
Om standardisering hos SKL
� I allt väsentligt syftar 
standardiseringen inom 
vårdsektorn till höjd 
patientsäkerhet och kvalitet. 

� . Våra experter företräder genom 
sin medverkan den svenska 
hälso- och sjukvårdens 
intressen.



Finansiering 

� Landstingsledningarna har 
uppdraget åt SKL att prioritera 
standardiseringsområden inom 
hälso- och sjukvård samt 
kommunal verksamhet och 
fördela ekonomiska medel för 
medverkan av svenska experter i 
standardiseringsarbetet.
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Vårdhygien och standarder –
varför ?
� Standarder för produkter och för 
processer

� Vårdrelaterade infektioner som 
kvalitetsindikatorer

� HSL – hög kvalitet betyder bl a att 
finns det en standard ska den 
följas  MEN då måste standarden 
vara rimlig, inte tillverkardriven
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Några exempel: 
� blodburen smitta genom stickskador
� legionella genom felaktiga blandare
� bristande rengöring desinfektion och 
sterilisering 

� postoperativa sårinfektioner genom 
dåliga kläder och dålig ventilation

� …….. 
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Vad gör SFVH i 
standardiseringsfrågor?
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� Deltar i SIS-TK (teknisk kommitté)
– SIS TK 527 - Renhet i operationsrum.
– Många medlemmar deltar på mandat av SKL

� Besvarar SIS-remisser
–2015:53

• 50 avstår, därav 9 uppenbart vårdhygieniska
• 3 tillstyrker utan kommentar  

–2016:65
• 53 avstår, 11 tillstyrker utan kommentar, 2 
kommentarer. 



?

� Vad behöver SFVH ? 
� Vad behöver SIS ?
� Hur kan samarbetet bli bättre ?
� Vad säger våra huvudmän ?
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Postoperativa sårinfektioner

� Consensuskonferens
� Gröna boken
� Tammelins avhandling
� Kurs Smittskyddsinstitutet
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Relative importance of the OR 
environment if antimicrobial 
prophylaxix is ineffective
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TK527 och SIS-TS 39

� Långa och många diskussioner om 
”Laminar air flow” (LAF)

� Howarth, Svenska Fläktfabriken
� KTH, Uppsala och Colindale

�Motion i SFVH om arbetsgrupp -> 
SIS
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TK 527
� Byggfrågor hanteras i annan del av 
CEN, men sjukhusventilation överförd 
till CEN/TC 156/WG 18 med 
spegelgrupp TK 527

� prCEN/Std 16244 2016 Ventilation in 
hospitals 
– Part 2. Ventilation of operating suites
–Part 1. General requirements
–Part 3. Isolation rooms
–Part 4. Sterilisation room
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prEN 16244 part 2

� Revolt mot DIN-standarder som 
handlar om hur ventilation byggs, 
inte om vad den ska kunna göra, 
och saknar förankring i 
vårdhygien och kirurgi

� Det är fortfarande bara i  
Skandinavien som man mäter 
lufthalter i operationsrum under 
verksamhet
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Mikrobiologisk renhet i 
operationsrum
� samspel mellan ventilation, 
kläder och verksamhet
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TK 333 och EN 13795 

� SS 876 00 05 Operationstextilier
� EN 13795 del 1-5 utan logisk 
indelning

� Sammanslaget till EN 13795-2011
� Nu uppdelad i del 1 om rockar och 
dukar och del 2 om 
specialarbetsdräkt 
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Pr EN 13795-1 Surgical gowns
and drapes
� Kommer på remiss i maj 2017
� Grundligt genomarbetad
� Testmetod ISO 22610 radikalt omgjord 
med insatser från Sverige, Belgien, 
Tyskland

� Normativt annex om testmetoder
� Informativt annex om bakgrund till 
tester

� Guidance to users for selecting
products 14



Standard och high performance

� Ju strängare krav desto högre pris
� Ger möjlighet att välja mellan 
produkter alltefter situation :
–känslig patient 
– resistenta mikrober 
– stor exponerad yta 
–mycket vätska 
–etc.
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Pr EN 13795-2 Clean air suit
–suit, used as working garment, intended 
and shown to minimize contamination of 
the operating room air from skin scales 
originating on the skin of persons wearing 
it

–Note: A scrub suit is a working garment for 
operating room staff, that does not need to 
meet the requirements for a clean air suit. 
The scrub suit is not primarily intended to 
prevent airborne dispersal from staff, and 
may be designed and processed as the 
manufacturer thinks fit.
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Krav i standarden är endast materialkrav 
men gäller vid användning, dvs för 
flergångs efter tvätt
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Material och dry penetration

CODE C D B A F K

composition

cotton/p
olyester 
50/50

polyester 
99/ carb 
1

polyester 
69/ 
cotton 
30/ carb 
1 

polyprop
ylene/ 
SMS

olefin 
98/ 
antistat 
2

cotton/p
olyester 
50/50

structure
plain 
weave twill

plain 
weave

non-
woven twill

plain 
weave

weight g/m2 135 120 150 35 125 165

dry penetration 17,7 13,9 43,7 3 12,6 380
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Definition av källstyrka 

� Källstyrka används ofta för att ange 
en strålkällas aktivitet i sönderfall 
per sekund. (Energilexikon)

� In prEN 13795-2: the average 
number of bacteria-carrying particles 
(cfu) emitted per second from a 
person wearing a specified garment
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Källstyrka som ett mått på 
funktion hos specialarbetsdräkt

Antal personer n
Koncentration cfu/m3 c
Luftflöde m3/s Q
Källstyrka cfu/s qs

qs= (Q*c)/n

Reinmüller B, Ljungqvist B

Royal Institute of Technology, Stockholm



Källstyrka per person och 
specialarbetsdräkt 
mätt enl standarden annex B

�Standard 
I box 2.5 till 3.5 cfu/s 
I operationsrum 1 till 2 cfu/s

�High-performance 
I box 0.5 - 1.5 cfu/s 
I operationsrum <1 cfu/s
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Att mäta källstyrka i 
operationsrum 
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� SiS TS 39
� Kalibrerad aktiv luftprovtagning 
� Känt luftflöde i rummet
� Ren infektionskänslig kirurgi med 
hög aktivitet (t ex ledplastik)

� Alla personer i rummet har 
samma typ av klädsel
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Principfrågor

� Kan/ska användas i 
kravspecifikation vid upphandling

� Engångs och flergångs gäller lika
� Praktiska försök och motivation 
för compliance – komfort kan inte 
testas fullt ut

� Tydliga arbetsrutiner – kläder är 
inte en trivselfråga utan en 
patientsäkerhetsfråga!
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Tack och farväl !
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