor. Skador kan uppsta pa anvandaren vid
direktkontakt med huden liksom vid inhalering av angor eller kontakt med 6gonen. Riskerna &r
relaterade till mangden aktivt klor i beredningen (198).

Miljépaverkan

Klorbaserade produkter ar i sin aktiva form skadliga fér vattenlevande organismer, men eftersom
hypoklorsyra snabbt reagerar med organiskt material hinner det inaktiveras innan det nar nagra
vattendrag vid utslapp i avlopp. Reaktionerna med andra @mnen ger dock biprodukter som eventuellt
i sin tur kan ha negativa miljoeffekter (199).

Aldehyder

Aldehyder ar kemiskt narbeslaktade alkoholer. Som desinfektionsmedel ar glutaraldehyd och
ortoftalaldehyd (OPA) de vanligaste medlen. Aldehyderna har en bred desinfektionseffekt, men pa
grund av biverkningar anvands de alltmer sdllan och har i hég grad ersatts av andra alternativ.

Verkningsmekanism

Verkningsmekanismen ar inte helt klarlagd och sannolikt férekommer flera verkningsmekanismer
parallellt. Bade glutaraldehyd och OPA har aldehydgrupper i bada &ndarna av molekylen, vilket gor
att de har férmagan att korslanka (binda pa tva stéllen) proteiner vilket gor att dessa tappar sin
funktion (178). Korslankningen leder ocksa till att makromolekyler stelnar i sin struktur, vilket gor att
aldehyder (framst formaldehyd, formalin) ofta anvands for att fixera till exempel patologiska
preparat.

Spektrum

God effekt pa gramnegativa och grampositiva bakterier, svampar och virus. Effekt pa mykobakterier
varierar och generellt ar OPA mer effektivt an glutaraldehyd. Glutaraldehyd har a andra sidan béttre
effekt pa bakteriesporer, men langa inverkningstider behovs.

Beredningsformer
Medlen séljs vanligen i bruksfardig |6sning for maskinell anvandning.

Anvindningsomraden
Framst for desinfektion av varmekéansliga medicintekniska produkter sdsom endoskop.

Begransningar i anvandning

Glutaraldehyd ér starkt irriterande fér hud, slemhinnor och luftvagar, vilket utgér en arbetsmiljorisk
och begransar anvandningen till maskinella processer i slutna system (200). OPA har liknande, om &n
mildare, biverkningsprofil. Om medicintekniska produkter som inte rengjorts fullgott desinfekteras
med glutaraldehyd, kan féroreningar fixeras pa produkten.

Miljépaverkan
Glutaraldehyd liksom OPA &r giftigt for vattenlevande organismer (201).
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Kvartara ammoniumforeningar

Kvartdara ammoniumforeningar har en central kvavejon bunden till fyra kolkedjor av varierande
langd, och bildar salt tilsammans med halogenjoner, oftast klor eller brom. Strukturen och dess
medforande effekter kan varieras pa manga satt, och en kontinuerlig utveckling har skett for att hitta
foreningar som ger goda antimikrobiella egenskaper men Iag toxicitet. Mojligheten att variera
strukturen ger ocksa mojlighet att kommersialisera nya varianter pa samma produkt, och har givit
upphov till en industri med en stor mangd produkter i framfor allt USA. | Europa anvands de i
betydligt lagre utstrackning, da alkoholbaserade medel eller endast rengoring ofta ar ett battre
forstahandsval for motsvarande anvandningsomraden.

Verkningsmekanism
Tensidliknande egenskaper gor att kvartdra ammoniumfoéreningar ar aktiva mot och stor funktionen

hos cellmembraner. Aven andra verkningsmekanismer som inaktivering av enzymer och denaturering
tros spela roll (202).

Spektrum

Generellt god effekt mot vegetativa grampositiva bakterier, virus med hélje och svamp.
Gramnegativa bakterier kan ha eller utveckla resistens (203). Ingen eller dalig effekt pa
mykobakterier, virus utan holje och bakteriesporer.

Anvandningsomraden
Desinfektion av ytor och flergangsprodukter som endast kommer i kontakt med hel hud.

Begransningar i anvandning

Den antimikrobiella effekten kan paverkas negativt av hart (kalciumrikt) vatten, féroreningar och
narvaro av vissa material sasom bomull. Utbrott av gramnegativa bakterier som Serratia och
Pseudomonas har sparats till vaxt i desinfektionsflaskor innehallande kvartara ammoniumforeningar
(204). Mojligheten for gramnegativa bakterier att utveckla resistens har givit upphov till oro att bred
anvandning kan oka risken for selektion av resistenta stammar dven mot antibiotika (205). Vid hogre
koncentrationer kan medlen orsaka irritation i luftvagar, hud och slemhinnor samt ge upphov till
allergiska reaktioner.

Miljopaverkan
Kvartara ammoniumforeningar ar skadligt for vattenlevande organismer och kan dven ackumuleras i
ekosystem (206).
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Aspekter att ta hansyn till vid upphandling

Vardhygienisk expertis bor vara delaktig i att utarbeta kravspecifikation vid upphandling av saval
kemiska desinfektionsmedel som apparatur for rengdéring och desinfektion som ska anvandas inom
vard och omsorg. Arbetet sker i samverkan med den upphandlande organisationens experter inom
till exempel kemi, yttre miljo och arbetsmiljo. Det ar ocksa vardefullt att inhamta praktiska
erfarenheter fran anvandarna av kemiska desinfektionsmedel och desinfektionsapparatur.

Den vardhygieniska expertisen ar ocksa delaktig i att svara pa fragor fran leverantorer under
perioden mellan annonsering och deadline fér inlamnande av anbud samt i utvardering av anbud
(207). Upphandlingsenheten ar ansvarig for att upphandlingsprocessen, inklusive dokument och
beslut, ar juridiskt korrekt och att de produkter som upphandlas uppfyller stallda krav. Det kan vara
av varde att ta del av kravspecifikationer fran andra delar av landet. Ofta kan ansvarig upphandlare
kontakta sin motpart i andra regioner/kommuner for att fa del av dessa.

Kemiska desinfektionsmedel

Generella krav for alla offererade desinfektionsmedel ar fullstandig innehallsdeklaration, det vill sdga
dven dmnen som understiger 1% ska redovisas (upphandlande enhet garanterar sekretess), och att
fullstandiga protokoll fran testning enligt specificerade standarder lamnas in. Dessutom ska
produktblad och sdkerhetsdatablad lamnas in.

For att fa manga och relevanta anbud bér man skapa véaldefinierade positioner for olika typer av
desinfektionsmedel. FOr varje sadan position ska anges medlets anvdandningsomrade (ex.
ytdesinfektion, handdesinfektion, desinfektion av medicintekniska produkter), vilka standarder
medlet ska vara prévat och godkdnt mot samt beredning (ex. |6sning, gel, servett) och férpackning
(volym och utformning eller antal).

For vissa positioner kan man specificera den desinfekterande kemikalien (ex. etanol, isopropanol)
eller dess verkningsmekanism (ex. oxiderande).

Man kan ocksa specificera viss effekt (ex. med rengbrande effekt, utan rengdrande effekt, sporicid
effekt) eller att enbart vissa delar av en standard behdver vara uppfyllda (ex effekt mot adenovirus,
norovirus/limited spectrum virucidal activity) eller att viss effekt enligt standard inte beh6ver pavisas
(ex. effekt mot mogelsvamp krévs ej).

Desinfektionsmedel dar det anges pa medlets markning, bruksanvisning eller
marknadsforingsmaterial att medlet ar sarskilt avsedd att anvdndas for desinfektion av
medicintekniska produkter ska vara CE-markta, klass lla eller klass Ilb enligt MDR.

Medicintekniska produkter ska rengoras och desinfekteras enligt tillverkarens instruktion. CE-markt
desinfektionsmedel ska anvdndas om tillverkaren av en medicinteknisk produkt anger att produkten
ska desinfekteras med ett CE-markt desinfektionsmedel. Har tillverkaren inte specifikt angett att ett
CE-markt desinfektionsmedel ska anvandas kan ett desinfektionsmedel som endast &r biocid
anvandas.
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For att inte begransa urvalet vid kommande upphandlingar av medicintekniska produkter kan det
vara en fordel att upphandla CE-markta desinfektionsmedel.

Apparatur for rengoring och desinfektion

De generella funktionskraven for spol- och diskdesinfektorer finns i standarden SS-EN ISO 15883, del
1 -7 (27-33). Vid upphandling stélls krav pa att produkterna uppfyller de relevanta delarna av denna
standard.

Utifran de vard- och omsorgsenheter dar apparaturen ska anvandas bor man stélla krav pa viss
utformning (ex. toppmatad, frontmatad, placering pa bank, genomréackning) och storlek (ex. antal
korgar i diskdesinfektor).

Det ska finnas insatser som ar anpassade till de produkter man ska desinfektera (ex. urinflaskor i
spoldesinfektor, rorformiga medicintekniska produkter i diskdesinfektor).

Torkning bor ingd i alla programval for saval spol- som diskdesinfektorer.
| avtal om upphandling av desinfektionsapparatur bor féljande beaktas:

Utbildning av personal fér handhavande av apparaturen bor ingd. Om teknisk personal finns inom
organisationen bor det dven inga utbildning till dem, sa att de kan genomféra felavhjidlpanden och
underhall.

Avtal om service och underhall samt funktionskontroller enligt vad som specificeras i standarden bor
inga. Installelsetid och atgardstider efter mottagen felanmalan bor specificeras i avtalet for att
undvika att apparaturen tas ur drift langre tid an nédvandigt.

Det bor inga att tillgdnglighet av reservdelar och tillbehor ska garanteras dven efter avtalstidens
utgang. Detta for att garantera mojlighet att reparera eller komplettera apparaturen under hela dess
forvantade livslangden, till exempel i 10 ar efter upphandling.

Upphandling av forbrukningsvaror (ex. diskmedel) och kringutrustning (ex. dokumentationssystem)
som anvands med de aktuella spol- och diskdesinfektorerna bér samordnas med upphandling av
desinfektionsapparaturen.
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Praktiska aspekter i specifika vardmiljoer

Tandvard

Tandvarden ska, liksom halso- och sjukvarden, bedrivas med en god hygienisk standard. |
desinfektionssammanhang kan i de flesta fall samma principer appliceras. Vissa utmaningar ar
specifika for tandvarden och tas upp oversiktligt i detta avsnitt. For mer detaljerade
rekommendationer hanvisas till SFVH:s dokument HOBIT (Riktlinjer for vardhygien inom svensk
tandvard) (208).

Medicintekniska produkter med haligheter

Halformiga medicintekniska produkter (till exempel ultraljudsspets, vinkelstycken och turbiner)
staller krav pa en yttre och inre rengéringsprocess, eftersom féroreningar och mikroorganismer
annars ansamlas i vinklar och halrum. Mikroorganismer kan kontaminera dessa produkter saval fran
patientens mun som fran unitens (behandlingsstolens) vatten. Varmedesinfektion av halformiga
instrument bor ske i en diskdesinfektor med spolbrygga eller annan utrustning for rengoring och
desinfektion pa marknaden. Yttre och inre rengéring samt desinfektion ska utforas enligt
instrumenttillverkarens anvisningar mellan varje patient.

Stinkradie

Tandvard innebér i manga fall att snabbt roterande instrument kommer i kontakt med munnens
slemhinnor, med féljden att munflorans mikroorganismer kan spridas till ytorna kring patienten. Den
narmaste omgivningen kring en patient efter behandling kan darfér férvantas vara kontaminerad i en
betydligt hogre grad dn vid mottagningsbesok i hadlso- och sjukvarden. Desinfektion av patientnara
ytor bor darfor inte begransas till endast tagytor.

Dental unit

Behandlingsstolen (dental unit) som anvands i tandvarden har ett integrerat system for att leda fram
vatten till avkylning och spolning i anslutning till de instrument som kopplas in. Uniten har langa
ledningar for vattengenomstromning, ofta med ett smalt lumen. Vattnet blir [anga stunder
stillastdende i rumstemperatur, vilket ger forutsattningar for tillvaxt av biofilm med huvudsakligen
miljobakterier (209). | de flesta fall har dessa bakterier l1ag sjukdomsframkallande férmaga, men mer
patogena arter som Legionella, mykobakterier och Pseudomonas kan férekomma (209, 210). For att
minska riskerna for infektioner orsakade av unitens vatten behdéver varje tandvardsenhet ha rutiner
innefattande regelbunden spolning och desinfektion enligt tillverkarens anvisningar. Spolning och
desinfektion behover genomforas bade dagligen och efter helg, dven rutiner for semestertider
behover tas fram. Enheten ska utféra regelbundna provtagningar av mikrobiell vaxt i unitens vatten i
enlighet med Statens livsmedelsverks foreskrifter om dricksvatten; LIVSFS 2022:12 (211).
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Vard i hemmiljo

Vard i hemmiljé kan bedrivas i kommunal eller regional regi och innefattar exempelvis basal och
avancerad sjukvard i hemmet och olika mobila sjukvardsteam. Varden bedrivs i patientens egen
bostad, dar individens rétt till sjalvbestimmande ska respekteras och beaktas i utférandet av varden.
For att kunna arbeta patientsdakert med en god hygienisk standard kravs det att man samarbetar
med patient samt narstaende. Medarbetare som utfor vardmoment i hemmiljé har samma
skyldigheter att utfora vard enligt god hygienisk standard som pa en vardinrattning (17, 18) men
forutsattningarna for att utfora det skiljer sig at.

En viktig aspekt ar att mojliggdra att hemmet kan fungera som en vardmiljo som uppfyller de
vardhygieniska kraven, vilket bor goras i samrdd med patient och medboende. Utrymme i hemmet
kan till exempel behdéva frigéras for forvaring av medicintekniska produkter sa som sarvardsmaterial.
Det behdver dven finnas utrymme for desinfektionsprodukter som sadkerstaller att basala
hygienrutiner kan efterfdljas. Skyddsutrustning behdver finnas tillgangligt i sammanhang dar det
foreligger risker att komma i kontakt med kroppsvatskor.

Vardarbete i hemmiljo krdaver noggrann planering av vardinsatser och medarbetare behéver ha god
kdannedom om patienten for att veta vilka produkter och utrustning som behdvs. Medarbetare
behover ha kunskap om desinfektion av gods som anvands hos patienter och vilka
desinfektionsmedel som behdver finnas tillgangliga (212, 213). Vid anvandning av medicintekniska
flergangsprodukter som kraver varmedesinfektion behover verksamheten ha tillgang till
diskdesinfektor (214). Det kraver ocksa att medarbetare har kunskap om hur dessa produkter ska
hanteras utan risk for kontamination vid transport till och fran patient.

Vardmoment utférda med god hygienisk standard kraver tillgang till medel for handdesinfektion och
ytdesinfektion liksom desinfektion av medicintekniska flergangsprodukter. Saker transport och
forvaring av desinfektionsmedel och gods &r betydligt mer utmanande i hemmiljé dn i en renodlad
vardinrattning. Darmed ar det viktigt att medarbetare som arbetar med vard i hemmiljo far
utbildning, ratt forutsattningar och tid att arbeta vardhygieniskt fér att uppratthalla
patientsdkerheten.
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