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Kompleksiteten med fleksible endoskoper

Avansert og sårbart utstyr
– Mange lange, trange kanaler
– Vanskelig å inspisere og rengjøre

Termolabilt materiale
– Tåler ikke autoklav
– Krever tilpasset EWD-prosess (temperatur, kjemi, tid)

Avansert teknologi
– Kamera, lys, sensorer
– Tåler ikke vann, varme eller sterke kjemikalier

Høy smitterisiko
– Kontakt med slimhinner og kroppsvæsker
– Fare for biofilm og krysskontaminasjon
– Ekstra utfordrende ved f.eks. duodenoskoper

Krever grundig prosesskontroll og validering
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Hvorfor validering? 

Vi kan ikke stole blindt på prosessen
– Erfaring viser at kontroll er nødvendig

Tydelige krav i bl.a. Storbritannia/Skottland
– Del av strukturert kvalitetssystem
– Årlig revalidering er standard

Hva har ført til kravene?
• Tidligere smitteutbrudd (mage-tarm, luftveier)
https://www.journalofhospitalinfection.com/article/S0195-6701(25)00031-3/fulltext

https://www.infectioncontroltoday.com/view/endoscopes-lumened-instruments-new-studies-
highlight-persistent-contamination-risks

• Revisjoner avdekket tekniske og organisatoriske svakheter
• Innføring av nasjonale retningslinjer og kompetansesentre
• Økt fokus på pasientsikkerhet og risikohåndtering

Vi må vite – ikke tro – at prosessen virker
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Hva er validering? 

1. IQ – Installasjonskvalifisering
•Riktig plassering og tilkobling
•Vannkvalitet, strøm, ventilasjon
•Kjemikaliehåndtering og filtre

2. OQ – Operasjonell kvalifisering
•Temperatur, tid, trykk, dosering
•Lekkasje- og kanalkontroll
•Alarmer og sensorer
(med og uten belastning)

3. PQ – Funksjonskvalifisering
Reelle endoskoper og klinisk belastning
•Mikrobiologisk prøvetaking
•Dokumentert reproduserbarhet



Hvorfor ligger Norge etter? 

Mangler nasjonale krav
– Hvert helseforetak tolker selv
– Stor variasjon i praksis

Mer krevende enn autoklavering
– Mange EWD-typer
– Ulike kjemikalier og prosesser

Kapasitet og kompetanse varierer
– Ressurser avgjør hva som prioriteres

Validering utsettes i en travel hverdag
Lite kjennskap til standarder
– ISO 15883-1, 4 og 5
– Hva kreves for IQ, OQ og PQ?

Ulik modenhet
– Noen få har solide rutiner
– Andre har knapt startet



Konsekvenser av manglende validering 

Pasientfare og smitteoverføring
– Pseudomonas, Klebsiella, CRE, Mycobacterium chimaera
– Dokumenterte utbrudd internasjonalt
– Risiko for infeksjoner, sepsis og i verste fall død

Resistens og antibiotikabelastning
– Økt bruk av bredspektrede antibiotika
– Press på pasient og helsevesen

Mangler dokumentasjon ved avvik
– Tilsyn, revisjon eller erstatningssaker
– Ingen bevis = høy risiko

Økt slitasje og driftskostnader
– Feil på temperatur, kjemi eller trykk
– Skader på endoskoper og maskiner

Tillit og omdømme i fare
– Klinikk, pasient og myndigheter forventer trygg prosess
– Uten validering: svekket tillit



Takk for meg!
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