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� Spaulding Classification

� Indelning av medicinsk utrustning 
utifrån infektionsrisk då den är 
kontaminerad

Spaulding EH. Chemical disinfection and antisepsis in the hospital. J Hosp
Res 1957;9:5–31.

Spaulding EH. Chemical disinfection of medical and surgical materials. 
In: Lawrence C, Block SS, eds. Disinfection, sterilization, and 

preservation. Philadelphia: Lea & Febiger, 1968:517-31.
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� Critical:
A device that enters normally sterile tissue or the vascular system 
or through which blood flows should be sterile. Such devices 
should be sterilized, which is defined as the destruction of all 
microbial life.

� Semicritical:
A device that comes into contact with intact mucous membranes 
and does not ordinarily penetrate sterile tissue. These devices 
should receive at least high-level disinfection, which is defined as 
the destruction of all vegetative microorganisms, mycobacterium, 
small or nonlipid viruses, medium or lipid viruses, fungal spores, 
and some bacterial spores.

� Noncritical:
Devices that do not ordinarily touch the patient or touch only intact 
skin. These devices should be cleaned by low-level disinfection.
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Riskgruppering av medicintekniska produkter
med hänsyn till infektionsrisk vid användning

Lågriskprodukt

• kommer i kontakt med intakt hud

Medelriskprodukt

• kommer i kontakt med slemhinnor utan att penetrera
• kommer i kontakt med skadad hud

Högriskprodukt
• penetrerar hud och slemhinna
• genomströmmas av vätskor som tillförs sterila områden
• implantat och liknande
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Spaulding slår tre flugor i en 
smäll

� Var/hur används produkten
� Vilka mikroorganismer ska 
avlägsnas/avdödas 

� Vilken process ska användas för att nå 
målet
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Internationellt

� Alla nutida rekommendationer för 
användningsområden/renhetsgrader 
bygger på Spaulding Classification 
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Vad är ”alla” överens om?

� Indelning i tre klasser utifrån 
användningsområde/infektionsrisk

� Det är användningsområdet som avgör 
renhetsgrad/klass, inte var 
ingrepp/åtgärd ska utföras

� Rengöring är nödvändig före 
desinfektion och sterilisering
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Vad sa Spaulding?

� Semicritical: 

….at least high-level disinfection….

� Noncritical:

….cleaned by low-level disinfection….
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Tre vägar internationellt
� USA 

� ”Low-level disinfection” för ”non-critical items”
� Huvudsakligen kemisk desinfektion
� Lista med typer av kemikalier som kan användas för desinfektion på de 

olika nivåerna

� WHO

� ”Low-level disinfection” nämns inte
� ”Non-critical items” ska vara synligt rena
� ”Washer-disinfector” är en metod för rengöring
� Lista med kemikalier som kan användas för ”high-level disinfection”

� Danmark

� ”Icke-kritisk udstyr” ska vara synligt ren
� ”Semi-kritisk udstyr” ska desinfekteras
� ”Anvend kun kemisk desinfektion, når varmedesinfektion ikke er mulig” 
� Kemiska medel indelas i ”low-level”, ”intermediate-level” och ”high-

level” desinfektion
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Vad skiljer Sverige från andra 
länder?

� Vi beskriver resultatet - ”hur ren ska 
produkten vara” – andra länder beskriver 
metoder för att nå resultatet

� Vi har skapat Höggradigt ren, en 
renhetsgrad med mikrobiologisk definition
1 levande mikroorganism på tusen föremål –
1 levande mikroorganism per föremål
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Den svenska vägen

� Höggradigt ren
Desinfektion – i första hand värme
� Låg nivå – spoldesinfektor
� Hög nivå – diskdesinfektor

� ”Vanlig” – värme
� Endoskop – kemi

Ingen lista över kemikalier med indelning i ”low-
level” och ”high-level” desinfektion
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Sverige

� ”Höggradigt rent” infördes 1991

� Lanserades i Att förebygga 
infektioner i sjukvården, SoS-
rapport 1991:32 (föregångare  
till Gröna boken)
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1991

� Steril:
≤ 1 levande mikroorganism på en miljon 

föremål

� Höggradigt ren:
1 levande mikroorganism på tusen föremål –
1 levande mikroorganism per föremål
Ska vara fria från mikroorganismer som 
normalt kan orsaka infektion

� Ren:
”Renheten” beskrivs inte (man ger exempel på 
produkter som vid normal användning endast berör intakt hud)
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1995

� ”…’höggradigt ren’ i ovan nämnda 
rapport hade ett så brett intervall att 
det är få ingrepp där den definitionen 
är tillräcklig.”

� Beskrivs i en artikel i Läkartidningen 
1995, nr 6 (Hambraeus et al, LT 1995;92:525-526)
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Expertgruppens förslag 1995
� Grad 1

� Steril, samma mikrobiologiska definition som tidigare

Höggradigt ren delas i två:

� Grad 2
� ≤ 1 mikroorganism per tusen föremål

� Grad 3
� Högst 10 mikroorganismer per föremål
� Ej sådana mikroorganismer som normalt 
kan orsaka infektion
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Grad 2

� ”… ta fram nationella och internationella 
normer för desinfektionsapparatur för att 
uppnå renhetsgrad 2.”

� Har utvecklats till standarder för spol-
och diskdesinfektorer SS-EN ISO 15883, 
del 1 - 7
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1998

� Första upplagan av Gröna boken
� Tillbaka till 1991, dvs. steril, höggradigt 
ren (med den vida definitionen) och ren!

� Nytt
� ”Rena produkter … skall vara för ögat rena”

� Fortfarande oklart
� ”Många rena produkter kan bearbetas med 
endast rengöring”
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Finns det någon förklaring till 
införandet av ”höggradigt ren”?
� Ja, man ville slå två flugor i en smäll: Industri och 

sjukvård

� Lennart Sjöberg (svensk nestor inom desinfektion och 
sterilisering), mars 2015:

”Höggradigt ren kom till för medicintekniska produkter som 
tillverkats under förhållanden som vi i Sverige inte ville kalla 
sterila. … exempelvis endotrakealkatetrar, förbandsmaterial m fl. 
där det i tillverkningsprocessen kunde finnas moment för 
inaktivering eller enbart aseptisk tillverkning. …
Begreppet höggradigt rena produkter för återanvändningsbara 
medförde införandet av en desinfektionsprocess …”
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Framställning av produkter/ 
läkemedel inom industrin
Regleras av:
� EudraLex, The Rules Governing Medicinal Products in 
the European Union, Volume 4
� EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Medicinal 
Products for Human and Veterinary Use

� Annex 1, Manufacture of Sterile Medicinal Products

� Beskriver bl.a. krav på luftrenhet (CFU och partiklar) 
i olika tillverkningszoner

� Olika krav för produkter som ska/inte ska steriliseras
� Följer industrin detta regelverk vid produktion av 
högradigt rena produkter?
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Hur gör vården för att 
desinfektera flergångsprodukter?

Kan man köpa höggradigt rena 
engångsprodukter?
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”Ren rutin”
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Varning
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Ren rutin

� ”Ren rutin” ska utföras med produkter 
som är höggradigt rena.

� Och ibland några som är sterila. 
� Och hur är det med handskarna – det 
finns ju bara rena och sterila!?
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Ren rutin vid KAD-sättning

� Sökning på ”clean catheterization” i 
PubMed ger drygt 1500 träffar

� På 1970- och 80-talet många artiklar 
om ren intermittent katetrisering av 
barn och vuxna med neurologiska 
skador (”RIK” och ”RIKA”)
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Evidens för olika åtgärder vid 
katetrisering av urinblåsa

Integrative Review: Evidences On The Practice Of 
Intermittent/Indwelling Urinary Catheterization, Ercole et al.,      
Rev. Latino-Am. Enfermagem 2013 Jan-Feb;21(1):459-68, 
www.eerp.usp.br/rlae 

� 34 studier
� Rengöring av det periuretrala området
� Katetermaterial
� Ny steril kateter eller återanvända samma vid 
intermittent katetrisering

� Skötsel och avlägsnande av katetern
� En (1) studie som jämför ren och steril rutin vid 
insättning av kvarsittande kateter
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Randomised study of sterile versus non-sterile urethral
catheterisation, Carapeti et al., Ann R Coll Surg Engl 1994; 76: 
59-60.

� Steril: Personal förberedd/sterilklädd som vid 
operation, sterilklädning av patient, meatus
tvättad med steril vätska, steril kateter insatt med 
steril pincett

� Ren/icke-steril: Personal hade inte rock, rena 
handskar, yttre genitalia tvättade med kranvatten, 
katetern hölls med förpackningen

� Utvärdering: Urinprov dag 3, bakteriuri > 10⁵ hos 
7 patienter i sterilgrupp och 9 i rengrupp
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Den enda studien
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� Kan det bli mindre förvirrande om man 
beskriver hur man ska göra vid KAD-
sättning och struntar i etiketterna ”ren” 
och ”steril”?

TACK!
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