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Nr 661

av herrar Karl Bengtsson i Varberg och Levin
om provning av teknisk medicinsk apparatur

Nigon sirskild provningsinstitution f6r materiel inom sjukvirden
finns inte i vart land, men begrinsad provning forekommer huvudsak-
ligen av en del standardiserad material, t. cx. textilier. SPRE och fore-
gangare till dem har i ndgon utstrickning anlitat statens provningsan-
stalt vid faststillande av limpliga egenskaper f6r medicinsk-tekniska
apparater. Man har di latit prova bl.a. EKG-apparatur, defibrillatorer.
blodtrycksmaitare, elektrokardioskop m. m. Elutrustning fér hushall och
kontor m. m. maste typgodkidnnas fér att kunna forsiljas. Motsvarande
typgodkannande f6r medicinsk utrustning 4r {. n. mdjlig endast i undan-
tagsfall.

Styrelsen for SPRI beslot den 8 juni 1970 att tilisdita en arbetsgrupp
tor att bedoma frimst frigan om en utbyggnad av materielprovaing for
sjukvarden. Gruppen avslutade sitt uppdrag den 19 april 1971, Dun
tillsatta gruppen har kommit fram till bl. a. foljande.

»— — — att en utbyggd provningsverksamhet for apparater och an-
nan materiel inom sjukvarden dr en angeligen uppgift. Huvuddelen
av den tekniska provningen bor utféras vid befintliga provningsan-
stalter men sjukhusen maste utnyttjas for kliniska provningar.

Det iir svirt att dverblicka sjukvirdens ckonomiska engagemang nir
det galler sddan materiel som dr aktuell for provning. Foljande siffror
innebar grova uppskattningar och dr nidrmast avsedda att ge en upp-
fatining om storleksordningen. Medicinskt elektroniska apparater. in-
klusive rontgenapparater. koptes i slutet av 1960-talet for ca 150 milj.
kronor drligen. Med en vintad fortsatt kraftig expansion inom elektro-
medicin ach intensivvird torde detta belopp vid mitten av 70-talet ligga i
storleksordningen 400 milj. kronor. Virdet av det totala apparatbe-
stindet torde f.n. rora sig om 2 miljarder kronor. P4 storhushillssidan
inképs arligen mobler, textilier och belysningsarmatur, koks-, serverings-
och stidmateriel for i storleksordningen 150 milj. kronor, Landsting-
ens kostnader for ’forbrukningsmateriel. rivaror o.d." angavs enligt
‘Kommunernas finanser ' ar 1967 till 530 milj. kronor. Trenden under
senare ar har varit en fordubbling av kostnaderna vart tredje ar.

Provningsverksamhet — och de utredningar om matericlegenskaper
m. m. som méste foregd denna — torde medverka till battre kop, dkad
kunskap om apparatunderhillet, bittre funktion samt o6kad titlforlitlig-



Mot. 1972: 661 8

het och personsiakerhet. Underlag saknas for att ange | vilken utstrick-
ning mijardbeloppen for det totala apparatbestandet och halvmiijardbe-
loppen for arliga inkdp av den aktuella matericlen paverkas av prov-
ningsverksamheten och dirmed ocksd for hur stora vinster som kan
komma den samlade sjukvarden till del.»

I tidskriften Forskning och Framsteg 1969:4, framhiller professor
Bertil Jacobson under rubriken Teknik och sjukvard att »en organisation
bestiende av nigra tiotal tekniker med mojlighet att utnyttja befintliga
laboratorier och institut for provning och kontroll av ny utrustning
skulle snart kunna gora stora tjinster it sjukvarden och forhindra att
minga undermiliga hjilpmedel kommer ut | marknadens. Han siger
vcksd att »vid inkop. anviandning och underhdll av krigsmateriel till-
limpas ytterligt kvalificerade och omsorgsfullt utarbetade forfaranden.
baserade pd en strikt militiar, teknisk och framfor allt ekonomisk analys:
< icke i kriget mot vira sjukdomar. — Orsaken dr uppenbar. Koparen
saknar teknisk kompclens och allt gar att silja vilket resulterar i etl
oenhetligt apparatbestind pa vara sjukhus.»

Vidare kan nimnas att Svensk sjukskterskeforening ir 1968 be-
garde att socialstyrelsen mitte vidta atgirder for att inriita eti centralt
kontrollorgan fir sjukvardsmateriel. Fireningen vill darmed ge siker-
het for den som blir foremil for diagnostisk eller terapeutisk dtgird dir
sjukvirdsmateriel ingar. Den sdger ocksd att de som i sin yrkesutov-
ning anvinder materielen bér ha ritt att kinna tryggheten att varorna
ar kontrollerade och godkianda for anvindning -- detta sirskilt som
personalen kan stillas till ansvar om skada uppstar.

Krav pd provning av medicinsk apparatur har dven framférts i Lakar-
tidningen. En god grund for provningsverksamheten finns, utdver den
tidigare niimnda materielstandardiseringen, 1 det egenskapsredovisnings-
arbete som ar 1963 startades av Sjura och dir det i arbetsuppgifterna ut-
tryckligen ingick att foresld atgirder fiér praktiskt genomforande av
provoingar.

Arbetsgruppen har under hand haft kontakt med kdpare av sjukvirds.
materiel och med industri- och saljrepresentanter i branschen [Or att
pejla instillningen till en utvidgad egenskapsredovisning och provning
av sjukvirdsmateriel. Denna instillning har genomgdende varit positiv.

SPR1:s expertrad [or fragor rorande medicinsk teknik och utrustning
samt arbetsgruppen for medicinsk-tekniska apparater stéder ocksd en
utvidgad provningsverksamhet,

Enligt statskontorets »statlig uppdragsprovnings» finns ett 80-tal olika
provningslaboralorier i landet. Bland dessa kan de flesta anses vara av ett
sirskilt intresse for sjukvarden: resurser fOor provning saknas siledes
inte.

Som framgir av det féregdende som till mycket stor del himtar ar-
gumentering ur SPRIL:s arbetsgrupps rapport ir det mycket angeldget att
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atgiarder vidtages for att sa fort som mdajligt fi de brister som utred-
ningen avslojar avhjilpta. Tillsyvnsmyndighet for elektrisk apparatur som
anvidnds inom sjukvirden dr pd det medicinska omridet socialstyrelsen
och pa det elektriska omradet kommerskollegium. Rationell Industri-
etektronik skriver den 17 november 1970.

»Det ar med storsta intresse vi foljt SPR1:s initiativ for provning av
elcktromedicinsk apparatur och det ar var forhoppning att SPRI ges
okade resurser fOr sin fortsatta verksamhet pa detta omride.»

De skriver vidare i ett annat stycke foljande.

»a) Till svenska sjukhus saljs idag apparater av mest skiftande kva-
litet och ursprung. Experter frin USA med vilka vi haft tillfille att
besoka svenska sjukhus dr ofta miycket forvinade over den minpd
olika apparattyper av ofta lag kvalitet som sjukhusen dr utrustade
med.»

Med tanke pa ovanstiende dr det ocksd mycket vikligt att faktablad.
som: kan bidra till inkopares och lakares bedomning, snarast publiceras.

Med hinvisning till det anférda hemstills

att riksdagen som sin mening ger Kungl. Maj:t till kinna
arr med hidnsyn till patientsikerhet oeh sdkerheten for dem
som arbetar inom sjukvirden den tilltinkta materielprovnings-
institutionen limnas hogsta prioritet,
wtr pagaende verksamhet med utformande av bestimmelser
och sidkerhetsforeskrifter avseende all teknisk medicinsk appa-
ratur som anvinds inom sjukvarden bor paskyndas,
art alt apparatur och materiel som anskaffas for tekniskt me-
dicinskt bruk inom sjukvirden skall vara godkind av ansvariyg
tillsynsmyndighet.

Stockholm den 26 januari 1972

KARL BENGTSSON (fp) KARL-AXEL LEVIN (ip)
i Varberg



