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                   Pia Hilsberg
 Mangeårig leder af Sterilcentralen på Svendborg Sygehus
 Ordførende for arbejdsgruppen der har udarbejdet DS2451-13
 Medlem af den arbejdsgruppe i CEN der udarbejdede  DS/EN/ISO 17664:2004; 

Sterilisation af medicinsk udstyr - Information, der skal stilles til rådighed af 
producenten, i forbindelse med gensterilisering af medicinsk udstyr

 Mangeårigt bestyrelsesmedlem af DKCS
 Underviser på henholdsvis sterilassistentuddannelsen, specialerettet uddannelse 

for personer med ansvar for genbehandling, specialerettet uddannelse for 
operationssygeplejersker/diplomuddannelse for operationssygeplejersker, 
diplomuddannelse i infektionshygiejne, A-kursus for kommende mikrobiologer

 Medforfatter på lærebogen om operationssygepleje
 Medforfatter til e-learningsprogrammet Do-Best, www.do-best.dk
 Selvstændig rådgiver 2001, fra 2013 indgået partnerskab med Gitte Antonisen og 

sammen ejes og drives Hilsberg & Partner, ApS
 Kvalitetsansvarlig på OUH, Odense, Svendborg, Nyborg sygehuse (2006-2013)
 DEFU-stepp partner/nu partner i projekt under markedsmodningsfonden 2



Den historiske udvikling indenfor 
rengøring af medicinsk 
flergangsudstyr
• Manuel rengøring
• 1960’erne blev de første opvaskedekontaminatorer 

markedsført i Sverige
• Helt frem til 1980’erne var renhedskriteriet på de 

processerede instrumenter ”synligt rent”
• Bertil Nyström, Sverige, udførte i 1981 første analyse af 

renhedsgraden på rengjorte instrumenter
• Op gennem 1990’erne mange lignende undersøgelser
• Målemetode: Colony Forming Units (CFU)
• Sidst i 1990’erne tilfælde med variant Creutsfeldt Jacobs 

Disease (vCJD) – prionproblematikken
• Nye målemetoder til påvisning af restproteinmængder var 

påkrævet 3



EN/ISO 15883-1
• 2006 udkom EN/ISO 15883-1. Annex C angiver 3 metoder til 

måling af restproteintest
• Ninhydrin (kvalitativ metode, farvereaktion)
• OPA (fotospektometri)
• Biuret (BCA analyser - proteiner reagerer med kobber) (2 

metoder: swab og eleuat)

• I årene derefter markedsførtes en lang række af forskellige 
kemiske test, fx TOSI®-test, Clean-trace®
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Formål med restproteintest
• At verificere at rengøringsapparaturet til stadighed er i stand 

til at rengøre på samme niveau som ved installation og 
initialvalidering.

• Testforløb for opvaskedekontaminatorer:
• Typetest
• Operationskvalificering
• Performancekvalificering

Efterhånden som validering og revalidering på 
opvaskedekontaminatorer blev rutinemæssig ændres også 
brugen af restproteintest til også at omfatte test af vanskelig 
rengørbare instrumenter samt manuelle rengøringsprocesser. 
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Biuret neddypningstest
• Beskrevet i EN/ISO 15883-1, Annex C

• Standarden angiver ikke et kvantitativt acceptkriterie

• For at kunne anvende den som generisk metode var det 
nødvendigt at opnå konsensus på følgende områder:
• Måleresultater skulle være direkte målbare
• Defineret acceptkriterie
• Anvendt væskemængde
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Målmetode, acceptkriterie og 
væskemængde
• Målbare måleresultater: BCA-analyse hvor væsken testes med 

et spektrofotometer med 564nm. (måleområde 5-250µm/ml. 
væske)

• Acceptkriterier:
Konsensus: max. 100µg restprotein pr. instrumentoverflade 

• Væskemængde:
Konsensus: antal nødvendige ml, måler på 1 ml og multiplicerer 
med antal anvendte ml.

Nye acceptkriterier på vej i Tyskland, ≤3 µg protein/cm² samt differentierede grænseværdier.

Skematisk kan tolkningen vises således: 
 

 
≤ 100µg/instrument 

 

 
≥100 µg/instrument-≤ 

200µg/instrument 

 
>200µg/instrument 

Acceptabelt niveau  Alarm niveau             Ikke acceptabelt niveau 
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Testmetode
• Udvælgelse af testinstrumenter

•  
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Testmetode
• Normal forbehandling og lastning
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Testmaterialer
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Udtagning af testinstrumenter
 tilsætning af SDS væske
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Manipulation x 3/med 10 
min. mellemrum
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Kørsel nr.  Test id Placeret på vaskeindsats, 
anfør niveau  

Testresultat 
 

2-amb. 1* 4 18 µg/ml 
2-amb. 1* 4 33 µg/ml 
2-amb. 1* 3 21 µg/ml 
GU-sæt 3 33 µg/ml 
Diverse småting 2 15 µg/ml 
Prostatakanyle 1 6,9 µg/ml 
Lampehåndtag 1 33 µg/ml 

1 

Ledninger 1 37 µg/ml 
Kommentarer/ Observationer 
* teksten er af Analycen aflæst som 2-amb i stedet for z-amb. 
 
Testresultatet indført i protokollen af: 
 
Navn: Pia Hilsberg 
Dato: 10.07.06 
 
 

Testresultat – uddrag fra protokol
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Restproteintest - 
Anvendelsesområder 
 I forbindelse med initialvalidering og revalidering af 

rengøringsapparater. Her udtages naturligt forurenede instrumenter 
efter ”worst case” princippet.

 Vurdering af opnået rengøringsniveau ved manuel rengøring 
 Vurdering af lastemønstre
 Vurdering i hvilke omfang instrumentbakker er egnede som 

”vaskebakke” 
 Vurdering af forskellige anvendte kemikalier
 Vurdering af rengøringsresultat på særligt vanskelig rengørbare 

instrumenter, fx bore- og saveværktøj, instrumenter til 
robotassisteret kirurgi, meget tynde endoskopiske instrumenter.

 Infektionshygiejnisk vurdering i forbindelse med indkøb af nye 
instrumenter 
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I perioden 2006-2013 er der i alt taget 367 
restproteintest på maskiner på Universitetshospitalet 
i Odense. 
Testresultater fra ukomplicerede instrumenter ligger 
på ca. 60µg restprotein pr. instrument. 
Ud af de 87 forhøjede resultater udgør de 40 enten 
ortopædkirurgiske instrumenter eller 
bore-/saveværktøj.

Tilsvarende undersøgelser fra Tyskland viser at for 4.122 testede PCD arterieklemmer lå 73 % under 100µg og for 3.780 
anvendte ukomplicerede instrumenter, her lå 64 % under 100µg. 786 hule instrumenter blev testet, kun 2 % havde et 
restproteinindhold ˃50µg. (Assessment of cleaning efficacy based on the protein-surface relationship, W. Michels, K. Roth, 
R. Eibl; Zentralsterilsation 2013/3)

Revalidering
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2013 Alle tests i 2013 er med OUH standardprogram 
 135 Laparaskopisk rør, worst case, ingen forbehandling 55 

190 worst case, worst case, ingen forbehandling 90 
135 Boreguide, worst case, ingen forbehandling 35 
155 Diathermihåndtag, efterfølgende udgået 

 155 Cutter 150 
400 Colibri 190 

 
Stryker, præcisionsav, ny 180 

 
Stryker, sav, system 7, ny 240 

195 
Afbider, kontroltest 140 fra T-op, tilsyneladende 
ikke problemet 295 

240 Sav 210 
240 Sav 410 
185 Afbider 130 
270 Sav 610 
150 Afbider 100 
135 Cloward 210 
245 Femur aligment 105 
220 Hudson chuck 40 
260 Håndstykke drill 390 
150 Cementpistol 110 
130 Adjustable stylus, program efterfølgende rettet 70 

225 
Femur afskæringsblok, program efterfølgende 
rettet 50 

160 Tibia, insert trial, program efterfølgende rettet 25 
 



DGSV retningslinjer
• Renhedsgraden på manuelt rengjorte instrumenter skal testes 

rutinemæssigt med kvalitative eller kvantitative metoder.
• Renhedsgraden på manuelt rengjorte skal valideres og 

revalideres i lighed med mekanisk rengøring.
• Der kan anvendes PCD eller naturligt forurenede instrumenter
• Neddypningstest kan udføres på flere måder: 
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Ved anvendelse af PCD gælder følgende 
acceptkriterier:
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Synlig renhed og derudover:

eller

≤3 µg protein/cm²

≤80µg ˃80≤150µg ˃150µg 
 



Anvendes naturligt forurenede instrumenter gælder følgende acceptkriterie:
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Vurdering af manuel 
rengøring
• Zentralsterilisation, 2010, 

nummer 1 (W. Michels, K. Roth)
• Multicenter undersøgelse af 

manuel rengøring af 
instrumenter forudgået af +/- 
ultralydsrensning

• Foruddefineret forurening af 
testinstrumenter 
(arterieklemme)

• Alle instrumenter forbehandlet 
med ultralydrensning opnåede 
restproteinresultater 
˂100µg/instrumentoverflade

• BCA metode eller OPA 20



Vurdering forud for 
indkøb/infektionshygiejnisk 
vurdering.

BCA-analyse
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Resultat 
 

Anfør Program:  
 
Program 3 
Maskine nr. 
77609 

Instrument 
Nummer 

Placeret på 
Vaskeindsats, anfør 
niveau  

Instrumentet var synligt 
Resultat efter gennemført 
vaske og skyllefase 
Anfør ja for rent 
Anfør nej for urent  

Testresultat fra  
BCA-analyse 
Eurofins angiver resultat 
pr. ml.  
Nedenstående resultater 
er angivet pr. instrument, 
idet der er anvendt 5 ml 
SDS væske pr. 
instrument 

 JNCX225 3 ja 75µg/instrument 
JSC225 3 ja 35µg/instrument 
JF75W225 3 ja 35µg/instrument 
JNCX225-1 3 ja 40µg/instrument 
Kontroltest   25µg/instrument 

Eventuelle kommentarer/ Observationer 
Udgangspunktet for den foretagne genbehandling er leverandørens anvisninger. Testforløbet afviger på 
følgende punkter fra leverandørens anvisninger: 
5.3 Desinfektionskrav: 93° C i 10 minutter. Maskinen udfører desinfektion ved 90° C i 1 minut. (IR da 
desinfektionproces ikke anvendes) 

 5.3 Slutskyllevandet skal have et lavt endotoxinindhold (max 0,25 endotoxin/units/ml). Odense 
Universitetshospital måler ikke på vandets indhold af endotoxiner 

 5.10 Den anvendte sæbe (Suma Alu L10 fra Johnson Diversey har en pH på 12,3 i brugsopløsning. 
Det anbefales at anvende svagt alkaliske sæber med en pH på <10. 

Konklusion: 
Resultatet opfylder krav til renhedsgrad, jf. DS/CEN ISO/TS 15883-1:2009, punkt 6.10.3 samt annex C 
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Vurdering af EndoWrist instrumenter
Lidt forhistorie:
•Instrumenterne anvendes til daVinci robotassisteret kirurgi udviklet af 
Intuitive Surgical instruments (ISI)
•Metoden introduceret i Danmark i 2003
•Tilhørende EndoWrist instrumenter: 2003-2010: manuel rengøring
•Utilstrækkelig rengøring
•Mekanisk rengøring i Pcf SI fra 2010 (approved by ISI, men ikke 
gennemstiksmaskine)
•2012, første Niagara maskine (approved by ISI)
•2012 sommer. Stop i Danmark for robotassisterede operationer af frygt for 
utilstrækkelig rengøring på grund af instrumentmateriale, 
operationsmetoden genoptages efter 2 uger
•National arbejdsgruppe nedsættes som skal udarbejde fælles national 
instruktion samt intensivere overvågning af renhedsresultat på rengjorte 
EndoWrist instrumenter
•Tyskland, RKI tilsvarende problemer
•Intuitive Surgical Instruments udarbejder ”field safety notice” (ny 
genbehandlingsvejledning), modtages i Danmark i sommeren 2013
•Danmark indfører nye genbehandlingsprocedurer hen over efteråret 2013
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daVinci robotassisteret 
operationsindgreb
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EndoWrist instrumentet
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Intensiveret overvågning ved hjælp af SDS-væske 
og BCA analyse

2011-2014 i alt 68 testresultater (2 test udgået pga. metodefejl)
Total gns. 82 µg/instrument
Gammel metode: 30 test, gns. 84 µg/instrument
Ny metode: 38 test, gns. 80 µg/instrument (18-308 µg/instrument; 24% 
over 100 µg/instrument)

Udelukkende ny metode:
Medisafe Si PCF maskine: 9 test, 66µg/instrument
Niagara: 29 test, 85µg/instrument
I alle test er anvendt ISI standardprogram og Mediclean Forte®

8 mm EndoWrist instrumenter: 47 test, gns. 98µg/instrument
5 mm/5mm single site EndoWrist instrumenter: 21 test, gns 
47µg/instrument
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Intensiveret overvågning ved hjælp af SDS-væske 
og BCA analyse

Detergent
Ny og gammel genbehandlingsmetode:
Gammel: 3E Zyme®, 9 test, gns. 145 µg/instrument
Gammel: Secumatic Multiclean®, 21 test, 58 µg/instrument
Ny: Mediclean Forte®, 38 test, 80 µg/instrument

3E Zyme umiddelbart dårligst.
Secumatic Multiclean umiddelbart bedst, men udelukkende 

anvendt på Medisafe Si PCF. PCF maskinen giver totalt det 
bedste resultatet (gns. 61 mod 99 i Niagara maskinen (med 
forskellige detergenter))
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Tak fordi I lyttede!

For yderligere kontakt:

Pia Hilsberg
Hilsberg & Partner
E-mail: pia@hilsbergpartner.dk
www.hilsbergpartner.dk
Mobil: +45 28228469
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