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Socialutskottets betinkande
1984/85:3

om medicinteknisk sikerhet

Sammanfattning

I betankandet behandlas fyra motioner (s,m och ¢) om medicinteknisk
sikerhet. Motionerna tar upp frdgan om hur sikerheten kan Gkas fran tvi
aspekter. Den ena giller anvindarnas — framfor allt vardpersonalens —
kunskaper, eller krav pa att personalen skall ha viss kompetens. Den andra
giller appararsikerheten, dvs. forbittrad konstruktion, obligatorisk prov-
ning, kontroll av installationer och kontinuerligt underhall etc. I en av
motionerna ifragasitts dessutom om det inte behdvs en fullstindig 6versyn av
laget pa det medicintekniska omradet.

Motionerna har remissbehandlats. _

Samtliga motioner avstyrks med hanvisning till de initiativ som redan tagits
i olika sammanhang. Utskottet pekar emellertid bl.a. p4 vikten av att
vardpersonalen har grundliggande kunskaper i medicinsk teknik, komplet-
terade av fortbildning anpassad till resp. arbetsuppgifter och utvecklingen pa
det tekniska omréadet. Utskottet tar dven upp frigan om ansvaret for att
tekniska apparater och installationer provas med hansyn till funktionsduglig-
het och sikerhet innan de tas i bruk for behandling av patienter. Utskottet
noterar med tillfredsstillelse ett initiativ av Landstingsforbundet till en
utredning av de medicintekniska problemen. Utskottet anser emellertid
anda behov foreligga av en mera dvergripande utredning av de medicintek-
niska fragorna sedda i ett langsiktigt perspektiv. Med hénsyn till att man
inom regeringskansliet redan 6verviger frigan om en sddan 6versyn anser
utskottet det dock inte erforderligt med nagot riksdagens initiativ.

Motioner

I motion 1983/84:542 av Margareta Persson (s) hemstills att riksdagen
begir att regeringen verkar for att siakerhetskrav for lyftanordningar i
hemmen faststélls samt att 'S-miirkning av alla medicinsk-tekniska hjélpme-
del for bruk i hemmen genomfors.

I motion 1983/84:627 av Siri Higgmark (m) och Gullan Lindblad (m)
hemstills att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anférts om behovet av erforderlig utbildning for all sjukvardsper-
sonal som handhar teknisk apparatur.

I motion 1983/84:2241 av Ingvar Eriksson m. fl. (m) hemstills att riksdagen
beslutar att som sin mening ge regeringen till kinna vad i motionen anforts
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betriffande forbattrad medicinsk-teknisk sikerhet inom den svenska sjuk-
varden.

1 motion 1983/84:2252 av Gunnel Joning (c) hemstalls att riksdagen hos
regeringen begér en sjukvardsutbildning som ir anpassad till den tekniska
utvecklingen enligt motionen samt att riksdagen uttalar att sjukvarden
. endast bor inkopa provad apparatur.

Motionsmotiveringar
Séikerhetskrav for medicintekniska hjilpmedel

1 motion 1983/84:542 (s) anfors bl.a. att i takt med att allt fler svart
handikappade kan bo och fungera i sin hemmiljé har ocks& manga
hjalpmedel, som tidigare endast anvénts p sjukhus, kommit att anvindas i
hemmen. Darmed har det dven blivit uppenbart att det finns stora brister i
gillande sdkerhetsbestaimmelser for medicintekniska hjalpmedel. Under de
senaste aren har flera tragiska olyckor intraffat i takhissar i hemmen. I dag
finns inga bestimmelser om hur dessa hissanordningar skall kontrolleras. For
alla andra hiss- och lyttanurdningar i samnaliet kontrouierar statens an'liigg-
ningsprovning regelbundet att de uppfyller stillda sakerhetskrav. Lyftanord-
ningar i hemmen innefattas dock inte av deras kontroller.

Motionéren anser att centrala sikerhetsbestimmelser méaste faststéllas for
dessa lyftanordningar, liksom att regelbundna kontroller av anordningarna
maste genomfdras.

Motionaren anfér vidare att medicintekniska hjilpmedel som t.ex.
respiratorer och dialysapparater 4r undantagna fran kravet p& S-markning.
Aven denna typ av komplicerade medicintekniska apparater installeras nu i
hemmen. Det &r darfor fran sd<erhetssynpunkt énskvirt att S-markning av
alla medicintekniska hjilpmedel fér bruk i hemmen genomfors.

I motion 1983/84:2241 (m) framhalls i denna del att trots de krav som stalls
och den relativt stora sikerhet som finns inom svensk sjukvard olyckor och
tillbud intraffar pa véra sjukhus. Vad giller de tekniska apparaterna ir det
mycket viktigt att de ér vilprovade och sikra. Motionirerna anser att nigon’
form av S-mérkning borde krévas for att sdidana apparater skall fi anvindas.

Slutligen framhalls i motion 1983/84:2252 (c) i denna del att d4 sjukvarden
genomgar en fortlopande omstallning i och med att ny och avancerad
apparatur tas i bruk, man for att forbattra sikerheten i varden maéste lagga
stor vikt vid provning av apparaturen. Sjukvérden bér enligt motionérens
uppfattning intc inkGpa apparatur som inte provats. '
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Utbildning och kompetenskrav m.m. -

I motion 1983/84:627 (m) papekas att den moderna sjukvarden har till sitt
forfogande en tekniskt ofta mycket komplicerad apparatur, men att denna
handhas av sjukvardspersonal som ofta inte fatt nagon adekvat utbildning i
denna. Det framhalls vidare att utbildningen i medicinsk teknik varierar
mycket mellan olika specialiteter och utbildningsanstalter. Som exempel
namns att inom apparatintensiva specialiteter som intensivvard, operation
och anestesi utbildning i medicinsk teknik ges i storleksordningen tio timmar.
Centralt faststillda kompetenskrav saknas for ingenjorer och tekniker inom
det medicintekniska omradet. Dessa forhallanden kan inte anses vara
tillfredsstallande och skapar dessutom onéddiga stressituationer fér den
enskilde.

Enligt motionirernas uppfattning ankommer det pd huvudmannen foér
halso- och sjukvérden att tillse att all sjukvardspersonal som i sitt arbete har
hand om teknisk apparatur far erforderlig utbildning for detta.

T motion 1983/84:2241 (m) framhills i denna del att det f6ér siker och
indamalsenlig anvindning och drift av den tekniska utrustningen pa sjukhus,
krivs att berord personal hela tiden vidmakthaller nédvéandig medicinsk och
teknisk kunskap. Det aligger huvudmainnen att besluta om och nilhandahélla
noédvandiga resurser for att uppna erforderlig medicinteknisk sikerhet.
Ansvar for att utrustningen utnyttjas pa ett riktigt satt faller ocksad pa
huvudminnen. Hérav foljer att sakkunnig utbildning som ger kompetens &r
den férsta forutsattningen for att personalen skall klara sina uppgifter.

Att dessa nodvindiga forutsittningar uppfylls &r ett maste om t.ex.
Overldkaren pa en klinik skall kunna bira ledningsansvaret inom sitt
verksamhetsomrade som han eller hon har enligt hilso- och sjukvardslagen
(1982:763). Vederborande har ansvaret for att den medicintekniska appara-
turen anvénds pa ett sitt som motsvarar “vetenskap och beprévad erfaren-
het” och att understilld personal har kompetens for uppgifterna.

Motionirerna anfor vidare att det av allt att doma finns vissa brister pé sina
hall vad giller kompetens i handhavandet av medicinteknisk apparatur.
Enligt motionirernas mening maste kompetenskravet komma i centrum och
utbildningen och kravet p4 kunnande i handhavandet ses éver. Nagon form
av kompetensbevis fér handhavande av medicinteknisk apparatur och en
sarskild namnd for medicinteknisk sikerhet borde dvervigas.

Sammantaget anser motiondrerna att mycket talar for att en 6versyn av
laget pa det medicintekniska omradet snarast foretas.

Slutligen anférs i rnotion 1983/84:2252 (c) i denna del att utbildningen 4r ett
av de manga problem, som ar forknippade med att ny och avancerad
medicinteknisk apparatur tas i bruk inom sjukvéirden. Samtidigt som ny
teknik och apparatur innebér framsteg och forbattringar inom sjukvarden
kan de ocksd innebira risker om inte adekvat utbildning ges for deras
anviandning. Varje patient har ratt att stilla krav pa sikerhet inom virden
och pa att inte utsittas for faror pd grund av efterslapande utbildning.

¢
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Motionaren anser att behovet av utbildning oférdrbjligen maste atgiardas och
att teknik, eventuellt ocksa fysik, maste ingd i sivil grundutbildning som
fortbildning. '

Allmin bakgrund
Sikerhetskrav for medicintekniska hjalpmedel

Med medicinteknisk utrustning avses enligt socialstyrelsens kungorelse
(1978:26) om ansvar fér medicinteknisk utrustning i sjukvarden m. m. dels de
apparater for diagnostik och terapi som anvinds i direkt kontakt med
patienter, dels den utrustning som anvinds for samma andamal i laboratorier
vid sjukhus och annorstades utan direkt kontakt med patienter.

Anvindningen av medicinteknisk utrustning inom sjukvérden har 6kat
kraftigt under den senaste 20-arsperioden. Denna utveckling har medfért
kraftigt forbattrade mojligheter till diagnos och terapi, samtidigt som
utrustningen har blivit alltmer komplicerad. Oavsett hur komplicerad
utrustningen 4r galler emeller:id att den skall vara s& siker som méjligt for
patienter och personal.

Fér att uppna mélet om en god. hilso- och sjukvard enligt 3 § hilso- och
sjukvardslagen (1982:763) har stora anstrangningar gjorts for att garantera
att personalen far lamplig utbildning, att de fasta anliggningarna ir
dndamélsenliga samt att likemedlen &r sdkra och dess bieffekter kinda.

Den medicintekniska verksamheten har emellertid endast i Begrénsad
omfattning reglerats av myndigheterna. Négon generell typprovning eller
kontroll av utrustning ar inte foéreskriven, behorighetsbestimmelser for
sjukhusingenjorer och tekniker saknas och utbildningen av vardpersonal i
matematik, fysik och kemi ir ofta bristfallig.

Under aren 1977-1983 rappcrterades 410 olyckor och tillbud i medicintek-
nisk verksamhet (preliminéra siffror). Bland de rapporterade olycksfallen
fanns 29 dodsfall och 212 fall av personskada. Stdrsta antalet olyckor och
tillbud rapporterades frian anestesi- och intensivvardsomradena, dir av de
sammanlagt 148 rapporterade olyckorna 13 lett till dodsfall och 58 till
personskador. Fran omradena kirurgi, radiologi och el- och gasanldggningar
rapporterades 77, 60 resp. 15 olyckor. Elva kirurgiolyckor ledde till dodsfall,
medan olyckorna inom de andra tvd omridena inte orsakade nigra dodsfall.
Atta av de under &ren 1981-1983 rapporterade dodsfallen orsakades av fel pa
konstgjorda hjartklaffar. . '

Utvecklingen och de problem som foljt av denna har emellertid foljts av
sdvil centrala myndigheter som sjukvardshuvudmaén och institutioner. Bland
de myndigheter och organisationer som forutom sjukvardshuvudménnen ar
verksamma pi omradet kan nimnas socialstyrelsen och dess ridgivande
namnd for medicinteknisk sikerhet, Sjukvardens och socialvardens plane-
rings- och rationaliseringsinstitut (Spri), Spri-Materialprovning AB (Spri-
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Ma), statens energiverk, statens mat- och provrdd, SEMKO Svenska
elektriska materielkontrollanstalten AB, statens strilskyddsinstitut, arbe-
tarskyddsstyrelsen samt Handikappinstitutet.

Socialstyrelsen ar enligt sin instruktion (1981:683, dndrad 1982:774)
tillsynsmyndighet for hilso- och sjukvirden och skall bl. a. bevaka sikerhets-
fragor. I proposition 1979/80:6 om socialstyrelsens uppgifter och organisa-
tion m. m. framholl departementschefen bl. a. (s. 23-24) att han forutsatte att
styrelsens befogenheter att meddela foreskrifter pa hilso- och sjukvardsom-
radet dven skulle omfatta “’sikerhetskrav betriaffande teknisk utrustning™.
Detta framgér dock ej direkt av styrelsens instruktion. Efter en dndring
(1982:774) i 4§ i socialstyrelsens instruktion kan emellertid socialstyrelsen
(fran och med den 1 januari 1983) i frdga om landstingskommunernas hélso-
och sjukvard meddela "’de foreskrifter som behdvs till skydd fér enskilda™.
Detsamma giller betriffande kommuner som inte ingér i en landstings-
kommun.

Socialstyrelsen har sedan 1966 haft en arbetsgrupp for att folja de
medicintekniska frdgorna. Gruppens uppgifter 6vertogs 1977 av socialstyrel-
sens rddgivande nidmnd fér medicinteknisk sikerhet for att markera styrelsens
ansvar for verksamhetsomrédet.

I ndamnden ingér socialstyrelsen, arbetarskyddsstyrelsen, stralskyddsinsti-
tutet och energiverket. Dessutom &r Handikappinstitutet, Landstingsfor-
bundet, Spri, personalorganisationerna, lakare och tekniker foretradda.
Namnden har tre huvuduppgifter. Den utat mest kidnda ar att handligga de
rapporter om olyckor och tillbud med medicinteknisk utrustning, som det
ligger landstingen att rapportera enligt férordningen (1982:772) om skyldig-
het for landstingskommuner att anmala till socialstyrelsen vissa skador och
sjukdomar som intréffat i hélso- och sjukvarden. Namnden skall dven félja
utvecklingen inom omradet samt kontakta berérda myndigheter och organ
med rdd och férslag som kan héja sidkerheten.

Landstingsforbundet ir sjukvardshuvudménnens samarbetsorganisation.
Under senare ar har svil forbundet som enskilda huvudmani allt hogre grad
engagerat sig i frigor som giller upphandling, utveckling och kontroll av
sjukvardsprodukter. - _

Sjukvdrdens och socialvdrdens planerings- och rationaliseringsinstitut
(Spri) som bildades 1968 &r en statens och sjukvardshuvudminnens gemen-
samma resurs for bl. a. medicinsk teknik. Institutet ar landets enda centrala
organ pa omridet och har bl. a. uppgiften att faststilla svensk sjukhusstan-
dard. Eftersom de medicintekniska utrustningarnas utférande i hog grad
styrs av internationella standarder, sker arbetet i betydande grad pa det
internationella planet.

Behovet av granskning och provning av medicinteknisk utrustning ledde
1972 fram till bildandet av Sjukvardens materialprovningsinstitut AB. senare
ombildat till Spri-Materialprovning AB — Spri-Ma. Spri-Ma:s huvuduppgift
ar siledes att utfora funktions- och siakerhetsprovning av medicinteknisk
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utrustning efter program som faststéllts av Spri och/eller ar férankrade i
internationell standard. Spri-Ma anlitas vidarc regelbundet av landstingen
for besiktning av inskaffad och installerad utrustning.

Statens energiverk skall enligt 9§ 1p. férordningen (1983:646) med
instruktion for statens energiverk bl.a. utfarda sékerhetsforeskrifter for
elektriska starkstromsanlaggningar och meddela bestimmelser om kontroll
av elektrisk materiel. Statens energiverk dvertog dessa uppgifter fran Statens
industriverk (SIND) den 1 juli 1983. Bestimmelser om utférande och skotsel
av elektriska starkstromsanldggningar finns i SIND:s kungorelse i detta dmne
(SIND-FS 1978:6). 1 SIND:s kungorelse om kontroll av vissa elektriska kyl-
och varmeapparater samt bruksféremal med clektromekaniskt drivorgan
(SIND-FS 1981:5) anges vidare vilken materiel, avsedd foér anslutning till
starkstromsnét, som for att f& anvdndas skall vara provad och godkind.
Sadan provning av elektrisk materiel enligt faststillda provningsbestimmel-
ser sker vid riksprovplatsen for elektrisk materiel, SEMKOQ, som har ritt att
meddela godkannande, S-mdrkning. Nagot generellt krav pd provning av
medicinteknisk materiel finns inte. Ddremot skall enligt bestammelserna i
SIND-FS 1981:5 t.ex. viarmeapparater, massageapparater kvartslampor
och stéllbara sdngar provas.

Statens mit- och provrad ar enligt 2§ forordningen (1983: 695) med
instruktion for statens méat- och provrad central forvaltningsmyndighet for
provning och matteknik. Det aligger enligt samma bestimmelse radet
sarskilt att bl. a. organisera och samordna prov- och mitteknisk verksamhet
och att bista foreskrivande myndigheter med rad i provningsfragor.

Inom den del av den medicintekniska verksamheten dir stralkillor
forekommer och dir stralskvdd ar en visentlig del av sikerheten verkar
statens strdlskyddsinstitut. Radiologiskt arbete regleras i stralskyddslagen
(1958:110), varigenom framfor allt personalstralskyddet ar tillgodosett.
Kallor for icke-joniserande stralning anvinds i 6kande utstrickning inom
sjukvarden, t. ex. lasrar och sollampor. Officiell provning ar foreskriven av
strilskyddsinstitutet for alla sddana hjdlpmedel f6r hembruk.

Arbetarskyddsstyrelsen har genom arbetsmiljélagens (1977:1166) bestam-
melser stora mojligheter att stdlla krav pa arbetsgivare, importorer och
likstillda da det giller arbete med och installation av medicinteknisk
utrustning. Arbetarskyddsstyvrelsens verksamhet 4r dock i férsta hand
inriktad pé skyddet for personalen.

Pa omradet fér medicinteknisk sékerhet verkar vidare Handikappinstitutet
som ar ett centralt organ for handikapphjilpmedel. Verksamheten grundar
sig fr. 0. m. den 1 januari 1978 pa ett avtal som traffats mellan staten och
Landstingsforbundet. Verksamhetsomradet omfattar i huvudsak hjalpmedel
som den handikappade anvénder i sitt hem; dvs.

— proteser och ortoser _
— rullstolar och andra forflyt:ningshjilpmedel
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- hjilpmedel f6r behandling och traning

— hjélpmedel for personlig vard och hushall

- hjilpmedel f6r kommunikation, information och varseblivning
— medicinska hjilpmedel.

Sedan 1968 har Handikappinstitutet haft till uppgift att prova och
egenskapsdeklarera hjilpmedel. Fran och med 1978 har institutet p4 central
nivd det samlade ansvaret for hela hjilpmedelsverksamheten. Institutet
utger en forteckning dver kostnadsfria hjalpmedel som rekommenderas for
sjukvérdshuvudminnen. I forteckningen anges vilka produkter som rekom-
menderas pé grund av bl. a. provning. All elektrisk utrustning som provas
skall vara godkind av SEMKO. Taklyftar och andra typer av personlyftar
som anvéands i den handikappades bostad faller inom institutets ansvarsom-
rade. '

Utbildning och kompetenskrav m. m.

Enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, ir mailet {6r all hilso-
och sjukvard en god hilsa och en vard pa lika villkor fér hela befolkningen.
Hilso- och sjukvarden méste grundas pa en betryggande medicinsk kompe-
tens. 1 3§ HSL slas fast att hilso- och sjukvarden skall vara av god kvalitet
och tillgodose patienternas behov av trygghet i vrden och behandlingen.
Detta innebar bl. a. att det skall finnas personal med adekvat utbildning och
behovlig teknisk utrustning.

Den tekniska utvecklingen inom sjukvarden har under de senaste artion-
dena gatt mycket snabbt. Utvecklingen av den naturvetenskapliga och
tekniska kunskapsnivan hos vardpersonalen har inte hallit jamna steg.

1 hogskolans vérdutbildningar ingér viss utbildning som beror det medicin-
tekniska omrédet. I grundutbildningen for lakare ges utbildning i medicinsk
fysik och teknik i en sirskild kurs, som i allmanhet omfattar tva till tre veckor.
Dessutom kommer de lakarstuderande i kontakt med det medicintekniska -
omradet nir de genomgér den kliniska utbildningen.

Nir det galler de medellanga vardutbildningarna bor i férsta hand namnas
hilso- och sjukvardslinjen samt medicinska servicelinjen, dvs. de allmdnna
utbildningslinjer som utbildar for yrkesverksamhet som sjukskoterska resp.
laboratorieassistent, samt pabyggnadslinjen f6ér anestesisjukvérd och inten-
sivvérd. '

Malbeskrivningen i utbildningsplanen for hilso- och sjukvardslinjen anger
att utbildningen skall anordnas sd att den studerande “'skaffar sig kunskaper
om lagar och forfattningar, sikerhets- och skyddsforeskrifter som reglerar
verksamheten inom hélso- och sjukvfird”. For vissa av linjens inriktningar,
namligen mot allmén hélso- och sjukvz"ird_.' operationssjukvéard, 6gonsjuk-
vard, onkologi samt diagnostisk radiologi ges ytterligare féreskrifter om att
de studerande skall ges utbildning i medicintekniskt hiinsecnde som svarar
mot kraven for resp. inriktning. '
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Utbildningsplanen fér medicinska servicelinjen anger i sin malbeskrivning
bl. a. att utbildningen skall anordnas sa att den studerande “‘skaffar sig
kunskaper om lagar och forfattningar, sdkerhets- och skyddsforeskrifter som
reglerar verksamheten inom medicinsk service”. For studerande med
vardgymnasial bakgrund ges, inom ramen f6r en naturvetenskapligt inriktad
kurs omfattande tio poang, utbildning om grundliggande kemiska och
fysikaliska begrepp samt om enxlare laboratoriemetodik. I samband hirmed
behandlas sdkerhets- och skyddsfrigor. I linjens olika inriktningar ges
ytterligare foreskrifter om utbildning i syfte att ge de studerande kunskaper
som &r av vikt ur medicinteknisk sikerhetssynpunkt. _

Studerande som genomgar pabyggnadslinjen for anestesisjukvard och
intensivvard ar grundutbildad sjukskoterska pa den ovan niamnda hilso- och
sjukvérdslinjen, inriktning mot allmén hilso- och sjukvard, eller har
vidareutbildning enligt dldre studiegang fér sjukskéterskor. Utbildningen pa
pabyggnadslinjen behandlar bl. a. sival medicinteknisk utrustning, inkl.
sikerhets- och skyddsforeskrifter, som lagstiftning med tillaimpning pa
omréadet.

For hogskolans hilso- och sjukvardslinje giller att tilltradeskraven ar
allmin behorighet och som sirskild behdrighet kunskaper som motsvarar
andra arskursen pa den tvdariga vardlinjen, gren for halso- och sjukvard samt
aldringsvérd, gren for hilso- och sjukvard eller gren for psykiatrisk vard, i
amnena vardkunskap, anatomi och fysiologi, mikrobiologi och hygien,
sjukdomslira, farmakologi samt vardpraktik. P4 den tvaariga vardlinjen
finns mojlighet att vilja bort de allménna dmnena matematik, kemi och
fysik. Tilltradeskraven for likarlinjen omfattar sarskild behorighet som
innebéar kunskaper i matematik, fysik och kemi som motsvarar tre arskurser i
gymnasieskolan.

D4 det giller behorighet att utdva yrke inom halso- och sjukvarden m. m.
géller fran och med den 1 juli 1984 lag (1984:542) om behorighet att utova yrke
inom hdlso- och sjukvirden m.m. 1 den nya lagen har samlats alla
bestimmelser om kompetensbevis och om behoérighet for hilso- och
sjukvardspersonalen som ansetts bora meddelas i lag. Med kompetensbevis
avses bevis om legitimation och bevis om specialistkompetens samt vissa
pehorighetsbevis. I behorighetslagens 2 § fastslas att legitimation skall finnas
for barnmorskor, glasogonoptiker, logopeder, likare, psykologer, psykote-
rapeutér. sjukgymnaster, sjukskoterskor och tandlédkare. Behorig att utéva
yrke som barnmorska, likare eller tandlikare idr endast den som har
legitimation for yrket eller som sarskilt har forordnats att utéva yrket.
Behorighetslagen kompletteras for den landstingskommunala hilso- och
sjukvérden av forordningen (1962:771, andrad senast 1984:548) om behorig-
het till vissa tjanster inom den landstingskommunala hilso- och sjukvérden
och om tillséttning av sadana tjanster. Enligt 6 § forordningen &r endast den
som har legitimation som sjukskoterska behorig till tjanst som sadan. For de
ovriga yrkesgrupperna innebir legitimationen framst ett bevis om viss av
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samhallet godkand kompetens. For det dterstdende stora flertalet yrkesgrup-
per inom hélso- och sjukvéarden finns ingen behdrighetsrittslig reglering av
yrket.

Sarskild utbildning i medicinsk teknik finns bade vid tekniska hogskolor
och vid gymnasieskolans fyradriga tekniska linje. Vid hogskolorna ingar
medicinsk teknik i varierande omfattning i civilingenjérsutbildningen. Mest
omfattande &r utbildningen vid Linkopings tekniska hogskola diar man, pa
linjen for elektronik och teknisk fysik, de tva sista aren kan lasa en sérskild
inriktning mot medicinsk teknik. Dé det giller medicinteknisk utbildning pa
gymnasieskolan dr forhallandet det att vissa skolor genom omdisponering av
normaltimplanen for sista arskursen vid den fyradriga tekniska linjen ger
eleverna mojligheter att lisa medicinteknik.

Genom en enkit som Sjukvardens och socialvardens planerings- och
rationaliseringsinstitut, Spri, genomfort framgar att det ar 1980 fanns 627
medicintekniker anstallda inom sjukvarden.

Négra regler om legitimation eller behdrighet for sjukhusingenjorer finns
inte.

Utvecklingen har dock lett fram till en struktur, i vilken nagra olika nivéer
for medicinteknikernas verksamhet kan urskiljas. Medicintekniska chefer
(ofta med tjanstebenimningen 6veringenjor) finns numera vid regionsjuk-
hus och flertalet storre centrallasarett. De har i allminhet civilingenjorsut-
bildning med medicinteknisk inriktning. Det finns ocksa en grupp sjukhus-
ingenjorer, vanligen med civilingenjorsutbildning, som arbetar med metod-
och apparatutveckling, provning och utvirdering av apparatur, inkopsfra-
gor, sikerhetskontroller och ankomstkontroller av medicinteknisk utrust-
ning. De kan ha tjinstebendmningar som klinikingenjor, metodingenjor
eller medicinsk civilingenjor. Den storsta gruppen medicintekniker ar dock
serviceingenjorer och servicetekniker med gymnasieingenjorsutbildning
resp. teknikerutbildning. Deras huvuduppgift ar oftast felsékning, repara-
tion och férebyggande underhéll av medicintekniska apparater.

Utredningar m. m.

Socialstyrelsen har som namnts bl. a. uppgiften att bevaka sidkerhetsfragor
inom sjukvarden. Som ett led i denna uppgift har styrelsen givit ut cirkular
angdende anvindningen av bl. a. gasanlaggningar, analgesiapparatur, var-
medynor och diatermiapparater inom sjukvéarden. I kungérelsen SOSFS(M)
1978:26 om ansvar for medicinteknisk utrustning i sjukvarden m. m. beskrivs
ansvarsforhallanden i samband med anskaffning och anvéndning av medicin-
teknisk utrustning. Sedan juli 1977 publicerar socialstyrelsen arligen de av
den sirskilda radgivande namnden behandlade drendena i serien Socialsty-
relsen redovisar. Snabbinformation fran nidmnden ges ut i form av s. k.
Meddelandeblad, som ir riktad snabbinformation till vissa malgrupper.

Socialstyrelsens radgivande ndmnd fér medicinteknisk sikerhet har som

1* Riksdagen 1984/85. 12 saml. Nr3
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namnts bl.a. uppgiften att foija utvecklingen inom det medicintekniska
omridet samt limna berdrda myndigheter och organ rdd och férslag for att
hoja sidkcrheten. Namnden har redovisat sin syn pd moéjligheterna att
forbattra det medicintekniska arbetet och socialstyrelsen har i sin policyskrift
om medicinteknisk sikerhet (Allmidnna rid 1983:4) stillt sig bakom forsla-
gen. For socialstyrelsens interna arbete har direfter ett niopunktersprogram
faststallts, som bl. a. innebir att socialstyrelsen och Spri diskuterar formerna
for sitt samarbete inom det medicintekniska omradet, bl.a. avseende
spridning av information pa faltet, och att styrelsen aktiverar sin medverkani
Spri:s standardiscringsarbete. De som foretrider styrelsen i Spri bér dven ges
mojlighet att medverka i det internationella arbetet. Socialstyrelsen bor
likasa stodja en utveckling mot kontinuerligt nordiskt samarbete pa det
medicintekniska omradet. Soc:alstyrelsen bér vidare utreda formerna for
klinisk provnings- och forsoksverksamhet med medicinteknisk utrustning for
att den skall harmoniera med den kliniska likemedelsprovningen samt
faststilla behorighetskrav, ansvarsomrade och utbildningsmdl fér medicin-
tekniker.

Genom Landstingsférbunder kan huvudminnen verka for gemensamma
l6sningar. I skriften Sjukvardens produktbehov har férbundet bl. a. behand-
lat standardisering, kravspecifikationer, provning och upphandlingsfragor. 1
cirkular AC 15/79 har forbundet rekommenderat att ankomstkontroll alltid
bor goras och att all medicintekrisk utrustning bér kontrolleras minst en gang
per ar. Landstingen har ocksd rekommenderats att krdva produktgransk-
ningsintyg for sddana utrustningar som Spri-Ma granskar.

Overliaggningar om former f6r samverkan pa omradet har varen 1984 forts
mellan socialstyrelsen, Landstingsférbunder och Spri. Landstingsforbundet
har dirvid tagit initiativ till en ctredning med syfte att analysera problemen
kring den medicintekniska sdkerheten och komma med forslag till dtgarder.

P3 uppdrag av regeringen her socialstyrelsen i PM 1984-01-20 redovisat
behovet av kompetenskrav for sjukhusingenjorerna. Regeringen har diref-
ter, genom #ndring i 6§ férordningen (1982:771) om behdrighet till vissa
tjanster inom den landstingskommunala hilso- och sjukvarden och om
tillsittning av sddana tjinster, beslutat att socialstyrelsen skall meddela
allméinna rdd om kompetenskrav for bl. a. sjukhusfysiker och sjukhusingen-
jorer. Den nya bestimmelsen triidde i kraft den 1 juli 1984,

[ slutet av november 1983 nolls den forsta nordiska konferensen om
medicintekniska sékerhetsfragor i Goteborg med socialstyrelsen som inbju-
dare. En andra planeras 4ga rum i Finland 1985. Aven om sikerhetsarbetet i
de fem landerna visade pa skillnader var intresset stort for ett nordiskt
samarbete pa cn rad punkter, bl. a. fOr att utvidga den svenska erfarenhets-
aterforingen och acceptera de olika landernas provning och kontroll for egen
del genom certifiering. Norge har redan infért kontroll av all clektromedi-
cinsk utrustning och Finland férbereder liknande obligatorium.

Fragan om att skapa en nordisk nimnd fér medicinteknik diskuterades vid
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ett mote i juni 1984 for gencraldirektérerna frin resp. lands socialstyrelse.
Négra beslut i frigan fattades inte, men arbetet fortsiitter genom Nordiska
radet.

Dé det giller arbetet for nordisk och internationell samverkan pi det
medicintekniska omradet giiller att manga linder redan noga har reglerat
verksamheten bl. a. genom deltagande i det internationella standardiserings-
arbetet. Sverige dr via SIS — Standardiseringskommissionen i Sverige —
“memberbody™ i den internationella standardiseringsorganisationen I1SO
och via Svenska Elektriska Kommissionen - SEK. som ér ctt till SIS anslutet
men fristiende fackorgan, som svarar for det elektriska standardiseringsom-
rddet — "national committee™ i den internationella elektrotekniska kommis-
sionen IEC. Sverige ar ocksé representerat i EEG- och EFTA-lindernas
samordningsarbete inom dels CEN (Comité Européen de Normalisation)
dels — pd elomradet — i CENELEC. Standardiseringsarbete i allmiinhet leds i
Sverige av SIS som sjilv eller genom néigot av sina anslutna fackorgan
faststilller svensk standard. SIS har ocksa triiffat avtal med t. ex. Spri att
ansvara for svensk sjukhusstandard. Sedan flera ar pagar utveckling av
clsidkerhetsregler for de elektromedicinska apparaterna. 1977 utkom frin
IEC Publikation 601, "Safety of medical clectrical equipment — General
Requirements™, vilken som Svensk Standard 486 03 (1 faststiillts av statens
energiverk som provningsbestimmelse. Denna publikation foljs successivt
av speciella krav for de olika slagen av apparater. Just nu pagar arbete med
standarder for bl. a. kortvigsterapiapparater, elkirurgiapparater och defi-
brillatorer.

Det kan vidare papekas att wrredningen om swrélskydder (Jo 1983:06)
arbetar med en dversyn av stralskyddslagstiftningen.

I direktiven till utredningen (Dir. 1983:45) séigs bl. a. att behovet av skydd
mot strdlning har féréindrats i takt med den tekniska utvecklingen pa olika
omridden av samhillet. Det erinras om att en modern lagstiftning pa omradet
bor vara inriktad pa att skydda dven t. ex. patienter som utsétts for stralning i
underséknings- och behandlingssyfte. Utredaren skall bl. a. underséka om
det till alla delar kan anses motiverat att handel med réntgenutrustning inte
ar tillstandspliktig till skillnad fran handel med radioaktiva dmnen. Vidare
boér undersdkas huruvida tillstindsreglerna for killor till icke-joniserande
stralning bor vara utformade pa samma sitt som reglerna for joniserande
stralning. Det anfors vidare att i friga om é\ppzlralter kan ett alternativ till
kontroll genom tillstindsprdvning vara att lata stralskyddsinstitutet — sdsom
nu kan ske med stéd av 9 § strélskyddslagen - med beaktande av férekom-
mande internationellt samarbete pa omradet meddela foreskrifter om vilka
krav pa tekniskt utforande som stiills pd apparater som kan utsiinda stralning.
Detta har visat sig vara ett smidigt sitt att mota vissa problem som hiinger
samman med den snabba tekniska utvecklingen, t. ex. i friga om sollampor
och lasrar. Utredaren bor ta stillning till hur avgrinsningen i framtiden bor
goras mellan tillstAndsprovning och foreskrifter om generella tekniska krav.
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Att serietillverkade apparater uppfyller sidana krav bér kunna kontrolleras
genom officiell provning.

Inom Svenska sjukvdrdsleverantorers forening (SLF), slutligen, fungerar
sedan ndgra ar en sarskild “prcduktsikerhetskommitté, vilket bl. a. resulte-
rati en sirskild form av sakerhetsdeklaration — Basic Test Report —vad avser
den elektriska siakerheten for medicintekniska produkter.

Utskottet har vidare under hand erfarit att man inom regeringskansliet
aktualiserat frigan om en Oversyn pa det medicintekniska omradet och att
visst arbete pagar med direktiv for en sddan dversyn.

Remissyttranden

Utskottet har inhdmtat yttranden dver de foreliggande motionerna fran
socialstyrelsen, Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalise-
ringsinstitut (Spri), Handikappinstitutet, universitets- och hégskoledmbetet
(UHA), statens stralskyddsinstitut, arbetarskyddsstyrelsen, statens energi-
verk, statens mit- och provrad, styrelsen for teknisk utveckling, Landstings-
forbundet, Svenska likaresallskapet, Tjansteminnens centralorganisation
(TCO), Centralorganisationen SACO/SR, Lanasorganisationen i Sverige
(LO) samt Svenska sjukvardsleverantorers forening (SLF). UHA har utover
sitt eget yttrande 6verlimnat yttranden fran medicinska och tekniska
fakultetsnimnderna vid universitetet i LinkOping. Statens energiverk har
Overlamnat kopia av yttrande fran Svenska elektriska materielkontrollan-
stalten AB (SEMKO). Vidare har yttrande inkommit fran Svensk férening
for medicinsk teknik och fysik. LO har avstatt frin yttrande 6ver motioner-
na. SACO/SR har inte avgivit nigot eget yttrande utan hanvisat till ingivna
remissvar fran Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter, Sveriges Civilingen-
jorsférbund, Sveriges likarforbund och Sveriges Naturvetareférbund.

Sikerhetskrav fér medicintekniska hjdlpmedel

Socialstyrelsen konstaterar inledningsvis att det &r med stor tillfredsstallel-
se man ser att frigorna kring den medicintekniska sékerheten uppmarksam-
mas i 6kande omfattning. Styrelsen papekar att den alltsedan 1966 har faljt
utvecklingen p4 det medicintekniska omrédet genom att bilda den arbets-
grupp, som utgjorde kérnan i den ar 1977 tillsatta rédgivande nimnden for
medicinteknisk sikerhet.

Styrelsen understryker att utvecklingen pa det medicintekniska omradet
har varit sddan att verksamheten av olika skil kommit att viixa snabbt och
stilla alltmer omfattande och nya krav. En anledning hartill ar att den rent
tekniska utvecklingen snabbt Sppnar nya méjligheter, t. ex. implantat. Den
kraftiga satsningen pa priméarvérden staller krav p& utbyggd medicinteknisk
service. Utékad hemsjukvard for in sjukvardsutrustning i en miljo som &r
daligt anpassad till utrustningen. Sjukvérdsprodukter utvecklas for att
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tillgodose en internationell marknad, nagot som ger konsekvenser i flera
avseenden for Sverige.

Styrelsen framhaéller att den sedan lange har varit medveten om utveckling-
en och att den redan i ett remissyttrande till socialutskottet 1977 i ett annat
arende (se s. 23) framf6rde att frigan om medicinteknik borde 16sas i ett
vidare sammanhang och ses i ett storre perspektiv.

Betriffande sirskilt sidkerhetskraven for medicintekniska hjilpmedel
anfor styrelsen att enligt styrelsens uppfattning bl. a. rapporterna om olyckor
och tillbud pekar pa att atminstone viss del av medicinteknisk utrustning bor
std under samhillets kontroll och i vissa avseenden typprovas. Dit hor i férsta
hand implantat, men &ven livsuppehéllande apparater av typ kuvoser,
respiratorer och dialysapparater, som tillverkas i serier och som ersitter vissa
livsfunktioner under kortare eller lingre tid. En andra grupp utgors av
serietillverkad utrustning som har en mer stddjande funktion eller skéts av
sirskild personal under ett givet moment, t. ex. datortomograf. I dessa fall &r
det dock styrelsens uppfattning att provning kan ersittas av ett dlaggande for
fabrikanten/séljaren att konstruktion och tillverkning skall bygga pd det
internationellt vedertagna begreppet GMP (Good Manufacturing Practice).

Spri gor i sitt yttrande som bakgrund en uppskattning av sdkerhetsproble-
mets omfattning, varav bl. a. framgar att det varje ar gors omkring fyra
miljoner rontgenundersokningar och omkring 800 000 anestesier. Antalet
rapporter om tillbud inom dessa omraden till socialstyrelsens radgivande
namnd utgor ca halften av alla rapporterade tillbud. Det genomsnittliga
antalet rapporterade rontgentillbud dr omkring atta per &r och motsvarande
antal anestesitillbud ar ca 20.

Institutet anfor vidare att medicinteknisk sédkerhet i huvudsak dr beroende
av utrustningens konstruktion och utférande, utrustningens underhall och
skétsel, kunskaperna hos den som anvénder utrustningen samt informatio-
nen och erfarenhetsaterforingen utifran tillbud och olyckor.

Utrustningens konstruktion och utférande kan i huvudsak paverkas pa tva
olika sitt, nimligen dels genom fastlaggande av grundldggande material,
konstruktions- och metodkrav i form av standard, dels genom granskning och
provning av att tillverkade medicintekniska apparater uppfyller stillda krav
och i ovrigt ar sakert utformade.

Nir det giller krav pa provning av medicinteknisk utrustning i sjukvarden
framhaller Spri att en omfattande provningsverksamhet sker hos Spri-Ma.
Spri stéder kraven pa provad utrustning och ser en fortsatt satsning pé
Spri-Ma:s granskningsverksamhet som naturlig. Tillrdckliga skal att f.n.
lagstifta pa omradet foreligger dock inte enligt institutets mening.

Provning och kontroll av tekniska hjalpmedel i hemmen sker i dag i
betydande omfattning enligt Handikappinstitutets anvisningar, som bl. a.
stiller krav pd S-mirkning av elektrisk utrustning. Den expanderande
hemsjukvirden medfor en 6kande anvindning av medicinteknisk utrustning.
Hir forutses ett stigande behov av sikerhetshdjande insatser. For sddan
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utrustning som anvinds i hemmet anser Spri att obligatorisk provning av
elsikerheten bor dvervigas.

Nir det giller patientlyftar tog Spri 1982 initiativ till att ctt normeringsar-
bete paborjades. Detta arbete har nu lett fram till ett standardfdrslag som
innehdller sikerhetskrav och vissa funktionskrav samt iiven metoder for
typgodkinnande och periodisk besiktning. Vid dverlaggningar mellan Spri
och Handikappinstitutet har fireslagits att patientlyftar skall, i likhet med
andra lyftar, omfattas av krav pd obligatoriskt typgodkinnande och iven
periodisk besiktning genom riksprovplats, t.ex. statens anliggningsprov-
ning. | avvaktan pa ett obligatorium har Spri rekommenderat sjukvarden att
vid ink6p vilja lyftar som granskats och fértecknats av Handikappinstitutet.

Handikappinstitwer har i sitt vttrande  tillstyrkt  att  frigan om
medicinteknisk sikerhet ses 6ver i sin helhet. Da det speciellt giller
medicinteknisk utrustning i hemmen anfor institutet att kraver pa
faststdllande av sikerhetskrav for Ivitanordningar i hemmen delvis redan dr
uppfylit. Det blir helt uppfylit nir forslaget till svensk standard om stationiira
personlyftar dr accepterat. Institutet papekar vidare att det redan har som
krav att all niitansluten utrustning. som anviinds i bostaden, skall vara
S-mirkt och att institutet fincer det naturligt att detta bor galla dven for
annan medicinteknisk utrustning som anviinds i hemmen. Da det gilller
kravet att alla produkter skall provas och att sjukvarden endast bor inképa
provad apparatur stiller sig institutet tveksamt till ett ocftergivligt krav pa
officiell provning av samtliga produkter men instimmer i Ovrigt i att om
provning féretagits si bor sjukvarden enbart kdpa in apparatur som uppfyller
de av sjukvarden stillda kraven.

I de till UHA s yttrande fogade yttrandena friin medicinska och tekniska
fakultetsnimnderna vid universitetet i Linkoping instimmer fakultetsnimn-
derna med motionidrerna och anser att en bittre sikerhetskontroll av
medicintcknisk utrustning dr nédvédndig. Nimnderna papekar att flera
atgirder redan vidtagits for att uppnd detta. Den nyligen antagna intcrnatio-
nella normen IEC 601-1 kommer pé sikt att starkt forbattra apparatsikerhe-
ten. Utbyggda medicintekniska avdelningar vid sjukhusen med mojligheter
till kontroll av bl. a. nyink&pt aoparatur dr mycket visentliga for siikerheten.
En utbyggnad maste ske si att denna funktion kan sikerstillas vid samtliga
sjukhus. Fakultetsnimnderna finner det dock tveksamt om en $-miéirkning av
medicinteknisk apparatur dr nédviindig. Snarare behovs en organisation for
provning av pd marknaden befintlig apparatur mot gillande normer. En
utredning av hur cn sddan provningsorgansiation skulle kunna utformas
rekommenderas av takultetsnamnderna. En decentraliserad organisation
dar kompctensen inom sjukvéirden samt lokala industriella och laborato-
riemissiga resurser utnyttjas ar att foredra framfor uppbvggnad av en central
provningsinstans. En sammanhdllande funktion i en decentraliserad prov-
ningsorganisation skulle t. ex. kunna liggas inom Spri-Ma.
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Stralskyddsinstitutet delar motionarernas uppfattning att den medicintek-
niska siikerheten maste forbiittras. Institutet finner emellertid inte ett krav pa
officicll provning av all medicinteknisk utrustning vara rimligt. Lampliga for
provning 4r enligt institutets uppfattning vanligt forekommande standardap-
parater, daremot inte komplicerade utrustningar, som ofta férindras mellan
varje forsaljning.

Institutet erinrar vidare om att inom den del av den medicintekniska
verksamheten dir stralkdllor férekommer och dir strilskydd di ar en
visentlig del av sikerheten motiondrernas krav i viss utstrackning redan ar
-up[-)fyllda. Ett viktigt exempel ér strilbchandling, som bedrivs vid 16
onkologiska kliniker i landet. Utrustningarna ir synnerligen komplicerade
och dyrbara samt dirtill potentiellt mycket farliga. Nagon typprovning dr inte
praktiskt genomférbar. T stillet kontrolleras vid installationen att
utrustningen uppfyller den mingd av tekniska krav som specificeras vid
inkdpet. Minga av dessa krav avser rena sidkerhetsfunktioner och baseras pé
internationella rekommendationer och standarder. Periodiska kontroller
gors sedan av fysiker och ingenjorer fér att sikerstiilla riktiga behandlingar. 1
leveransavtalen brukar ingé utbildning vid fabriken av klinikens ingenjérer
som darvid blir synnerligen vil fortrogna med utrustningen. For fysikerna
som delat forestandarskapet for det radiologiska arbetet i stralskyddslagens
mening med klinikcheferna ar kompetenskraven vil faststillda. Den
vardpersonal som ger stralbehandling utgdrs av radioterapiassistenter som ar
vélutbildade for sina uppgifter. Ett annat exempel som institutet vill
framhélla dr medicinsk rontgendiagnostik. Hér har stralskyddsinstitutet
foreskrivit (SSIFS 1981:4) att all rontgenutrustning skall kontrolleras arligen
pa ett antal for stralskyddet viisentliga punkter. Konstaterade fel skall sedan
rittas. Spri har utgivit rdd om rontgenutrustningars underhall (Sprirdd 6.27) i
vilket stralskyddsinstitutets kontrollpunkter kompletteras med punkter
rorande elektrisk och mekanisk sikerhet.

Slutligen papekar strilskyddsinstitutet att kallor for icke-joniserande
stralning anvands i 6kande utstrickning inom sjukvarden. Relevanta exem-
pel dr lasrar och sollampor. Alla lasrar dr provade och sddana sollampor som
patienterna fir anvinda i sina hem dr S-mirkta.

Betraffande provning av medicintekniska hjalpmedel har arberarskydds-
styrelsen uttalat sig for att typprovning foreskrivs for patientlyftar o.d. D4
det giiller typprovning av elmateriel som anviinds { samband med medicintek-
nisk utrustning i hem eller p4 sjukhus, finner styrelsen att kravet i och for sig
ligger néra till hands. Emellertid anser styrelsen ett provningstvang for.all
sadan utrustning vara alltfor striangt. Styrclsen anser dock att utrustning med
sirskilda risker under alla omsténdighcter bor kunna typgranskas, t. ex. tung
apparatur som ar monterad dver en person.

Statens energiverk instimmer i1 de i motionerna framforda 6nskemalen om
forbattrad medicintcknisk sikerhet. Verket papekar att arbete med utveck-
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ling av elsikerhetsregler for den speciella utrustning som anvands inom
sjukhus pagér. For enklare apparater och bruksféremdl som anvédnds i
hemmiljo foreligger redan godkannandeplikt vilket innebar att sidan
materiel skall vara godkidnd av SEMKO for att fi saluféras, forsiljas eller
anvindas. Exempel pd sddan materiel ir varmedynor, virmemadrasser,
virmelampor, solarier, massageapparater, stillbara singar, elektroniska
hjilpmedel for exempelvis handikappade m.m. SEMKO har i avgivet
yttrande framhaillit att elsdkerhetsprovning av elektromedicinska apparater
passar vil in i SEMKO:s nuvarande arbetsomride och i internationellt
provningssamarbete inom de organisationer dér anstalten arbetar. SEMKO
har lagt ned omfattande arbete pa att forbereda detta och till statens mat- och
provrad framhallit att elektromedicinska apparater for klinisk anvandning
inte lingre bor undantas fran anstaltens objektomrade. Till sikerheten hos
elektromedicinska apparater hor utdver elsdkerhetskraven dven vissa egen-
skapskrav, t. ex. impulsens storlek hos en defibrillator, mekanisk hélifasthet.
stabilitet m. m. Provning av scana egenskaper moter inga svarigheter att
utfora med SEMKO:s befintliga resurser eller sidana resurser som latt kan
anskaffas. Kontroll av icke elektriska krav, t. ex. hygien, dstadkommes f. n.
genom samarbete med andra laboratorier som ir specialiserade for sddana
uppgifter.

Statens miit- och provrdd anfo: att det enligt rddets mening ar nddvandigt
att samlade och Overgripande atgirder vidtas pid det medicintekniska
omrédet for att valet av lampliga tgarder skall bli rationellt och ge effektiva
resultat. Radet finner det sannolikt att det blir fraga om 4tgérder som riktas
mot t.ex. personalutbildning, standardisering, sikerhetsbestimmelser,
provnings- och godkiannandeprocedurer, upphandlingsférfaranden samt
underhalls- och kalibreringsrutiner. Radet anser att den naturligt huvudan-
svarige for det arbete som maste utforas ar socialstyrelsen. Ovriga foreskri-
vande myndigheter pd sjukvirdsomrddet bor delta och rddet ar berett att
medverka, bl. a. for att kunna bidra till att resurserna inom riksprovplatssys-
temet kommer till effektiv anviandning.

Styrelsen for teknisk utveckling (STU) framhéller i sitt yttrande att
marknaden for medicinteknisk utrustning i hog grad ar internationell och
redan i dag priglas av ett stort antal nationella bestimmelser. STU finner det

- séledés_z_ihgéléiget med en internationell harmoniering av sakerhetsbestim-
melser.

Landstingsforbundet framhaller nar det galler provning av produkter att
atskilliga anstrangningar gjorts for att &stadkomma en provningsverksamhet
som ger den sikerhetsbefrimjande effekt man efterstrévar utan att darfor f&
den stelbenta karaktir en lagstiftning skulle medfora. Efter Atskilliga
overldggningar med branschens foretrddare ir situationen nu den, att
Spri-Materialprovning AB (Spri-Ma) utfér granskning inom vissa produkt-
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omraden, f.n. 15 stycken. Exempel pa produktomraden #r blodviirmare,
defibrillatorer, elektrokardioskop, infusionspumpar och mobila réntgenap-
parater. Granskningen bekostas helt av Landstingsférbundet sedan det visat
sig omojligt att triffa uppgorelse med tillverkare/leverantérer om annan
ekonomisk fordelningsgrund. Det bor noteras, att for varje tillfille som
overenskommelse traffas med branschféretriddare om granskning av visst
produktomrade, rekommenderas sjukvérdshuvudmannen av Landstingsfor-
bundat att vid anskaffning av utrustning inom omrédet kriva produktgransk-
ningsutlatande. Resultaten hittills av Spri-Ma:s verksamhet visar att gransk-
ningsverksamheten &r vil befogad.

Nir det galler motion 542 om sikerhetsbestimmelser f6r medicintekniska
hjalpmedel vid anvindning i hemmen hénvisar férbundet didrutover till
Handikappinstitutets remissyttrande. Darav framgar bl. a. att Handikapp-
institutet i forsta hand provar saddana hjidlpmedel som kan innebira en
sikerhetsrisk. F. n. provas t. ex. personlyftar, rullstolar, singar, hjirtstimu-
latorer och elektriska stimulatorer for smértlindring. Dessa produktgrupper
anvénds ocksé i den slutna sjukvarden.

Handikappinstitutets generella krav for elektrisk utrustning ar att den skall
vara godkind av SEMKO (S-mirkt). Institutet forsoker i méjligaste méan
utnyttja redan etablerade provningsinstanser och kriaver likasd hir att
provning genomforts med godként resultat. Bruksanvisning och skétsel- och
serviceanvisning pa svenska krévs ocksé. Som exempel kan namnas att for
taklyftar kriver Handikappinstitutet bl.a. att produkten ar S-mirkt, att
statens anldggningsprovning har godkédnt produkten, att bruksanvisning
finns pd svenska och att olycksrisker vid anvindning eliminerats eller
minimerats. ) )

Sammanfattningsvis anser Landstingsforbundet att man bor arbeta for att
ytterligare hoja siikerheten i sjukvarden genom atgirder framfor allt fran
sjt'lkvz'irdshuvudmiinnens sida hellre &n genom bindande behorighetsregler
och lagstiftningsatgirder.

Liksom motiondrerna vill Svenska likaresillskapet framhalla betydelsen
av sikerhetsbestaimmelser for medicintekniska hjilpmedel. Lakaresallska-
pet framhadller, speciellt da det giller kravet pd S-mirkning, att denna i
huvudsak avser bedémning av elektrisk starkstromssikerhet, medan for
utrustning i sjukvarden en allsidigare belysning krivs som omfattar t. ex.
gassakerhet, stralsikerhet, mekanisk sikerhet samt framfér allt funktionssé-
kerhet. Betriffande takmonterade lyftanordningar framhalls betydelsen av
regelbunden kontroll genom landstingens forsorg.

TCO framhdller i sitt remissyttrande att organisationen redan i sitt
remissyttrande Gver betdnkandet Behandling med kortvag, mikrovag och
ultraljud (Ds S 1981:8) framférde krav pa obligatoriskt godkinnande av
apparatur som provats enligt tillimplig svensk standard. TCO tillstyrker nu
kravet pa obligatorisk provning av elektromedicinsk utrustning enligt den
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svenska standarden 8S 486 03 01 Elektromedicinsk utrustning — Allmédnna
siikerhetskrav.

SACOI/SR har inte avgivit négot eget yttrande utan hinvisat till remissvar
frin bl. a. Sveriges civilingenjérsforbund, dar arendet handlagts av avdel-
ningen for sjukhusingenjorer, och Sveriges likarférbund.

Civilingenjorsforbundet tillstyrker att centrala sikerhetskrav for lyftan-
ordningar i hemmen faststills. Forbundet anser vidarc att obligatorisk
sikerhetsprovning bor ske av all livsviktig medicinteknisk utrustning enligt
de krav som anges i svensk standard f6r medicinteknisk utrustning.
Likarférbundet stdder hemstillan att riksdagen begir att regeringen verkar
for att sikerhetskrav for lyftanordningar i hemmen faststills samt att
S-mérkning av alla medicintekniska hjilpmedel for bruk i hemmen genom-
fors. Diremot anser likarférbundet. di det géller medicinteknisk utrustning
pa sjukhusen, att de rekommendationer om siikerhet som utarbetas inom
internationella och svenska standardiseringsorgan, i vissa fall kompletterade
med typprovning vid Spri-Ma. ir till fyllest och att foredra framfor t. ex.
S-mirkning.

Svenska sjukvardsleverantorers forening (SLF) sager i sitt yttrande att en
eventuell typprovning av just den elektriska sikerheten och en dirav
féljande S-mirkning endast skulle ta upp cn liten del av de tekniska
inriktningar som utnyttjas i den medicintekniska apparaturen. SLF framhal-
ler vidare att betriffande elektrisk sikerhet har linderna inom CENELEC (i
stort sett hela Europa) kommit Overens om att frin den 1 juli 1984
introducera den internationella elsikerhetsstandarden IEC 601-1 som natio-
nella standarder. Det innebir att de nya apparater som successivt kommer
sjukvérden till del redan fran borjan kommer att vara konstruerade for att
uppfylla de clektriska sikerhetskrav som faststills i denna standard.

SLF anfor vidare att marknaden for medicinska produkter dr mycket
internationell, bl. a. beroende pa att varje land for sig har behov av endast
relativt sma volymer av de dock taimligen kostnadskrivande utrustningarna.
Att dérvid kriiva en nationell typprovning i varje land &r i sig orimligt med
hénsyn till att varje typprovning innebir att det provade, dyrbara, apparatex-
emplaret férstors. Internationellt pagar ocksa intensiva diskussioner for att
finna losningar pa detta problem genom att acceptera typprovningar utférda
av tillverkarna sjélva eller gjorda av andra linders provningsinstitutioner.

Utbildning och kompetenskrav m. m.

Socialstyrelsen papekar att det ar pafallande att vardpersonalen, som skall
anvinda den moderna komplicerade utrustningen. sallan eller aldrig har
teknisk kompetens. Som den nya vardlinjen i gymnasieskolan utformats har
situationen pa intet siitt férbiittrats. Fysik och kemi studeras ej specifikt och
matematik kan viljas bort till férmin for sprak. Pa sikt leder detta
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naturligtvis till dkade risker vid anvandning av utrustning men édven till okat
tcknikerberoende. en utveckling som fortjinar att dverviigas di medicintek-
nisk utrustning i forsta hand maéste anpassas till patientens behov och skall
anviandas av virdpersonalen. Dessa intressen kan cndast bevakas om
anvindarna av utrustning har insikt i teknik. Detta forhallande dr naturligtvis
gillande dven med avscende pa hemsjukvarden, dir savil paticnterna och
deras anhoriga som den kommunala hemtjinstens personal behdver utbild-
ning for att skdta utrustningen ritt.

Spri understryker i denna del att, dven om utrustningen motsvarar hogt
stillda krav pa bide siikerhet och funktion. anvindaren miste ha goda
kunskaper om utrustningens funktion och handhavande. Detta ar en
avgorande forutsattning for sdkerheten vid anvindning. En viss grundutbild-
ning maste givetvis alltid meddelas i fysik. kemi, matematik m. m. fér att
bilda grund for senare kunskapsinhdmtande. Synnerligen viktigt ar det sedan
med en forsta utbildning vid introduktion av viss utrustning. Dérefter. for att
vidmakthalla kunskaperna, maste l6pande fortbildning ske hos huvud-
mannen.

Handikappinstituter framhaller att det dligger institutet att bevaka behovet
av och medverka i utbildning av personal inom institutets verksamhetsomré-
de. Inom ménga virdyrken ges i dag enligt institutets uppfattning alltfor litet
utbildning om hjalpmedel och handikapp. Grundutbildningen i d&mnct
varicrar mycket vad betriffar omfattning och innchall. Institutet vill
instimma i kraven pa sjukvardsutbildning som ér anpassad till den tekniska
utvecklingen, bade for tekniskt ansvarig personal, personal som svarar for
underhall och foér personal som handhar utrustningen.

UHA delar den syn som framkommer i motionerna om att sjukvirdsperso-
nal som handhar komplicerad teknisk apparatur och utrustning skall ha
sadan utbildning som kréavs f6r att anviindandet skall kunna ske pd ett sikert
satt.

Med utgingspunkt i de av UHA faststilllda utbildningsplanerna beslutar
berérd linjendamnd om utbildningens innehall och organisation. genom
faststallande av lokal plan och kursplaner. Linjendmnderna har ansvar for att
fortlopande félja utbildningarna och dirvid beakta samhillets och yrkesli-
vets krav, enskilda individers dnskemal och forskningens utveckling. Krav pa
forandringar, till f6ljd av exempelvis den medicintekniska utvecklingen, bor
séledes beaktas i kursplancarbetet pa lokal niva.

UHA anser att det ér viktigt att de studerande redan i grundutbildningen
ges grundliggande medicintekniska kunskaper. Emellertid vill UHA betona
att ansvaret for att vérdpersonal ges adekvat utbildning foér att handha
utrustning och apparatur som anviindsi sjukvarden maiste ligga pa sjukvards-
huvudmannen/arbetsgivaren, bl.a. mot bakgrund av den mingfaid av
apparatur och utrustning som anviinds och den snabba utveckling som sker
pa omradet.
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Tlikhet med universitetet i Linkoping anser UHA att det bor vara av virde
att se Over det tekniska resp. naturvetenskapliga kunskapsinnehdllet i
gymnasieskolans vardlinje, i synnerhet med beaktande av att sdkande till
medelldnga vardutbildningar i hogskolan i storre utstrackning har vardlinje
an naturvetenskaplig linje som utbildningsbakgrund.

Medicinska och tekniska fakultetsnimnderna vid universitetet i Linkdping
delar asikten att den medicintekniska utbildningen for sjukvardande perso-
nal ir eftersatt. Det snabba inférandet av ny teknik i sjukvarden méste métas
med en fortlpande foérindring av utbildningens innehdll. Framfor allt bor
bristerna i vardgymnasiets kursplaner ses 6ver. En speciell gren for
studerande som tanker sig en senare verksamhet inom de teknikintensiva
klinikerna bor inréttas. Savil likar- som sjukskoterskeutbildningen inom
hogskolan bor ses over vad betriiffar brister i medicintekniskt innehall. M6j-
ligheterna till fort- och vidareutbildning i medicintekniska dmnen bor ocksa
Okas for att snabbt kunna korrigera de brister som existerar i dag.

Inforandet av kunskapsbaserade certifikat eller behdrigheter, vanliga
inom andra samhilissektorer, for viss avancerad utrustning inom halso- och
sjukvarden bor enligt fakultetsndmnderna dvervigas. Slutligen bor ansvars-
fordelningen mellan olika personalkategorier inom sjukvarden ses dver.

Arbetarskyddsstyrelsen framtaller inledningsvis att enligt 3 kap. 3§
arbetsmiljélagen (1977:1160) arbetsgivaren skall se till att varje arbetstagare
har den utbildning som behdvs och vet vad han har att iaktta for att.undga
riskerna i arbetet. Arbetsgivaren skall ocksa beakta arbetstagarens forutsitt-
ningar for arbetet.

Medicinteknisk utrustning som anvinds pa sjukhus och i viss utstrackning i
hem iar ofta av mycket komplicerad natur. Den anvénds i situationer dir
felhandlingar kan bli 6desdigra. Det ar av stdrsta vikt att den personal som
handhar utrustningen har fatt adekvat utbildning och vid behov vidareutbild-
ning for att kunna skdta utrustningen. Det ar ocksé viktigt att endast lamplig
personal anfortros skétsel av invecklad medicinteknisk utrustning. For
fortlopande tillsyn av utrustningen kan behovas tillgang till sarskilt utbildade
sjukhusingenjorer. Den utbildning som sker vid Linkdpings tekniska hogs-
kola i medicinsk teknik ar avsedd att fylla &tminstone en del av utbildningsbe-
hovet av specialpersonal for medicinteknisk utrustning.

Intraffade tillbud vid anvindning av medicinteknisk utrustning har avslo-
jat att manga som anvénder sidzn utrustning inte haft tillrécklig utbildning
for att klara uppkomna situationer. Det ar enligt styrelsens mening ndédvin-
digt att forbattra den utbildning som ges sjukvardspersonal, sd att den
omfattar bl. a. grundldggande tekniska kunskaper inkl. arbetarskydd. For
‘varje arbetsuppgift med medicinteknisk apparatur behdvs dessutom sdrskilt
évpassade instruktioner, som omfattar bdde normal skétsel av utrustningen
och ger handlingsprogram i hindelse av storningar. Det bor ocksa klart
framga i vilka situationer hinvindelse skall goras till medicinteknisk
specialpersonal.
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Statens energiverk vill i denna del endast understryka behovet av utbildning
av berord personal.

STU vill for sin del understryka betydelsen av en bade breddad och
fordjupad kompetens inom sjukvdrden vad giller tekniska fragor och
medicinsk teknisk utrustning. All personal som anvinder eller pé annat satt
kommer i berring med teknisk utrustning bér ha nagon typ av orientering i
sddana fragor. Detta ar betydelsefullt fran sakerhetssynpunkt samt ocksé for
att driva utvecklingen vidare.

Sadan anvandarkompetens ar en viktig forutsittning fér att kunna
utarbeta kravspecifikationer vilka kan anvindas bidde som grund for
nyutveckling genom s& kallad teknikupphandling och for provning och
utvérdering av olika alternativa utrustningar i forhallande till varandra. Det
senare giller framfor allt i funktionellt avseende och t. ex. vad géller krav pa
underhéll och livslangd, vilka kan ha avgérande betydelse i sdkerhetssam-
manhang.

Landstingsforbundet vill nar det galler utbildning och kompetens erinra
om att flera personalkategorier ar berérda. Med en grov indelning kan man
till en grupp hianféra medicin-tekniker och sjukhusingenjoérer, dvs. personal
som huvudsakligen utifrdn tekniska utgingspunkter skall svara for att
materielen ar i gott skick, att underhall gors osv. Till en andra grupp kan man
med samma grova indelningsgrund héinfora sddan personal som utifran
medicinska utgdngspunkter anviander materielen i behandlingsarbetet.

Fragan om utbildning, behorighet m. m. f6r den férstnimnda gruppen har
behandlats i flera sammanhang, bl.a. av 1981 ars behorighetskommitté.
Landstingsforbundet har vid olika tillfillen gett uttryck at uppfattningen att
sjukvardshuvudménnen hir kanner sitt ansvar och har ett starkt eget intresse
av att anstilla personal med ratt utbildning och kompetens. Utbildningsmoj-
ligheter i medicinsk teknik finns bade vid tekniska hogskolor och tekniska
gymnasier. Darutéver finns kompletterande utbildningsmdjligheter. Det
finns siledes mojlighet for varje sjukvardshuvudman att utifran de krav pa
kompetens och erfarenhet som konstitueras av det aktuella behovet anstilla
for uppgiften lampad personal. Den nuvarande behorighetsregleringen for
tjanster ar enligt forbundet fér omfattande och splittrad. Forbundet vill
darfor inte acceptera bindande kompetensforeskrifter for personalgrupper
utéver dem som redan har sidana. Daremot kan man enligt férbundets
mening uppni — med storre flexibilitet och anpassning till den aktuella
situationen — en normerande kvalitetsstyrning genom att allménna rad om
limpliga kompetensnivéer utges.

Nar det giller den andra gruppen personal enligt den ovan anvinda grova
indelningsgrunden, namligen vardpersonal som i behandlingsarbete anvién-
der medicinsk teknisk utrustning, anser férbundet att det givetvis ar av
storsta vikt att behandlande personal dger god kunskap om den apparatur
man anvinder i behandlingsarbetet. Man méste emellertid gora klart for sig
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vad som dr mdjligt att krdva. I'ngdende och séker kunskap om apparittens
manévrering, mitinstrument, felindikationer, atgarder vid fellarm och
liknande maste ges genom sjukvirdshuvudmannens forsorg. Med denna
kunskap bor patientens — och personalens — sikerhet kunna garanteras. Man
kan daremot inte fordra att den behandlande personalen i varje detalj skall
Kédnna till apparaternas interna byggnad och specialfunktioner. dess elektro-
niska komponenter och liknande. Man maste i stéllet skiirpa kraven pa
apparaternas funktioner, funktionssiakerhet, handhavarvinlighet, felindika-
torer och liknande, allt i syfte att forhindra olyckliga konsckvenser av
apparatfel eller minskliga misstag.

TCO delar motioniirernas uppfattning att ocksé utbildningsfragorna ir av
stor vikt for den medicintekniska sdkerheten. Fragor om tillstand for
brukandec. kompetens. bechorighet vid handhavande. utbildningens och
fortbildningens innehdll m. m. sammanhinger dock mycket nira med de
tekniska fragorna. TCO:s sammantagna stindpunkt ir dirfor att hela det
medicintekniska omradet bor bli foremal for en ordentlig utredning varvid
dven behoven av fortlopande personalutbildning bor beaktas. 1 en sidan
utredning bor berdrda fackliga organisationer ges mojlighet att delta.

Sveriges civilingenjorsforbund instimmer helt i behovet av utokad teknisk
utbildning for all sjukvardspersonal. Forbundet vill sdrskilt understryvka
vikten av centralt faststallda kompetenskrav for sjukhusingenjérer, vilka i
dag har en nyckelroll betriffande medicinteknisk siikerhet utan att niagon
annan inom sjukvarden kan kontrollera kvaliteten pa sjukhusingenjérens
arbete. Ur patientens synvinkel dr det ocksa rimligt att ett ansvar utkriivs av
den sjukhusingenjor som tillhandahaller en teknisk funktior. Férbundet
tillstyrker iven att en Gversyn av liget pa det medicintckniska omradet
foretas. Sveriges likarforbund anser det angelaget att fortlopande se dver
den tekniska utbildningen {or olika personalkategorier i sjukvarden.

Svenska likaresdllskapet har i sitt remissvar understrukit vikten av adekvat
utbildning for berdrd personal. Svensk forening for medicinsk teknik och
Sfysik, MTF. som ir en sektion av Svenska lidkaresillskapet. vill dessutom
framhalla att férmagan att pa ett riktigt sdtt kunna utnyttja medicinteknisk
utrustning pa patienter eller att ombesdrja Gvriga hanteringar sidsom
hygieniska atgirder, underhdll m. m. pa utrustningen ir en utomordentligt
viktig sidkerhetsfaktor att beakta. Har foreligger i dag brister. Det berdr i
forsta hand dem som anvinder utrustningen pd patienter, dvs. likare,
skdterskor, assistenter m. fl.

Nir det géller den specifika apparatkunskapen visar erfarcnheten att
benigenheten att vilja lira sig anvianda och skota medicinsk apparatur ar
relativt lag hos dem som har otilleidcklig allmén teknisk utbildningsbakgrund.
Detta dr naturligt eftersom denna brist hos dem ger en dilig motivation och
forutsattning att kunna mera ingaende sétta sig in i dlagd specifik apparatan-

-vandning. En adekvat basutbildning 4r dirfor av stor betydelse.
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Avseende kompetenskrav for de ingenjorer som skall ta hand om de
medicintekniska forhallandena, instimmer MTF till fullo i att limpliga
behorighetsregler bor upprittas. Dagens hogtekniska sjukvard kan inte
undvara en kvalificerad teknisk kompetens som skall ha majlighet att
beddma och édtgirda personalens forutsdttningar att anvinda apparatur och
sakerheten hos sjilva apparaturen.

Tidigare riksdagsbehandling

Utskottet behandlade vid 1977/78 ars riksmote en motion () om anvisning-
ar for behandling med kortvag, mikrovag och ultraljud. I de remissyttranden
som utskottet inhdmtade 6ver motionen aktualiserades frigor om krav
betraffande sikerhet, funktion och kvalitet pid medicinteknisk utrustning
Over huvud taget, bide den som anviinds inom den offentliga hilso- och
sjukvarden och den som allmanheten nyttjar for medicinska och kosmetiska
m. fl. indamal. Utskottet anforde f6r sin del féljande (SoU 1977/78:5, s. 15).

Med anledning av vad som anfors i motionen och remissyttrandena
forordar utskottet att det gors en utredning om olika fragor som samman-
hinger med anviindningen av apparatur foér behandling med kortvig,
mikrovag och ultraljud. Vid utredningsarbetet bor bl. a. dvervigas om krav
pa sarskild utbildning hos den som anvinder apparaturen bor uppstillas.
Vidare bor 6vervigas vilka indikationer som skall foreligga for att sddan
apparatur bor i anvindas, i vilka fall man bor avsta fran anvindning av
apparaturen och vilka regler eller rekommendationer som med hinsyn till
den behandlade bor gélla for det tekniska handhavandet av apparaturen.
Utskottet anser ocksa att det finns anledning att under utredningsarbetet
prova om sirskilda krav pd apparaturens sikerhet, funktion och kvalitet bor
uppstillas for att den skall fa forsiljas. liksom om nigra begrinsningar i
ratten att fritt inkdpa cller férhyra denna bor goras. Det bor ankomma pa
regeringen att prova om man i sammanhanget ldmpligen bor utreda dven
motsvarande frigor betriffande annan medicinteknisk utrustning som
allménheten utnyttjar.

Vad utskottet salunda anfort bor ges regeringen till kdnna.

Riksdagen foljde utskottet (rskr 1977/78:22). _

Med anledning av riksdagens beslut beslutade regeringen att tillkalla
utredningen (S 1978:06) om vissa fragor rérande anvindningen av apparatur
for behandling med kortvig, mikrovag och ultraljud m. m.

Utredningen, som antog namnet kortvigsutredningen, dverlamnade sitt
betinkande Behandling med kortvig, mikrovag och ultraljud (Ds S 1981:8) i
juli 1981. I betdnkandet foreslog utredningen bl.a. att utbildningen av
sjukgymnaster och likare liksom vissa andra personalkategorier bor forbitt-
ras avscende kortvags-. mikrovigs- och ultraljudsbehandling och att nya
kortvags-, mikrovags- och ultraljudsapparater fran 1984 borde uppfvlla
kraven i tiltampliga svenska standarder.

Betidnkandet har remissbehandlats.

Utskottet har vidare i det av riksdagen godkénda betinkandet SoU
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1982/83:14 om vissa likemedelsfragor diskuterat sikerheten i likemedels-
hanteringen. Betriffande likemedelsrikning anforde utskottet dérvid fol-
jande (s. 15).

Nir det giller personalens utbildning och kompetens vill utskottet
understryka vad sévil motionirerna som flera remissinstanser framhallit om
nédvindigheten av att sjukskéterskeutbildningen ger tillrackliga kunskaper i
likemedelsrikning. Harvid maste bl. a. beaktas behovet av grundliggande
kunskaper och trining i matematik. Med hénsyn till att minga patienters
hilsa i s& hog grad ir beroende av att inga misstag gors nir det giller deras
likemedel ter det sig dessutom ndédvindigt att avkriva de studerande
individuella kunskapsprov. Utgangspunkten for stillningstagandet till sida-
na fragor maste vara att hilso- och sjukvrdens personal maste ha de
kunskaper som kravs for att ge patienterna en god vérd. Sjukvardshuvud-
minnen har méjlighet att inom ramen for linjendmndernas verksamhet
bevaka dessa synpunkter. Universitets- och hogskoleimbetet (UHA) kan
- emellertid ha anledning att 6verviga behovet av ytterligare vigledning till de
lokala beslutsorganen nir det giller utformning av lokala planer och
kursplaner.

Utskottet

I betinkandet behandlas fyra motioner om medicinteknisk sikerhet.
Motionerna tar upp fragan om ¢kad sidkerhet fran tva aspekter. Den ena
giller anvindarnas — framfor alit vardpersonalens — kunskaper eller krav pa
att personalen skall ha viss kompetens. Den andra géller apparatsikerheten,
dvs. férbittrad konstruktion, odligatorisk provning, kontroll av installatio-
ner och kontinuerligt underhall etc. '

Med medicinteknisk utrustning avses enligt socialstyrelsens kungérelse
(1978:26) om ansvar for medicinteknisk utrustning i sjukvirden m. m. dels de
apparater for diagnostik och terapi som anviands i direkt kontakt med
patienter, dels den utrustning som anvénds fér samma dndamal i laboratorier
vid sjukhus och annorstades utan direkt kontakt med patienter.

Den tekniska utvecklingen inom sjukvarden har under de senaste rtion-
dena gitt mycket snabbt. Utvecklingen har medfort kraftigt forbéttrade
mojligheter till diagnos och terapi, samtidigt som utrustningen har blivit
alltmer komplicerad. Enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, ar
maélet for all hilso- och sjukvérd en god hilsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen. Hilso- och sjukvirden maste grundas p4 en betryggande
medicinsk kompetens. I 3 § HSL slas fast att hilso- och sjukvarden skall vara
av god kvalitet och tillgodose patienternas behov av trygghet i varden och
behandlingen. For att uppnd mélet om en god hilso- och sjukvérd har stora
anstringningar gjorts for att garantera att personalen far 1amplig vardutbild-
" ning, att de fasta anldggningarna ir Andamalsenliga samt att lakemedlen ar
sdkra och dess bieffekter kanda. Den medicintekniska verksamheten har
emellertid reglerats endast i begransad omfattning, aven om myndigheterna
pa omrédet foljt utvecklingen och de problem som f6ljt med denna.
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En beskrivning av och sammanstillning over de myndigheter som &r
verksamma pd omradet ges i den allminna bakgrunden (s. 4ff).

I motion 1983/84:542 (s) begirs att sdkerhetskrav skall faststillas for
lyftanordningar i hemmen samt att S-mirkning av alla medicintckniska
hjalpmedel for bruk i hemmen -gé-r-lbn;f('irs. I motion 1983/84:627 (m)
framhalls att utbildningen i medicinteknik for virdpersonalen varierar
mycket mellan olika specialiteter och utbildningsanstalter samt att centralt
faststallda kompetenskrav for ingenjorer och tekniker inom det medicintek-
niska omradet helt saknas. Motiondrerna framhéller vikten av att all
sjukvardspersonal som handhar teknisk apparatur far erforderlig utbildning
for detta samt anfor att det torde ankomma pa varje ansvarig huvudman att
tillse att sa sker. I motion 1983/84:2241 (m) anférs bl. a. att de tekniska
apparater som anviands inom sjukvéarden ofta dr sidana att ett felaktigt
handhavande innebir mycket allvarliga konsekvenser for patienterna, varfor
det ir mycket viktigt att apparaterna ir valprovade och sékra. Det ifrgasatts
i motionen om nigon kontroll motsvarande S-mirkning borde krivas for
dessa apparater. Enligt motionédrerna finns det vidare brister vad giller
kompetensen i handhavandet av den medicintekniska apparaturen. De anser
darfor att utbildningen maste ses dver och tar ocksd upp frigan om nagon
form av kompetensbevis for handhavande av medicinteknisk apparatur.
Enligt motiondrerna talar ssmmantaget mycket for en 6versyn av liget pa det
medicintekniska omradet.

1 motion 1983/84:2252 (c), slutligen, begiirs att sjukvérdsutbildningen pa
savil grund- som fortbildningsniva anpassas till den tekniska utvecklingen, sa
att teknik och eventuellt dven fysik kommer att ingd. Vidare begir
motionéren att sjukvarden endast skall ink6pa provad apparatur.

Utskottet har 1atit remissbehandla motionerna. En sammanstillning av
remissyttrandena redovisas i ett tidigare avsnitt i betinkandet (s. 12ff).

Utskottet konstaterar inledningsvis att de inhidmtade remissvaren bekrif-
tar att problemen kring den medicintekniska utvecklingen behover upp-
mirksammas i kande utstrickning. Som tidigare nimnts intraffar ett icke
ovisentligt antal olyckor i verksamheten, och under aren 1977-1983 har 29
darav orsakade dodsfall rapporterats (se ovan s. 4). Remissinstanserna
uttrycker ocksa tillfredsstillelse med att den medicintekniska verksamheten
far denna 6kade uppmarksamhet och framhdller betydelsen av att sikerhe-
ten blir vil tillgodosedd. Utskottet vill i anslutning hartill understryka vikten
av att medicintekniskt betingade olyckor och tillbud sa langt det ar mojligt
forebyggs. Utskottet ser det darfér som utomordentligt angelaget att
medvetenheten om sddana siikerhetsrisker 6kar och att dessa fragor blir
foremal for kontinuerlig uppmarksamhet och diskussion.

De remissorgan som yttrat sig dver de i vissa motioner framférda kraven pa
en forbattrad sjukvardsutbildning bekraftar att det ir véasentligt att utbild-
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ningen av den vardpersonal som handhar medicinteknisk utrustning forbétt- ‘
ras. Detta giller dveni hog grad den grundliggande utbildningen i matematik
och naturvetenskap vid gymnasieskolans vérdlinje.

Utskottet delar till fullo motionérernas uppfattning att det dr av storsta vikt
att sdvil vardpersonalen som sjukhusingenjérer och -tekniker har en
utbildning som garanterar att de p4 ett for patienterna sikert sitt kan skota
komplicerade och for patienterna ofta livsviktiga medicintekniska apparater.
Den tekniska utvecklingen pa omradet dr emellertid snabb. Den kunskap en
ung skoterskeelev far under utbildningen i dag kan — dven om den i dag ar
fullgod — om fem &r vara delvis inaktuell. Dartill kommer, som UHA
framhaller i sitt remissvar, att det nirmare innehdllet i hogskoleutbildningen
faststills av linjenamnden vid varje hdgskoleort. Vardpersonal som utbildats
vid olika hogskolor har darfor inte alltid likvirdig utbildning vad galler
medicinteknisk sikerhet. Den medicintekniska utrustningen varierar dess-
utom avsevart mellan olika sjukvardsinrittningar. Den kunskap vérdperso-
nalen behéver om medicinteknisk verksamhet varierar pa motsvarande satt.
Som bl. a. Landstingsférbundct framhallit i sitt remissvar méste det darfor i
forsta hand dvila sjukvardshuvudmaénnen att se till att vardpersonalen har de
kunskaper som erfordras om den apparatur man anvinder i behandlingsar-
betet. Utbildningen maste omfatta savil sjdlva mandvreringen av apparater-
na som kunskaper t.ex. om vilka fel som kan uppsté och hur de avhjilps.

Da det giller de grundliggande kunskaperna i matematik m.m. har
utskottet i annat sammanhang — betrédffande likemedelsrakning — framhallit
att harvid bl. a. méaste beaktas behovet av grundliggande kunskaper och
traning i matematik. Med hansyn till att manga patienters hélsa i sa hog grad
ir beroende av att inga misstag gors nir det géller deras lakemedel ansag
utskottet det dessutom nodvindigt att avkriva de studerande individuella
kunskapsprov. Utgangspunkten for stillningstagandet till sddana fragor
maste, enligt vad utskottet anférde, vara att hilso- och sjukvardens personal
maste ha de kunskaper som krévs for att ge patienterna en god vard (se ovan
s. 24).

De synpunkter utskottet da framforde betraffande behovet av kunskaper i
matematik géller ocksa di man diskuterar den medicintekniska sikerheten.
Aven da det giller kunskaper i t. ex. fysik och teknik maste utgangspunkten
vara att de studerande maste ha de grundlaggande insikter som krévs for att
kunna tillgodogdra sig undervisning om medicinsk teknik, sdvil under sjilva
vardutbildningen som senare i samband med fortbildning som lamnas av
resp. sjukvardshuvudman.

Utskottet vill dessutom hinvisa till vad som anfors i det foljande om en
samlad 6versyn pd det medicintekniska omradet. Det bor darvid 6verviigas
att prova utbildningsfragorna i sirskild ordning. Med dessa uttalanden
avstyrker utskottet motion 1983/84:627 och motion 1983/84:2252 i hir aktuell
del. o

Angéende den i motion 1983/84:2241 (m) omnémnda frigan om kompe-
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tensbevis for handhavande av medicinteknisk apparatur vill utskottet
dessutom erinra om riksdagens beslut under varen 1984 om behérighet att
utéva yrke inom hilso- och sjukvirden m.m. I lagen (1984:542) om
behorighet att utgva yrke inom hélso- och sjukvarden m. m. (se ovan s. 8)
finns bestammelser om bl. a. kompetensbevis och behérighet att utéva yrke
inom hélso- och sjukvarden. I propositionen (1983/84:179) motiverades en
begrinsning av behorighetskraven bl.a. med att behdrighetskrav borde
kunna begrinsas till omraden dar en inte obetydlig enskild verksamhet
forekommer eller kan komma att utvecklas och dir dessutom riskerna for
patienterna dr betydande. Utskottet delade denna uppfattning.

Betriffande de nu huvudsakligen berérda yrkeskategorierna sjukhus-
ingenjorer och -tekniker skulle kunna sigas att de borde omfattas av
behorighetskrav da de vanligen agnar sig &t verksamheter dar riskerna for
patienterna Ar Ibetydande. Emellertid ligger det i sakens natur att de berérda
yrkesgruppernas verksambhet i stort sett helt utdvas inom den landstingskom-
munala hilso- och sjukvédrden. Sjukvardshuvudménnen &r enligt HSL
skyldiga att ge en hilso- och sjukvard av god kvalitet som tiligodoser
patienternas behov av trygghet i varden och behandlingen. Det Aligger
saledes sjukvardshuvudmainnen att tillse att sjukhusingenjorer och -tekniker
har erforderlig kompetens. Utskottet vill vidare erinra om att regeringen,
genom en &dndring i 6§ forordningen (1982:771) om behérighet till vissa
tjanster inom den landstingskommunala hilso- och sjukvarden och om
tillsattning av sddana tjinster, beslutat att socialstyrelsen skall meddela
allménna rdd om kompetenskrav for bl. a. sjukhusfysiker och sjukhusingen-
jorer. Bestimmelsen tradde i kraft den 1 juli i 4r.

Utskottet 6vergar nu till att diskutera de frigor som nirmast sammanhang-
er med olika apparaters tekniska funktionsduglighet.

Nir det giller det i motion 1983/84:542 (s) framférda kravet pa sikerhets-
bestimmelser for lyftanordningar i hemmen konstaterar bl.a. arbetar-
skyddsstyrelsen att det inte finns ndgra generella krav pa provning eller
besiktning av den typ av lyftanordningar som anvinds som hjilpmedel i
ménga handikappades hem. Handikappinstitutet, Landstingsforbundet och
Spri erinrar emellertid om att taklyftar och andra typer av personlyftar som
anvinds i den handikappades bostad faller inom Handikappinstitutets
ansvarsomrdde och provas genom institutets forsorg. Sedan 1978 har
Handikappinstitutet faststillt krav som tillimpas i provningen av bl.a.
taklyftar. Dessa krav avser i forsta hand sikerheten vid handhavandet av
lyften. Fran ber6rda remissinstanser framhalls vidare att ett forslag till svensk
standard f6r denna typ av lyftar ar framlagt. Forslaget innehéller férutom
krav pd besiktning efter montering och innan lyften tas i bruk, krav pa
aterkommande besiktning samt rekommendationer da det giller utbildning
och instruktion. Enligt vad utskottet inhimtat under hand har forslaget
nyligen behandlats inom SMS - Sveriges Mekanstandardisering. Forslaget .
torde efter vissa mindre justeringar inom kort komma att faststéllas som
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svensk standard. Spri framhéller vidare att institutet i avvaktan pa krav pa
obligatoriskt typgodkinnande har rekommenderat sjukvardshuvudménnen
att vid inkop vilja lyftar som granskats och fortecknats av Handikappinstitu-
tet. Motionédrens 6nskemal om sikerhetskrav for lyftanordningar i hemmen
far saledes anses tillgodosett. Utskottet avstyrker med hinvisning hartill
motion 1983/84:542 i har aktuell del.

1 samma motion begirs vidare att S-mirkning av alla medicintekniska
hjalpmedel for bruk i hemmen genomférs. Aven i motion 1983/84:2241 (m)
diskuteras frdgan om nagon kontroll motsvarande S-mérkning f6r all
medicinteknisk utrustning. I anslutning hértill behandlar utskottet ocksi
kravet i motion 1983/84:2252 (c) att sjukvarden endast bor inkopa provad
apparatur.

Utskottet konstaterar inledningsvis betraffande kraven pa S-mérkning att i
frdga om all elektrisk materiels utférande generelit giller vad som ir
foreskrivet i statens industriverks kungorelse om utférande och skotsel av
elektriska starkstromsanlidggningar (se ovan s. 6). Viss elektrisk materiel
omfattas vidare av godkédnnandeplikt och provningstving. Harfor kriavs dock
att statens energiverk sérskilt har foreskrivit detta. Allmént kan sagas att
sddan elmateriel som anvinds av envar omfattas av godkannandeplikt medan
materiel som anvands professicnellt inte behover provas och godkannas.
Undantag géller sdlunda for vissa uppriknade elektriska apparater, diri-
bland elektromedicinska apparater avsedda endast for klinisk anvindning.
Sadana omfattas alltsd inte av provnings- och godkannandetvéng. I en annan
av statens industriverk utfirdad kungorelse foreskrivs att i kungorelsen
uppriknad materiel som ar avsedd for anslutning till starkstromsnatet skall
vara godkidnd av SEMKO f6r att fa anvéndas, saluforas, upplatas eller
Overlatas (se ovans. 6). I kungorelsen nimns ett flertal apparater, huvudsak-
ligen avsedda for hemvérd, som dirigenom omfattas av kraven pa provning
och godkinnande. Exempel pa sidana apparater dr varmeapparater, massa- °
geapparater och stillbara singar.

Berdrda remissinstanser bekréaftar att elektromedicinska apparater for
klinisk anvandning inte omfattas av ndgot provnings- och godkénnandetvang
med avseende pé elsdkerheten. Handikappinstitutet erinrar emellertid dven
hir om att i den man elektromedicinska hjilpmedel for anvindning i
hemmen &r att anse som handikapphjilpmedel de omfattas av institutets
ansvar. For dessa apparater har institutet till stora delar faststallt sikerhets-
krav. For nitansluten elutrustning som anvands i hemmiljé har silunda
institutet i samarbete med SEMKO faststillt det generella sdkerhetskravet
att utrustningen skall vara godkiind av SEMKO (S-mérkt). Enligt bestim-
melser av stralskyddsinstitutet skall vidare alla lasrar vara provade och
shdana sollampor som patienterna fir anvénda i sina hem skall vara
S-mirkta.

Med hinsyn till vad salunda anférts om framfor allt Handikappinstitutets
ansvar och verksamhet pd omradet anser utskottet syftet med motion
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1983/84:542 i hidr aktuell del i huvudsak tillgodosett. Utskottet hénvisar
emellertid ocksa till vad som anfors i det f6ljande betriffande generella krav
pa provning av medicinteknisk utrustning.

Utskottet overgar s& till fragan om provning Over huvud taget av
medicinteknisk utrustning.

Nagon generell typprovning eller kontroll av medicinteknisk utrﬁstning
med avseende pa elsdakerhet 4r som nimnts inte féreskriven. Inte heller da
det giller andra sérskilda egenskaper eller funktion finns nigra generella
krav péd provning. Detta innebér dock inte att provning inte férekommer.
Handikappinstitutets provningsverksamhet av apparater som ridknas som
handikapphjilpmedel har beskrivits tidigare (s. 6 och s. 28). Betraffande
provning av medicinteknisk utrustning inom den egentliga sjukvarden sker
en omfattande provningsverksamhet hos Spri-Ma. Granskning sker efter
Overenskommelse mellan foretradare for sjukvardshuvudmannen och for
tillverkarna och leverantdrerna. Nir en dverenskommelse traffats mellan
branschforetradarna om granskning av visst produktomrade, rekommende-
rar Landstingsforbundet sjukvardshuvudménnen att vid anskaffning av
utrustning inom omradet krava _pr_()dliktgfan_skningsutlz"itande. Inom
branschféreningen Svenska sjukvardsleverantérers forening. SLF, fungerar
dessutom en sarskild produktsikerhetskommitté, vilket bl. a. resulterat i att
en sérskild form av sakerhetsdeklaration — Basic Test Report — vad avser den
elektriska sakerheten fér medicintekniska produkter borjat anvindas. Savil
Spri-Ma som SLF tillampar vid kontroll av elsdkerheten IEC:s publikation
601-1, vilken som svensk standard har faststillts av statens energiverk som
provningsbestimmelse. Inom den del av den medicintekniska verksamheten
dir stralkdllor forekommer och dar stralskydd ar en vasentlig del av
sékerheten ar enligt stralskyddsinstitutets mening motionédrernas onskemal i
viss utstrickning redan uppfyllda. Typprovning av utrustningen vid onkolo-
giska kliniker och rontgenavdelningar ir visserligen enligt stralskyddsinstitu-
tet inte praktiskt genomférbar. Genom kontroller vid installationen och
darefter periodiskt under apparaternas anvandningstid har man emellertid
uppnatt en tillfredsstallande stralsakerhet.

Utskottet vill 4n en gang understryka att den medicintekniska utrustning
som anvinds i vlr moderna sjukvard maéste vara vilprovad och siker.
Forbattringar av sikerheten kan sikerligen ocksd uppnas genom o6kad
provning av materielen. Att infora bestimmelser om en provning av
medicinteknisk utrustning som enbart tar sikte pa elsikerheten skulle
emellertid endast ta upp en liten del av de tekniska inriktningar som utnyttjas
i den medicintekniska apparaturen. For utrustning i sjukvarden kréivs en mer
allsidig belysning som omfattar t. ex. gassikerhet, mekanisk sdkerhet samt
framfor allt funktionssikerhet. Utskottet stiller sig dock tveksamt till
inférandet av nationella bestimmelser om obligatorisk typprovning av
medicinteknisk utrustning med avseende pa funktionen. Marknaden for
medicintekniska produkter 4r mycket internationell och det internationella
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samarbetet d& det giller sdksrhetsbestimmelser och standarder ar vil
utvecklat. De rekommendatiorer om sikerhet som utarbetas inom interna-
tionella och svenska standardiseringsorgan, i vissa fall kompletterade med
dverenskommen typprovning, ger enligt utskottets mening en god grundsa-
kerhet. Utskottet vill dock kraftigt understryka vikten av att inkopt
utrustning installeras, kontrolleras och underhélls pa ett oklanderligt sitt.
Sarskilt viktigt dr att en ny apparatur genomgar sirskild kontroll innan den
tas i bruk vid behandling av patienter. Ansvaret harfor avilar vederbdrande
sjukvardshuvudman. Utskottet vill vidare erinra om socialstyrelsens Gvergri-
pande ansvar for utvecklingen inom hilso- och sjukvarden. Styrelsen kan
enligt sin instruktion meddela de foreskrifter som behévs till skydd for
enskilda (se ovan s. 5). _

Utskottet avstyrker med hidnvisning till det anforda motion 1983/84:2252 i
hér aktuell del.

Vad giller frigan om behovet av en samlad 6versyn av de medicintekniska
sakerhetsfrigorna gor utskotte: foljande Gverviganden.

Som ovan ndmnts har kontakter tagits mellan foretradarna for sjukvards-
huvudminnen och leverantdrerna i syfte att astadkomma en bittre produkt-
sikerhet. Utbildnings- och kompetensfrigorna 4r aktuella hos bl. a. social-
styrelsen. P4 Landstingsforbundets initiativ har vidare en utredning med
foretradare for bl. a. Landstingsférbundet, socialstyrelsen och Spri igéng-
satts for att analysera problemen kring den medicintekniska siikerheten och
komma med forslag till atgirder. Fragan om en §versyn av liget pa det
medicintekniska omradet har dven aktualiserats inom regeringskansliet.

Utskottet noterar med tillfredsstéllelse det initiativ som tagits av Lands-
tingsférbundet i syfte att analysera problematiken kring den medicintekniska
sdkerheten och foreslé limpliga atgarder. Av Landstingsforbundets remiss-
svar framgar dessutom att man avser att bedriva utredningen i sadan takt att
konkreta resultat kan redovisas senast under ar 1985.

Enligt utskottets mening aktualiserar emellertid motionerna ocksa fragor
om mera langsiktigt inriktade atgirder vilka inte enbart ankommer pa
sjukvérdshuvudmannen. Aven andra myndigheter och organisationer med
uppgifter p& produktkontrollomradet kan saledes ocksd komma att berdras
av en andrad organisation eller samordning av olika gransknings- och
standardiseringsverksamheter for medicinteknisk materiel. En annan viktig
frdga 4r hur man skall kunna garantera att olika personalgrupper har
tillfredsstillande utbildning fér medicintekniska arbetsuppgifter. Detta ar
inte bara en frAga om vardutbildaingarnas innehall utan som ovan framhallits
dven om t.ex. vilka forkunskaper som behovs for att man skall kunna
tillgodogora sig undervisning i medicinteknik.

Utskottet anser mot bakgrund av det anforda att det trots det utrednings-
initiativ som redan tagits finns behov av en mera 6vergripande 6versyn av de
medicintekniska sikerhctsfragorna sedda i ett mera langsiktigt perspektiv.
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Med hansyn till att frigan om en sarskild utredning pa det medicintekniska
omradet redan Overvigs inom regeringskansliet anser utskottet emellertid
det inte erforderligt med ndgot riksdagens initiativ i denna friga. Motion
1983/84:2241 (m), vari férordas en dversyn av liget pd det medicintekniska
omradet, pakallar darfér ingen atgird av riksdagen.

Utskottets hemstiillan

Utskottet hemstiller
1. betraffande utbildning av vdrdpersonal
att riksdagen avslar motion 1983/84:627 och motion 1983/84:2252 i
motsvarande del, :
. betriffande sakerhetskrav for lyftanordningar i hemmen
att riksdagen avslar motion 1983/84:542 i motsvarande del,
3. betriffande s-mdrkning av medicintekniska hjilpmedel for bruk i
hemmen
att riksdagen avslar motion 1983/84:542 i motsvarande del,
4. betriffande provning av medicinteknisk apparatur
att riksdagen avslar motion 1983/84:2252 i motsvarande del,
5. betriffande en allmdn dve?syn pd det medicintekniska omradet

att riksdagen avslar motion 1983/84:2241.

[

Stockholm den 16 oktober 1984

P4 socialutskottets vagnar
INGEMAR ELJASSON

Nirvarande: Ingemar Eliasson (fp). Evert Svensson (s). Gote Jonsson (m),
John Johnsson (s), Kjell Nilsson (s), Blenda Littmarck {m), Stig Alftin (s),
Lilly Bergander (s), Ann-Cathrine Haglund (m), Ulla Tillander (c), Maria
Lagergren (s), Anita Persson (s)., Ingvar Eriksson (m), Inga Lantz (vpk) och
Bo Arvidson (m).
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