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Sammanfattning

Att sakerstalla halso- och sjukvardssystemens langsiktiga hallbarhet och motstandskraft &r en gemensam prioritet i
hela Europa. | takt med att sektorn star infor ckande komplexitet, resursbegransningar och miljéutmaningar finns det
ett véxande behov av en mer holistisk och harmoniserad strategi for att utvardera hallbarheten hos medicinsk teknik.
Denna rapport argumenterar for att hallbarhetsbeddémningar maste ga utover sndva miljdmatt och istallet integrera
miljdmassiga, manskliga och ekonomiska effekter over hela livscykeln for medicinsk teknik och patientforlopp.

Nuvarande utvarderingsmetoder ar fragmenterade och forlitar sig ofta pa ofullstandig data eller data av dalig kvalitet,
vilket begrénsar vardgivares och beslutsfattares formaga att fatta valgrundade, evidensbaserade beslut. | synnerhet kanen
6vertro pa livscykelanalyser som enbart fokuserar pa utslapp av vaxthusgaser leda till oavsiktliga konsekvenser, inklusive
risker for patient- och personalsakerhet, 6kad belastning pa vardpersonal samt forbisedda ekonomiska kostnader.

Denna rapport efterlyser utveckling av ett gemensamt europeiskt ramverk for hallbarhetsbedomning som stoder
konsekvent, transparent och datadrivet beslutsfattande. Den beskriver grundldggande element for ett sddant ramverk,
inklusive behovet av forbattrad datadelning, samarbetsmekanismer, kapacitetsuppbyggnad for upphandlingspersonal och
integrering av hallbarhet i vardebaserade halsovardsmodeller. Genom att anta en helhetssyn kan intressenter sakerstalla att
hallbarhetsinsatser forbattrar patientresultat, arbetskraftens valbefinnande samt halsovardssystemens motstandskraft.




1. Introduktion

En dvergripande prioritet for att forbattra halso- och
sjukvardssystemen &r behovet av att gora dem mer
hallbara och framtidssakra samtidigt som patienters
tillgdng till innovation framjas. | detta sammanhang bor
de tre hallbarhetspelarna - miljémassig, mansklig och
ekonomisk - fungera som vagledande principer i arbetet
med att forbattra patientlelaterad vard, hantera nya
halsohot och atgarda bristen pa vardpersonal, samtidigt
som sektorns miljéavtryck minskas.

Medan kraven pa vardgivare har blivit alltmer komplexa
och resurskrédvande de senaste dren, Okar ocksa
mojligheterna att starka halso- och sjukvardssystemen
och deras motstandskraft. Med utvecklingen av
Europeiska hédlsounionen och gemensamma atgarder
inom omraden som stracker sig fran digitalisering
av halso- och sjukvarden till att bekdmpa cancer och
forbereda sig for framtida hot, erkanns en gemensam
europeisk strategi och battre samordning pa EU-
niva i allt hogre grad som avgorande for att méta de
halso- och sjukvardsbehov som européer star infor'.
Trots denna véaxande konvergens pa EU-niva finns det
dock fortfarande utrymme for forbattringar - sarskilt
inom kritiska omraden som hallbarhetsbedémning, dar
metoderna fortfarande ar fragmenterade och ojamna
mellan medlemsstaterna.

En enhetlig strategi for att beddma hallbarhet bor
uttryckligen inkludera medicinsk teknik, eftersom
dessa lGsningar kan stodja vardpersonal i att leverera
hogkvalitativ vard, forbattra patientresultaten och bidra
till halso- och sjukvardssystemens motstandskraft. Att
sakerstalla tillgdng till sddana innovationer framjar
ocksd utvecklingen av en dynamisk, patientorienterad
medicinsk industri, battre rustad att mdta foranderliga
halso- och sjukvardsbehov.

| avsaknad av harmoniserade ramverk for att bedéma de
overgripande miljomassiga, manskliga och ekonomiska
effekterna har vardgivare begransade alternativ och
forlitar sig ofta pad inkonsekventa utvarderingsverktyg
med ofullstdndiga och daliga data.

Fokus i denna artikel - hallbarhetsutvardering av
medicinteknik - ar ett exempel pa detta, som belyser
hur ett overdrivet beroende av en enda uppsattning
overvaganden och matvarden, i kombination med
avsaknaden av ett helhetsperspektiv och ett gemensamt
perspektiv, kan hindra evidensbaserat beslutsfattande och
potentiellt leda till oavsiktliga eller till och med negativa
resultat.

Vdgen mot att forbattra hallbarheten inom hélso- och
sjukvardenur ett miljoperspektivhartill stor deldefinierats
av EU:s mal att na nettonollutslépp senast 2050, drivet
av Green Deal?, vilket innebadr bade mdjligheter och
utmaningar for halso- och sjukvardssektorn. Initiativ som
handlingsplanen for den cirkulara ekonomin har lett till
att vardgivare har omprévat sina hallbarhetsmetoder
inom olika omraden, fran avfallshantering och hantering
av farliga material till upphandlingskriterier och
anvandning av medicintekniska produkter.

Aven om dessa insatser har framjat hallbarhet och
cirkularitet inom vissa omraden inom halso- och
sjukvarden, har de ocksa lett till beslutsfattande trender
som saknar tillréckliga bevis inom andra omraden.

For nérvarande ar metoderna for att utvardera hallbarhet
inom medicinteknik fragmenterade dver hela Europa. | takt
med att vardgivare star infor ett 6kande tryck att minska
utslappen av vaxthusgaser och avfall, forlitar de sig ofta
pa livscykelanalyser for att vagleda beslut for att minimera
sitt miljoavtryck. Dessa bedomningar baseras dock ofta
pa otillrackliga bevis och forlitar sig pa antaganden och
genomsnittliga data som inte tar hansyn till sardragen
hos medicinteknik och vardmiljén®*. De fokuserar framst
pa utsldppen av vaxthusgaser fran enskilda produkter
och forbiser bredare 6vervaganden genom hela livscykeln
for medicinteknik och patientforlopp.

Dessaluckor kansesiflerapubliceradelivscykelanalyser>¢”,
som inte tar hansyn till all relevanta miljopaverkan. Dessa
effekter inkluderar vatten- och kemikalieanvandning,
fororeningar och avloppsvattenkontaminering i samband
med medicintekniska produkter och deras upparbetning.
Dessutom forbises ofta manskliga och ekonomiska
effekter - sdsom patientsdkerhetsrisker, personalens
valbefinnande, underhall av produkter och kostnader
i samband med biverkningar - i de overgripande
utvarderingarna®. Dessutom ar befintliga beddmningar
séllan jdmforbara med varandra pa grund av bristen pa
en konsekvent och tillrackligt stringent metod for att
mojliggora jamforelse.

Nar beslutsfattandet ar fragmenterat och inte fullt
ut valgrundat kan det innebdra risker for patienters
och vérdgivares sakerhet, samtidigt som det bidrar till
nya utmaningar. Till exempel kan bristande hansyn till
sjukhusavloppsvatten bidratill utveckling av antimikrobiell
resistens (AMR)?, medan en vaxande vattenefterfragan i
sjukhusmiljéer kan bidra till vattenbrist™.




Denna artikel argumenterar for att en holistisk, datadriven metod, stédd av ett harmoniserat ramverk, ar avgorande for att
bedéma hallbarhet inom medicinsk teknik. En hallbarhetsutvardering som gar utéver livscykelanalys, och som inkluderar
relevanta effekter och konsekventa och strikta kriterier, skulle bidra till att driva verkliga framsteg mot hallbarhetsmal
samtidigt som sakerhet och vardkvalitet bibehalls.

Ett helhetsgrepp bor:

LQ_J

Integrera miljomassiga, Prioritera patienters och Bevara patientcentrerad
manskliga och vardgivares sakerhet och vard och beakta vikten av
ekonomiska effekter i valbefinnande. innovation inom halso-
hela vardekedjan. och sjukvarden.

| foljande kapitel féreslar denna artikel grundldggande element for en holistisk och evidensbaserad strategi for att
bedéma hallbarhet inom halso- och sjukvarden. | syfte att vagleda diskussioner mot en gemensam forstaelse av viktiga
kriterier och parametrar presenterar vi aktuell forskning om miljomassiga, manskliga och ekonomiska effekter. Artikeln
avslutas med rekommendationer for beslutsfattare och intressenter som syftar till att minska fragmenteringen och ga
mot ett gemensamt europeiskt ramverk for hallbarhetsutvardering av medicinteknik.

2. Miljomassiga, manskliga och
ekonomiska effekter

covironment,

Att frédmja hallbarhetsmal inom halso- och
sjukvarden, samtidigt som man prioriterar
patientresultat och sakerstaller sakerhet,
kraver en helhetssyn som beaktar alla
relevanta miljomassiga, manskliga och
ekonomiska konsekvenser. Detta kapitel
undersoker konsekvenser och dvervaganden
som ofta forbises i befintliga bedomningar,
viket ger en grund for diskussioner
om vad en mer omfattande, datadriven
hallbarhetsutvardering bor innebara.




Miljopaverkan

—

Detta avsnitt utforskar viktiga miljopaverkan och belyser dvervdganden som ar otillrdckligt studerade eller inte alltid
beaktas vid bedémning av miljépaverkan av olika medicintekniska produkter.

Utslapp av vaxthusgaser

Globalt uppskattas halso- och sjukvardssystem bidra med cirka 4,4 % av de totala utslappen av vaxthusgaser", vilket
belyser behovet av att alla intressenter - inklusive styrningsorgan, sjukhusledning och tillverkare av medicintekniska
produkter - arbetar tillsammans for att forsta hela spektrumet av utslapp inom halso- och sjukvardssystemet och for att
mildra deras paverkan genom evidensbaserat beslutsfattande.

Nar det galler utvardering av medicinteknik fokuserar de for narvarande tillgangliga verktygen for hallbarhetsbedémning,
sasom livscykelanalyser, pa utsldppen fran enskilda produkter medan de bortser fran utslapp fran den vardspecifika
livscykeln, inklusive tillverkningsprocesser, forpackning och transport av produkter, samt re-processning av produkter™.
Tillganglig data om andelen vaxthusgasutslapp i samband med hela livscykeln for medicinteknik ar begransad och kraver
ytterligare forskning. Det finns dock vissa utgangspunkter gallande deras andel av utsléppen i operationssalar, vilka ar
de mest energiintensiva omradena pa sjukhus. En ettarig studie som genomférdes pa tre akademiska sjukhus i Kanada,
USA och Storbritannien visade att 80-88 % av vaxthusgasutslappen i operationssalar harror fran energiférbrukning och
anestesigaser, medan de aterstaende 12-20 % ar kopplade till pdverkan pa leveranskedjan och avfall®. Det &r vart att
notera att hogst 4 % av utsléppen fran operationssalar per kirurgiskt ingrepp var kopplade till hantering av avfallsmaterial
och utrustning™.

En mer holistisk och evidensbaserad metod for hallbarhetsutvardering bor inkludera hdnsyn till utslépp av vaxthusgaser
under hela den vardspecifika produktens livscykel.

Avfall

Avfall fran vardinrattningar uppskattas utgora 1-2 % av det totala fasta kommunala avfallet, varav 85 % bestar av ofarligt
material sdsom kartong, férpackningar och matavfall®.

For att fa en korrekt bild av avfallet inom varden och for att kunna vidta atgarder for att minska avfallsnivaerna ar det
viktigt att noggrant bedéma avfallet som genereras av medicinteknik - bade inom och utanfor operationssalen. Befintliga
bedémningar tar dock sallan hansyn till avfall som genereras utanfor operationssalen, sarskilt inte under atervinning av
utrustning.

Avfall som genereras vid re-processning omfattar ett brett utbud av engangskomponenter, utéver transportbehallare och
forpackningar. Till exempel rengéring av endoskop kraver rengdringskit som omfattar dukar, rengéringsmedel, borstar,
ror etc. samt personlig skyddsutrustning (PPE) sasom harskydd, ansiktsskydd, kldder och handskar. Dessutom behdvs
olika testkit och prover fér omvalidering, tillsammans med material for torkning och forvaring, sasom handdukar, sprutor
och etiketter®.

Hallbarhetsbedémningar bér darfor beakta allt avfall som genereras under hela livscykeln fér medicinsk teknik, inklusive
under dess upparbetning.




Vattenresurser

Vattenbrist drabbar 34 % av EU:s territorium och klimatforandringarna forvantas intensifiera frekvensen och
svarighetsgraden av torka under de kommande aren”. Vattenbrist uppstar nar vattenefterfragan ofta Gverstiger den
tillgéngliga tillgangen i flodomraden eller nar féroreningar minskar tillgangen pa rent vatten'™. Torka och vattenbrist
kan ha en mangd olika miljomassiga, sociala och ekonomiska konsekvenser. Dessa inkluderar forsamrad luftkvalitet,
skogsbrander, grodforluster, osaker livsmedelsforsorjning, Okade risker for livsmedels-, vatten- och vektorburna
sjukdomar och andra konsekvenser®. Som ett resultat erkdnns hallbar vattenanvandning och vattenhantering i allt hogre
grad som miljoprioriteringar.

Tillgéngliga uppgifter om héalso- och sjukvardssektorns andel av vattenanvandningen i EU &r begransade. | USA star
vattenanvandningen inom vardinrattningar for 7 % av den totala vattenférbrukningen i kommersiella och institutionella
anldggningar?. | Storbritannien anses National Health Service (NHS) vara en av de storsta vattenkonsumenterna, med
mellan 40 och 50 miljarder kubikliter arligen?.

Nar det galler medicinsk teknik kan vattenanvandningen variera mellan olika apparater som ar utformade for samma
andamal. Till exempel tyder forskning pa att utbyte av engangsmedicintekniska produkter mot flergangsprodukter okar
vattenférbrukningen avsevart?. Okningentillskrivs dethdgre vattenbehovet som kravs for omfattande rengéringsaktiviteter
och steriliseringsprocesser efter varje anvandning. Detta kopplas till en betydande miljépaverkan, eftersom den 6kade
vattenforbrukningen satter ytterligare press pa lokala vattenresurser.

Samtidigt ar vattenkvaliteten avgorande for vissa medicintekniska produkter. Otillracklig vattenkvalitet kan leda till att
upparbetningsutrustning gar sénder, rengéringsmedlets effektivitet minskas och att avlagringar bildas pa produkterna,
vilket skadar deras passiva lager och okar risken for mikrobiell kontaminering?. Darfor bor vattenkvaliteten som anvands
inom hélso- och sjukvarden beaktas vid bedomningen av medicintekniska produkters hallbarhet i de fall dar det ar
tillampligt.

Avloppsvattenfororeningar

Avloppsvatten fran tdtorter kan vara en av de framsta kallorna till vattenféroreningar om det sldpps ut i naturliga
vattendrag utan tillrécklig rening for att avldgsna skadliga fororeningar, sdsom bakterier, virus och kemikalier. Sedan EU:s
direktiv om rening av avloppsvatten fran tatorter antogs 1991 har stora forbattringar uppnatts nar det galler insamling
och rening av avloppsvatten fran tatorter, vilket avsevart minskar utsldppen av skadliga fororeningar?.

Trots betydande framsteg kvarstdr utmaningar, bland annat inom hanteringen av avloppsvatten fran sjukhus. Den
senaste revideringen av EU:s direktiv om rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse belyser den begrénsade forstaelsen
av vattenfororeningar fran icke-hushallsanlaggningar, sasom "sjukhus och andra medicinska anldggningar” och deras
inverkan pa forsamringen av reningsprocessen, fororening av recipientvatten och dteranvandning av renat avloppsvatten.
Detta beror, dtminstone delvis, pa forekomsten av fororeningar i sddant avloppsvatten som faller utanfor direktivets
tilldmpningsomrade?:

Avloppsvatten fran sjukhus kaninnehalla betydligt hdgre halter av giftiga foreningar jamfort med kommunalt avloppsvatten,
inklusive lakemedel och deras metaboliter, steriliseringsprodukter, specialiserade rengoringsmedel for medicintekniska
produkter och metaller som finns i diagnostiska medel?. Dessutom innehaller avloppsvatten fran sjukhus hégre halter av
antimikrobiella resistensfaktorer jamfort med hushallsavloppsvatten?. Det behandlas dock ibland i samma reningsverk
som kommunalt avloppsvatten eller sldpps ut utan adekvat och effektiv férbehandling?.

Medicintekniska produkter kan bidra till fororeningar i avloppsvatten. Till exempel genererar ateranvandbara produkter
avloppsvatten som innehaller kemikalier, rester av rengoringsmedel, biocider och patogener, vilket kan skada det naturliga
ekosystemet?.

Hallbarhetsbeddmningar bor beakta den inverkan som olika medicinska tekniker kan ha pa avloppsvattenféroreningar,
sarskilt nar avloppsreningssystem inte ar tillrackligt anpassade for att hantera 6kad toxicitet.




Mansklig paverkan

Mansklig paverkan ar en viktig faktor att beakta vid héllbarhetsutvardering, inklusive patientsakerhetsrisker,
vardpersonalens valbefinnande och inverkan pa utvecklingen av antimikrobiell resistens.

Antimikrobiell resistens

Antimikrobiell resistens har forklarats som ett av de tio storsta globala hoten mot folkhalsan av Varldshalsoorganisationen.
Lakemedelsresistenta infektioner uppskattas redan orsaka minst 700 000 dddsfall varlden Gver varje ar, ett antal som
forvantas 6ka upp till 10 miljoner arligen fram till 2050 om nuvarande trender fortsatter.

Att ta itu med antimikrobiell resistens kraver en omfattande strategi som innehaller robusta dtgarder for att forebygga
och kontrollera infektioner, eftersom insatser for att hantera infektioner minskar behovet av antibiotika och bidrar till
att bromsa utvecklingen och spridningen av resistenta antimikrobiella infektioner®. Genom att minska férekomsten av
infektioner minskar férebyggande strategier ocksa den totala efterfradgan pa halso- och sjukvardstjanster, vilket minskar
miljoavtrycket i samband med ytterligare resursanvandning.

Halso- och sjukvardssystem spelar en betydande roll i uppkomsten av antimikrobiell resistens (AMR), dar mer an 81 % av
de studerade fallen visar att sjukhusavloppsvatten innehaller hdgre nivaer av antimikrobiella resistensfaktorer jamfort
med kommunalt avloppsvatten. Sjukhusavloppsvatten innehaller resistenta mikroorganismer, antimikrobiella rester och
andra féroreningar som forstarker selektionstrycket pa lokala mikrobiella samhallen®. Med tiden kan denna process
underlatta spridningen av svarbehandlade infektioner.

Avloppsvatten ar dock inte den enda relevanta bacillbdrare fér éverforing av antimikrobiell resistens (AMR). Nyligen
genomfdrda studier har visat att patogener som harror fran sjukhus ocksa kan hittas i externa tvattinrattningar, fordon och
till och med hos vardpersonal, vilket bildar ytterligare dverforingsvagar till lokalsamhallen utover direkt patientkontakt. Till
exempel har kliniska tvattinrattningar som bearbetar smutsig sjukhustvatt identifierats som potentiella reservoarer for
AMR-patogener sasom Clostridium difficile, meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA) och vankomycinresistenta
enterokocker (VRE)®. Dessa patogener kan finnas kvar pd fororenade textilier och ytor, vilket vacker oro kring
infektionskontrollprotokoll inom och utanfor sjukhusmiljoer®.

Pa liknande satt har sjukhustransportfordon som transporterar patienter eller kontaminerat material rapporterats bara
resistenta mikroorganismer, vilket ytterligare belyser behovet av robusta infektionsforebyggande atgarder i hela halso-
och sjukvardsekosystemet?.

Medicinsk teknik kan oavsiktligt bidra till antimikrobiell resistens (AMR) pa flera satt. Re-processning av ateranvandbara
medicintekniska produkter - som inkluderar rengdring, desinfektion och sterilisering - genererar en betydande
mangd avloppsvatten som innehaller hdga koncentrationer av patogener, antibiotikaresistensgener (ARG) och
antibiotikaresistensbakterier (ARB)®. Om atervinningsprocessen av ateranvandbara produkter &r otillracklig eller
ineffektiv kan resistenta mikroorganismer dessutom finnas kvar pad dessa produkter, vilket 6kar risken fér overforing
inom hélso- och sjukvarden®.

Som framhélls i en studie fran 2020 ar det avgorande att medicintekniska produkter &r korrekt utformade, tillrackligt
steriliserade, underhallna och férvarade for att forhindra utbrott av multiresistenta bakterier pa sjukhus®.

Att beakta antimikrobiell resistens (AMR) och erkdnna sambandet mellan faktorer som bidrar till dess utveckling bor vara
en viktig del av hallbarhetsbedémningar.




Vardpersonalens vélbefinnande

Halso- och sjukvardssystem globalt star infor okande belastning pa grund av ihallande personalbrist och 6kande utbrandhet®,
och nyligen genomfdrda rapporter uppskattar att dver 50 % av vardpersonalen upplever symtom pa utbrandhet. | detta
sammanhang ar det viktigt att skydda vardpersonalens halsa och vélbefinnande.

Anvandningen av medicintekniska produkter kan ocksad paverka vardpersonalens valbefinnande. Till exempel Okar den
rutinmdssiga atervinningen av medicintekniska produkter komplexiteten i deras arbetsbelastning pa grund av de manga
uppgifter som ingar. Atervinningscykeln for produkterna innebar vanligtvis detaljerad rengéring, desinfektion, forpackning
och sterilisering®. Dessa uppgifter kan vara fysiskt kravande och har forknippats med muskuloskeletala problem, sasom
belastningsskador*. En understkning visade att upp till 30 % av sjukskoterskorna pa den centrala sterilavdelningen (CSSD)* hade
placerats i CSSD-roller som en form av funktionell omstallning - men manga rapporterade betydande fysiska anstrangningar i
samband med dessa uppgifter®.

Utover fysisk belastning spelar effektiviteten i operationssalen ocksa en avgorande roll for vardpersonalens valbefinnande®.
En nyligen genomford studie visade att forseningar i operationsomsattningen och ineffektivitet i schemalaggningen avsevart
paverkar kirurgernas stressnivaer, vilket potentiellt 6kar risken for utbrandhet och forsamrad prestation®. Dessa stérningar kan
ocksa paverka patientresultaten negativt, inklusive en 6kad sannolikhet for kirurgiska komplikationer och biverkningar®.
Dessutom spelar vardrelaterade infektioner (VRI) en betydande roll for vardpersonalens valbefinnande. Dessa okar inte bara
patientbelastningen och forlanger sjukhusvistelserna, utan intensifierar ocksa belastningen pa redan Gverbelastad personal och
sjukhusresurser. Sadan press har kopplats till hogre personalomsattning, vilket i sin tur ar forknippat med okad patientdodlighet,
sarskilt pa kirurgiska och allmanmedicinska avdelningar®. Hallbarhetsbedomningar bor beakta effekterna av aktiviteter i samband
med medicinsk teknik pa vardpersonalens halsa och valbefinnande. Ytterligare forskning skulle ocksa kunna forbéttra forstaelsen for
hur hallbarhetsmetoder kan balanseras med denna kritiska aspekt av halso- och sjukvardstjanster.

Sikerhet: Vardrelaterade infektioner (VRI)

Vardrelaterade infektioner (VRI) utgdr en betydande utmaning for patient- och vardpersonals sakerhet i hela Europa. Varje ar
drabbas fler an 4 miljoner patienter pa sjukhus i EU/EES av minst en VRI under sin vardtid, vilket leder till cirka 16 miljoner
ytterligare sjukhusdagar och 6ver 37 000 dédsfall arligen®. Infektioner pa operationsomradet ar bland de vanligaste VRI:na och
star for cirka 20 % av alla sjukhusforvarvade infektioner®.

Kontaminerad medicinsk utrustning ar en av de framsta vagarna for overforing av infektiosa patogener som orsakar
vardrelaterade infektioner®. Nyligen genomforda resultat fran studien CLEaning and Enhanced disiNfection (CLEEN) visade att
dedikerad rengdringstid, utbildning, granskning och feedbackmekanismer pa tio sjukhusavdelningar resulterade i en minskning
av vardrelaterade infektioner med 34,5 %°2. En separat tredrig studie i England fann att ytorna pa alla 3000 undersokta
reprocessade instrument innehdll kvarvarande kontaminering®.

Dessa resultat belyser det kritiska behovet for vardinrattningar att omprova sina infektionsforebyggande atgarder och kontinuerligt
forbattra protokoll for upparbetning, rengoring och desinfektion for att effektivt minimera risken for vardrelaterade infektioner,
Hallbarhetsbeddmningar bor inkludera Gvervaganden for dverforingsrisker for vardrelaterade infektioner i samband med medicinsk
teknik och atgarder for att hantera dem.

Sakerhet: Férsamring av medicintekniska produkter

Risker for patienter och vardgivare inkluderar nedbrytning av medicintekniska produkter, vilket ibland kan intraffa innan det
forvantade antalet sékra dteranvandningar uppnas pa grund av upprepad re-processning.

Re-processningsprotokoll som inte tar hansyn till potentiellt slitage kan leda till att mikroskador inte upptacks, vilket okar
risken for kontaminering for patienter®. Patienter som genomgar kirurgi eller far intensivvard ar sarskilt sarbara for de risker
som &r forknippade med nedbrutna medicintekniska produkter. Aven mindre defekter - s&som mikroskopiska sprickor eller
ytnedbrytning - kan innehalla skadliga patogener, vilket 6kar sannolikheten for infektioner och komplikationer efter ingreppet”.
Dessutom kan nedsatt funktionalitet hos medicintekniska produkter paverka behandlingseffektiviteten, fran kirurgisk precision
till tillforlitligheten hos Gvervaknings- och diagnostikutrustning, vilket potentiellt kan leda till suboptimala patientresultat®.
Med tiden kan mindre ytdefekter géra instrument svérare att rengora eller desinficera effektivt, vilket potentiellt bidrar till
patogendverlevnad i reprocessade produkter®.

Hallbarhetsbedomningar bér beakta riskerna i samband med forsamring av medicintekniska produkter och de insatser som
kravs for att minska dem.

* CSSD avser den centrala sterilavdelningen, den sjukhusenhet som ansvarar for dekontaminering, sterilisering och distribution av ateranvandbara medicintekniska
produkter och kirurgiska instrument.




% Ekonomiska konsekvenser

Detta avsnitt undersoker ekonomiska effekter som séllan beaktas i hallbarhetsbedémningar men som ar avgérande for
datadrivet beslutsfattande inom halso- och sjukvarden.

Skadliga handelser

Globalt uppskattar WHO att de direkta kostnaderna for patientskador inom priméarvard och 6ppenvard - sdsom kostnader
for ytterligare tester och behandlingar - uppgar till minst 2,5 % av de totala halso- och sjukvardsutgifterna. | OECD-lander
leder patientskador som upplevs i dessa miljoer till mer &n 6 % av sjukhusvardsdagarna och éver 7 miljoner inldggningar
arligen. Dessutom uppskattas de sociala kostnaderna - som hanvisar till den bredare ekonomiska paverkan pa samhallet,
inklusive minskad produktivitet och forlorad ekonomisk produktion - av patientskador till mellan 1 och 2 biljoner USD arligen
varlden over®.

Europeiska kommissionen uppskattar att 8-12 % av patienter som &ggs in pa sjukhus i EU upplever skadliga effekter®'.
Nyligen genomforda OECD-uppskattningar tyder pa att cirka 12,6 % av de totala halso- och sjukvardsutgifterna gar till att
hantera konsekvenserna av osaker vard inom alla halso- och sjukvardsmiljoer, varav cirka 8,7 % kan tillskrivas forebyggbara
skadliga handelser®?. Den ekonomiska bordan ar betydande, sarskilt med tanke pa att ungefar hélften av de skadliga
hdndelserna ar forebyggbara®.

Patientsakerhetsrisker i samband med medicintekniska produkter inkluderar skadliga handelser som kan uppsta till foljd av
misslyckanden vid re-processning och ombearbetning av produkter. Till exempel kan otillracklig rengoring eller desinfektion
leda till korskontaminering®, vilket okar risken for vardrelaterade infektioner - en av de framsta orsakerna till biverkningar®.
Detta resulterar i betydande kostnader for vardgivare, inklusive ytterligare behandlingar, forlangd vardtid, rattstvister och
skador pa anseendet. Darfdr bor kostnader i samband med patientsakerhetsrisker beaktas vid utvardering av hallbarheten
hos medicinsk teknik.

Kostnader for inkop av produkt

Kostnader for produkter ar en avgorande faktor som kraver korrekta data for att fatta valgrundade kopbeslut. For
narvarande baseras kostnadsbedémningar inom hélso- och sjukvarden pa data fran teknikleverantorer gallande det
genomsnittliga antalet anvandningar och anvandningsomradena, vilket indikerar nar fel sannolikt kommer att intraffa.
Det finns dock bevis som visar att reprocessade produkter kan sluta fungera i den nedre delen av intervallet och behover
bytas ut tidigare for att undvika potentiella risker®’. Dessutom bidrar forseningar i operationssalen pa grund av otillgangliga
eller osteriliserade produkter till den totala kostnaden for aterbearbetade produkter. En amerikansk studie uppskattar att
sadana forseningar intraffar i ungefar ett av 100 fall, vilket resulterar i betydande merkostnader®. Foljaktligen kan de totala
kostnaderna underskattas nér de enbart baseras pa antaganden om genomsnittlig anvandning. Detta belyser en lucka i
kostnadsbeddmningspraxis och behovet av att forbattra datakvaliteten®.

Kostnader for produktanvandning under livscykeln

Nar man beaktar kostnader i samband med anvandningen av medicinsk teknik ar det viktigt att berakna hela spektrumet
av livstidskostnader. Dessa inkluderar kostnader for kapitalvaror, transport, kemikalier for rengoring och sterilisering och
behandling vid slutet av livscykeln, samt arbetskraftskostnader relaterade till upparbetningsaktiviteter, underhall och
reparation, inspektion och validering samt lagerhantering.




Studier som tyder pa den ekonomiska effektiviteten hos &teranvandbara medicintekniska produkter jamfort med
engangsprodukter &r ofta begransade vad géller de livstidskostnader som beaktas. N&r ett mer omfattande
kostnadsspektrum beaktas kan konkurrerande produkter vara kostnadsjamforbara, eller sa kan engangsprodukter visa
sig vara mer kostnadseffektiva.

Till exempel fann en nyligen genomford italiensk studie som jamforde engangs- och ateranvandbara cystoskop att ingrepp

som utfordes med engangsinstrument resulterade i kostnadsbesparingar per ingrepp pa 112,27 euro ndr man tar hansyn
till reparations-, upparbetnings-, arbets- och miljokostnader. Forutom minskade reparations- och upparbetningskostnader
rapporterade studien forbattrad organisatorisk effektivitet: efter kontinuerlig anvéndning av engangsendoskop kunde
ingrepp schemalaggas var 20:e minut istallet for var 30:e minut, vilket mdjliggjorde upp till 15 dagliga ingrepp inom
samma skift - jamfért med 10 med ateranvandbara enheter”™. Detta pekar pa behovet av en mer omfattande metod for
att berakna kostnaderna for enhetens anvandning under dess livscykel.

3. Fallstudie: Forbattrad effektivitet och
hallbarhet genom kundanpassade set

Sjukhus 6ver hela Europa soker standigt efter satt att forbattra kirurgisk effektivitet, minska miljopaverkan och férbattra
personalens valbefinnande. Studier fran Royal Liverpool & Broadgreen University Hospitals NHS Trust (RLBUH) och en
multicenterutvardering i Frankrike, Sverige och Tyskland ger Gvertygande bevis pa férdelarna med kundanpassade set
(CPT). Kundanpassade set ar en sammansattning av sterila medicintekniska produkter for engangsbruk, skraddarsydda
for de specifika behoven vid ett kirurgiskt ingrepp.

Pa RLBUH ledde 6vergangen till kundanpassade set till en 6kning med 47 % av kndprotesoperationer under sex manader,
drivet av minskade uppstallningstider och forbattrad resurshantering”. Pa liknande satt fann en storskalig studie i
Frankrike, Sverige och Tyskland att kundanpassade set minskade kirurgiska forberedelsetider med 40-59 %, vilket
mojliggjorde storre genomstromning och forbattrad effektivitet i operationssalen’?. Dessa operativa vinster leder till l[agre
stressnivaer for kirurgiska team och minskad fysisk belastning, eftersom personalen lagger mindre tid pa att manuellt

hantera individuella sterila instrument”.

Ur ett miljoperspektiv minskar kundanpassade set avsevart avfall och resursforbrukning. RLBUH rapporterade en
minskning med 90 % av forpackningsavfallet, vilket eliminerade 2,6 ton material arligen’. Pa liknande satt fann den
flernationella studien att kundanpassade set minskade ingreppsavfallet med 60-96 %, vilket belyser dess roll i att
minimera miljopaverkan’.

Den ekonomiska effekten ar lika betydande. Pa4 RLBUH resulterade kundanpassade set i arliga kostnadsbesparingar pa
175 000 GBP, till stor del tack vare minskad personaltid och forbattrad lagerhantering’. Samtidigt sag sjukhus i Frankrike
och Tyskland en 6kning av ingreppsvolymen med upp till 37 %, vilket gjorde det mojligt for anlaggningarna att optimera
resursutnyttjandet och generera ytterligare intakter?”.

Dessa resultat belyser hur effektiva engangsprodukter sasom kundanpassade set kan bidra till att minska kirurgiskt avfall
och forpackningsmaterial, och darigenom stodja mer miljomassigt hallbara metoder i operationssalen.
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4. Rekommmendationer

Vi anser att beslutsfattare, vardgivare och branschen delar ansvaret for att utforma hallbar halso- och sjukvard som
prioriterar patienters och personals valbefinnande, starker halso- och sjukvardssystemens motstandskraft samt minskar
den langsiktiga miljopaverkan.

For att uppna hallbar halso- och sjukvard maste vi ga bortom uppdelat beslutsfattande inom utvardering av medicinteknik
och anamma ett helhetsgrepp som beaktar alla aspekter av hallbarhet.

Vi efterlyser:

1. Att etablera ett gemensamt ramverk for
hallbarhetsbedémning av medicinsk teknik.

Att etablera ett harmoniserat europeiskt ramverk ar ett viktigt steg for att mojliggora en
konsekvent och evidensbaserad strategi for hallbarhetsutvardering av medicinsk teknik.
For narvarande tillgangliga verktyg for hallbarhetsbedémning ar osammanhangande och
forlitar sig ofta pa ofullstandiga och daliga data samtidigt som de forbiser hela spektrumet
av hallbarhetsaspekter under hela livscykeln fér medicinsk teknik och patientférlopp.

Ett gemensamt ramverk bor integrera overvaganden for alla relevanta effekter -
miljomassiga, manskliga och ekonomiska - och konsekvent tilldmpa harmoniserade kriterier
och parametrar. Ett enhetligt ramverk skulle stodja mer valgrundat, evidensbaserat
beslutsfattande och harmonisera hallbarhetsmatt mellan sjukhus i Europa, vilket darigenom
forbattrar kunskapsdelning, underlattar forskning och stodjer utvecklingen av basta praxis.

Vi uppmanar Europeiska kommissionen att initiera ett pilotprojekt for att stodja
evidensgenerering och datainsamling under hela produktens livscykel och ldgga grunden for
utvecklingen av ett gemensamt ramverk for hallbarhetsbedémning av medicinsk teknik. Detta
initiativ bdr sammanféra nationella myndigheter, sjukhus och vardgivare, industrin, HTA-
organ, upphandlingsmyndigheter och patientrepresentanter, och sakerstalla att ramverket
ar samarbetsinriktat och anpassningsbart till de olika halso- och sjukvardssystemen och
deras behov i hela Europa. Pilotprojektet skulle kunna genomforas genom ett befintligt EU-
finansieringsprogram, sdsom Horisont Europa, for att sakerstalla omfattande datainsamling
och testa ramverket i en verklig miljo.

Detta skulle lagga grunden for en praktisk och allmant accepterad metod, vilket i slutandan
skulle stddja mer transparenta, konsekventa och héallbara metoder for anvandningen av
medicinsk teknik i hela Europa.
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2. Utveckla samarbetsmekanismer som mojliggor
och uppmuntrar intressenter att bidra med data for
att sakerstalla en evidensbaserad forstaelse av de
miljomassiga, sociala och ekonomiska effekterna av
varje medicinsk teknik under hela dess livscykel.

Bristen pd konsekventa och tillgdngliga data &r en central utmaning for att utforma
evidensdrivna hallbarhetsmetoder inom héalso- och sjukvarden. Att etablera gemensamma
datadelningskanaler, tillsammans med riktlinjer for datakvalitet och transparens, skulle kunna
underlatta battre forstaelse och beslutsfattande.

For att samla in och bedéma data relaterade till hallbarheten hos medicinsk teknik behover
intressenter som vardgivare och tillverkare av medicintekniska produkter ett samarbetssystem
for att underlatta datautbyte. Att ge intressenter incitament att bidra med data baserade pa
harmoniserade kriterier relaterade till de olika effekterna av medicinsk teknik skulle kunna
vara ett viktigt steg mot att skala upp en mer holistisk strategi for hallbarhetsutvardering i hela
Europa.

Vi efterlyser inkludering av komponenter for hallbarhetsbedomning i framtida offentlig-privata
forskningsinitiativ, sdsom nasta program for innovativa halsoinitiativ (IHI) inom ramen for den
kommande flerariga budgetramen. Dessa plattformar skulle kunna fungera som ett verktyg for
att testa samarbetsmodeller, bygga gemensam datainfrastruktur och utveckla gemensamma
indikatorer for hallbarhetsbedomning.

En mer strukturerad och incitamentsrik strategi for datadelning kommer att bidra till att fylla
befintliga kunskapsluckor, forbattra kvaliteten och tillgangligheten av hallbarhetsdata och
stddja utvecklingen och implementeringen av ett enhetligt ramverk for hallbarhetsbedémning
av medicinsk teknik.

Dessutom kan den insamlade informationen bidra till vidare forskning dar data ar begransade
eller osammanhangande, fylla kunskapsluckor och bidra till utvecklingen av framtida riktlinjer
och praxis.

3. Tillhandahalla utbildning och dela basta praxis for
att hjalpa upphandlingspersonal och sjukhuschefer
att anta holistiska utvarderingsmetoder.

Att infora en helhetssyn pad hallbarhetsutvardering kraver l@mplig utbildning och stod for
upphandlingspersonal och sjukhuschefer. Att sakerstalla att de som ansvarar for att utvardera
medicinsk teknik ar utrustade med ratt verktyg for att heltackande beddma miljomassiga,
manskliga och ekonomiska konsekvenser ar avgorande for att integrera en helhetssyn pa
hallbarhet i hela systemet.

Skraddarsydda utbildnings- och kapacitetsuppbyggnadsprogram kan hjalpa upphandlingsteam
att forstd och tilldmpa holistiska hallbarhetskriterier pa ett konsekvent och valgrundat satt.
Dessa bor kompletteras med majligheter att dela praktisk kunskap och ldrdomar fran olika
medlemsstater, vilket stoder inférandet av framgangsrika modeller och praxis.
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Vi efterlyser upprattande av initiativ for kapacitetsuppbyggnad, utbyte av basta praxis och
utbildning, samordnade av Europeiska kommissionen och medlemsstaterna, i samarbete
med natverk som ar verksamma inom innovationsupphandling och hllbarhet och integrering
med relevanta projekt.

Mot bakgrund av revideringen av EU:s upphandlingsdirektiv ar det viktigt att stérka férmagan
hos upphandlare inom halso- och sjukvard att integrera holistiska hallbarhetskriterier i sina
upphandlingsbeslut.

Europeiska organisationer som fokuserar pa upphandling av halso- och sjukvard ger en
stabil grund for att utoka samarbetet, underlatta utbyte mellan kollegor och leverera riktade
utbildningsaktiviteter. Dessutom &r projekt som InnoHSupport (IHS) inriktade pa att forbattra
vardupphandlares formaga att anta innovativa och héllbara osningar genom samarbete
mellan offentliga och privata aktorer.

Saddana insatser  skulle  frdmja ett mer  konsekvent genomftrande av
hallbarhetsutvarderingsmetoder vid upphandling av halso- och sjukvard, vilket skulle bidra
till det bredare malet om motstandskraftiga, effektiva och patientcentrerade halso- och
sjukvardssystem.

4. Att erkdnna vardpersonalens vélbefinnande,
arbetsforhallanden och madjligheten att behalla
personalen som grundlaggande for halso- och
sjukvardssystemens motstandskraft och framja
basta praxis for att mota deras behov.

Mot bakgrund av den véxande bristen pa vardpersonal, i kombination med hdga stressnivaer
och risken for utbrandhet som de stér infor, maste alla initiativ for hallbar halso- och
sjukvard prioritera att forbattra deras arbetsvillkor, eftersom det ar avgdrande for halso-
och sjukvardssystemens motstandskraft att behalla personal i halso- och sjukvarden.

For utvardering av hallbarhet inom medicinteknik kan aspekter av arbetskraftens
valbefinnande inforlivas genom att beakta hur anvandningen av specifik medicinteknik
paverkar den dagliga arbetsbelastningen, fysisk och psykisk belastning, sakerhet och
vardpersonalens férmaga att fokusera pa patientvard.

Med tanke pa att arbetsférhallanden direkt paverkar bade halso- och sjukvardssystemens
kapacitet och patientresultaten ar det viktigt att stodja utvecklingen och inférandet av basta
praxis som forbattrar vardpersonalens valbefinnande. Befintliga initiativ - sdsom WHO Europe
Nursing Workforce Project, EU:s kompetenspakt inom halso- och sjukvardssektorn och BeWell-
projektet om gron och digital kompetensutveckling - visar vikten av sektorsdvergripande
samarbete for att hantera utmaningarna for sjukvardpersonalen.

Vi uppmanar Europeiska kommissionen och medlemsstaterna att integrera indikatorer for
arbetskraftens valbefinnande i hallbarhetsbedomningar av medicinteknik och att frémija
kunskapsutbyte genom att stodja EU-omfattande initiativ som engagerar yrkesorganisationer,
sjukhuschefer och upphandlingsintressenter.
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5. Frémja 6vergangen fran traditionella prisbaserade
inkops- och upphandlingsmodeller till vardebaserad
hélso- och sjukvard som en viktig mojliggorare

for hallbar halso- och sjukvard, vilket sakerstaller
kliniskt lampliga och patientcentrerade resultat.

Vardebaserad halso- och sjukvard (VBHC) ar en valetablerad metod som syftar till att
forbattra halso- och sjukvardssystemens prestanda genom att fokusera pa resultat som

ar viktiga for patienterna och pa effektiv resursanvandning. Med stod av Europeiska
kommissionen genom initiativ som 2019 ars rapport om att definiera varde i vardebaserad
halso- och sjukvard, fortsatter denna metod att tillhandahalla ett giltigt och relevant ramverk
for att anpassa investeringar till langsiktigt varde.

Motbakgrundavvaxandemiljo-ochsamhalleligautmaningarbehdvsdocketthallbarhetsorienterat
perspektiv for att berika och utvidga vardebegreppet. En hallbar halsovardsmodell bér bygga
vidare pa grunderna fér VBHC genom att integrera miljomassiga, ménskliga och ekonomiska
effekter i vardebeddmningen, vilket sékerstaller att halsovardssystemen ar utrustade for att
leverera hogkvalitativa resultat samtidigt som de forblir motstandskraftiga och ansvarsfulla
dver tid.

Det ar viktigt att sdkerstélla att hallbarhet inte anvands som en genvag till kostnadsminskningar.
Hallbara lGsningar bor bedémas utifran deras langsiktiga bidrag till sakerhet, vardkvalitet
och kliniskt l@mpliga resultat. Som framhavs i vardebaserade ramverk ar de mest l@ampliga
alternativen inte alltid de billigaste, utan de som ger optimala resultat for bade patienter och
halso- och sjukvardssystem over tid.

Vi uppmanar Europeiska kommissionen och medlemsstaterna att ateruppliva och uttka den
vardebaserade hélso- och sjukvardsagendan genom att integrera hallbarhet i definitionen av
varde. Detta bor innefatta utveckling av gemensamma kriterier och utvarderingsmetoder som
aterspeglar miljomassiga och samhalleliga 6vervaganden, samtidigt som patientresultaten
bibehalls i fokus. En férnyad och inkluderande dialog med vardgivare, betalare, industrin och
patientrepresentanter kommer att vara avgérande for att stodja denna utveckling.
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