
2074 LÄKARTIDNINGEN  •  VOLYM 97  •  NR  17  •  2000

Kronisk trakeostomi kan behövas på
grund av 1. otillräcklig andning, 2.
sekretstagnation, 3. sväljningsdysfunk-
tion med aspirationsrisk. Specialan-
passning av trakealkanylen är ofta en
förutsättning för fullgod funktion och
bekvämlighet. Kanylens material, kur-
vatur, diameter, längd samt behov av
kuff, fenestrering, innerrör med eller
utan fenestrering och talventil måste
beaktas. Vid minsta förändring av en
standardkanyl åläggs man samma
krav på omfattande dokumentation
som gäller övriga medicintekniska
produkter. 1998 fick Andningsdispen-
sären sin tillverkning av specialanpas-
sade trakealkanyler godkänd av Social-
styrelsen och tar emot patienter från
hela landet.

På Danderyds sjukhus finns sedan
början av 1970-talet ett unikt omhän-
dertagande av kroniskt trakeostome-
rade patienter. Det har sitt ursprung i
dåvarande IVA-chefen Gillis Anders-
sons engagemang och intresse för den-
na patientgrupp. Tillsammans med me-
dicintekniker Roland Friberg, även
kunnig i silversmide, började en rent
hantverksmässig individanpassning av
kanyler till patienter, där tillgängliga
standardkanyler inte kunde ge fullgod
funktion och bekvämlighet. Verksam-
heten växte och blev en egen sektion
inom anestesikliniken. Den flyttade till
nya lokaler och fick en välutrustad verk-
stad. Idag bedrivs här en högspecialise-
rad vård av rikskaraktär, där vi tar emot
patienter från hela landet, såväl barn

som vuxna. Förutom specialanpassade
kanyler görs också individgjutna näs-
masker i samarbete med tandtekniker
Lennart Remmer, och vi har hand om
nästan 20 procent av landets hemventi-
latorpatienter. Vi har gjort nyrekryte-
ringar under 1999 och har för närvaran-
de 3 läkartjänster (anestesiologi- och
öron-, näs- och halsspecialister), 2 me-
dicinteknikertjänster, 2,5 sjuksköters-
ke-, 4 undersköterske- och 0,5 kura-
torstjänster.

Varför trakeostomi?
Patienter kan behöva kronisk trakeo-

stomi och kanyl av i huvudsak tre olika
skäl: andningsinsufficiens; sekretstag-
nation; sväljningsdysfunktion med
aspirationsrisk. Det kan kräva olika ka-
nyllösningar.

Andning: Vid övre luftvägshinder,
som stenoser eller stämbandspareser, är
det framför allt en fri luftväg som behö-
ver skapas och kanyllösningen kan vara
enkel. Ofta kan det räcka med en stent,
det vill säga ett rör som sitter i själva
stomakanalen och slutar vid ingången
till trakea (trakeavalvet). För att kunna
tala måste patienten ha en luftström
uppåt mellan stämbanden, det vill
säga stängd kanyl under utandning.
Det kan åstadkommas med hjälp av en
så kallad talventil. Den har ett rörligt
membran som öppnar vid inandning
och stänger vid utandning. Detta kan
kännas tungt för vissa patienter med
täta stenoser. Patienten kan då istället
»tumma», det vill säga hålla för kany-
len, vid tal. 

Patienter med kronisk underventila-
tion, det vill säga de som inte på egen
hand kan andas tillräckligt stora voly-
mer på grund av exempelvis neuromus-
kulära sjukdomar, bröstkorgsdeformi-
teter eller en störd central andnings-
reglering, kan ha behov av ventilatorbe-
handling under delar av dygnet, oftast
nattetid. Det ställer större krav på ka-
nylsystemet. Hela ventilatorns luft-
ström bör gå till lungorna via kanylen
utan läckage uppåt, det vill säga det
skall vara tätt mellan kanyl och tra-
kealvägg och den övre luftvägen skall
vara urkopplad. Det kan åstadkommas
med en uppblåsbar kuff när det gäller
plast- och silikonkanyler, men är svåra-

re med silver. Dagtid vill patienten kun-
na tala, och det kan åstadkommas ge-
nom att kanylen är urkuffad och att det
finns tillräckligt stor luftpassage mellan
kanyl och trakealvägg. Ett annat sätt är
att göra en fenestrering (från latinets fe-
nestra = fönster) i kanylen, det vill säga
ett hål precis där trakea fortsätter uppåt.
Genom att sätta in ett ofenestrerat in-
nerrör nattetid, som täcker hålet, möj-
liggörs ventilatorbehandling utan luft-
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Sammanfattat

• Många kroniskt trakeostome-
rade patienter kan inte använ-
da tillgängliga standardkany-
ler på grund av avvikande
anatomi och dålig anpass-
ning. På Andningsdispensä-
ren, Danderyds sjukhus, finns
sedan många år ett unikt om-
händertagande av sådana pa-
tienter i alla åldrar och från
hela landet.

• Genom olika tekniska lös-
ningar och individuell utform-
ning av kanylsystemen kan en
förbättrad funktion och be-
kvämlighet erbjudas patien-
ten. Men, minsta förändring
av en trakealkanyl betyder till-
verkaransvar och kräver nog-
grann dokumentation och
godkännande av Socialstyrel-
sen.

• En beskrivning ges av tillverk-
ningsprocess och regelsy-
stem för vår kanyltillverkning.

• Den omfattande dokumenta-
tionsprocessen har medfört
förbättrad struktur, högre kva-
litet och kontinuerlig utvärde-
ring av kanyltillverkningen,
men också betydligt ökade
kostnader. Detta beror inte
minst på den korta an-
vändningstid, 30 dagar, som
Socialstyrelsen angett för våra
specialanpassade kanyler.



läckage uppåt. Dagtid har patienten an-
tingen talventil eller proppad kanyl. 

Patienter med ventilatorbehov dyg-
net runt, som vid höga ryggmärgs-
skador, kan ofta ges talmöjlighet genom
att kanylen kuffas ur. Många patienter
kan lära sig att stänga övre luftvägen vid
inandning och att öppna vid utandning
och då släppa ut luften mellan stämban-
den. 

Sekretmobilisering: Vid hosta mås-
te trycket i luftvägarna ökas för att den
rätta kraftfulla hoststöten skall kunna
uppstå och hjälpa till att förflytta det
sekret som ständigt bildas i luftvägarna
uppåt. Hos kanylbärare med normal
hostförmåga måste man komma ihåg att
det nödvändiga övertrycket i luftvägar-
na inte kan skapas när kanylen är öppen,
utan propp, talventil eller »tumning»
måste tas till.

Patienter med neuromuskulära sjuk-
domar kan ha så svag hostkraft att de får
sekretstagnation med upprepade infek-
tioner som följd. Där kan trakeostomi
vara enda lösningen för att möjliggöra
rensugning i de djupa luftvägarna. Ka-
nylsystemet kan vara enkelt, till exem-
pel en fenestrerad proppad silverkanyl.

Sväljning: Hos patienter med svälj-
dysfunktion efter till exempel stroke el-
ler traumatiska hjärnskador kan mat
och saliv rinna ner i luftvägarna och ge
så allvarliga lufvägsproblem att trakeo-
stomi blir nödvändigt. Graden av svälj-
ningsproblem avgör hur kanylsystemet
skall se ut. I värsta fall kan en kuffad ka-
nyl dygnet runt vara enda utvägen för att
inte patienten skall behöva sugas stän-
digt i luftvägarna. I många fall kan de-
kanylering bli möjlig efter rehabilite-
ring. 

Varför specialanpassade
trak ealkanyler?
Trots att det finns en mängd stan-

dardkanyler av olika storlek på markna-
den kan det vara omöjligt att hitta en ka-
nyl med fullgod funktion och bekväm-
lighet för den enskilda patienten. Att
vara kronisk kanylbärare är i sig ett be-
svärligt handikapp, men om kanylen
dessutom sitter illa och ständigt skaver
kan det bli outhärdligt. Vid nötning kan
sår och ganulationer snabbt bildas, som
kan utgöra luftvägshinder. Kanylan-
passningen är utomordentligt viktig och
ofta försummad enligt vår erfarenhet.
Vad man måste beakta är kanylens ma-
terial, kurvatur, diameter och längd
samt om det behövs kuff, fenestrering,
innerrör, med eller utan fenestrering,
och talventil. Nedan ges exempel på si-
tuationer där vanliga standardkanyler
inte räcker till, men listan på sådan
exempel skulle kunna göras mycket
längre.

De anatomiska förhållandena kan
vara mycket olika. Kanylens kurvatur

varierar hos de olika standardkanylerna
och avgör om den sitter centrerad mitt i
trakea eller om den ligger an mot fram-
eller bakvägg och nöter. Ibland kan lös-
ningen vara att korta kanylen eller att
förändra kurvaturen genom försiktig
värmning av röret. Trakea sitter inte all-
tid i medellinjen och är ibland krokig
hos till exempel kyfoskoliotiska patien-
ter. Kanylplattan kan då behöva roteras
i förhållande till röret, vilket är lätt när
det gäller silver men svårt i andra mate-
rial. Kanylplattan kan skava och behöva
anpassas efter patientens anatomi.

För att åstadkomma talfunktion be-
hövs ofta en fenestrering, som måste
sitta på exakt rätt ställe. Stomakanalens

längd, det vill säga avståndet från huden
fram till trakea, är mycket olika och fe-
nestreringens placering måste alltid
kontrolleras med fiberoptik. Vi vill å det
bestämdaste varna för att sätta in en ka-
nyl med prefabricerad fenestrering utan
kontroll av fönsterplaceringen. Fene-
streringen kan mycket väl hamna i sto-
makanalen. Sätter man sedan på en tal-
ventil kan patienten få allvarliga svårig-
heter vid utandningen.

Alla standardkanyler är inte försed-
da med innerrör, och innerrrör kan be-
hövas av olika skäl. Patienter med natt-
lig ventilatorbehandling och fenestrerat
ytterrör behöver ett ofenestrerat inner-
rör nattetid. Innerrör är mycket prak-
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Figur 1. Flödesschema för tillverkningen av specialanpassade trakealkanyler vid
Andningsdispensären. Specialanpassningen gäller endast för en viss patient och kräver
läkarordination. Läkare och medicintekniker tar gemensamt fram en kanylprototyp, som
noggrant provas ut, och konstruktionen dokumenteras med bland annat måttsatt ritning
(se exempel i Figur 2). Nya kanyler kan sedan tillverkas vid behov utan att patienten är
närvarande. Efter högst 30 dagars användning måste varje kanyl tas ut för rengöring och
noggrann inspektion enligt särskilt schema. Efter godkänd sådan kontroll kan kanylen
återinsättas för ytterligare 30 dagars användning. Kasserade kanyler genomgår
hållfasthetskontroll, som dokumenteras. Reklamerade kanyler tas om hand enligt
speciella rutiner.
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tiskt hos patienter där mycket intorkat
sekret fastnar i kanylen. Har man då ett
innerrör kan detta lätt tas ut för rengö-
ring. En del mycket vana patienter kan
själva byta även ytterröret, men i de
flesta fall görs detta endast på mottag-
ningen. 

Det är viktigt att det inte finns luft-
läckage runt kanylen i stomakanalen,
speciellt hos patienter med ventilator-
behandling dygnet runt. De anatomiska
förhållandena kan vara sådana att man
inte kan gå upp alltför mycket i ka-
nylstorlek om patienten vill kunna tala
med urkuffad kanyl, utan att man därvid
får ett alltför stort läckage i stomat. Det-
ta kan avhjälpas genom att kanylens
proximala diameter ökas med en pålagd
»strumpa» (engelska: stoma seal) i själ-
va stomakanalen.

Regelsystemet
En incident med en av våra special-

anpassade kanyler på en utomläns-
patient, som lyckligtvis inte kom till
skada, blev ett Lex Maria-fall 1994. I
samband med det blev Socialstyrelsen
uppmärksammad på vår verksamhet.
Efter revision blev vi informerade om
att så snart vi gjorde någon förändring
på en standardkanyl blev vi att betrakta
som egen tillverkare. Det innebär sam-
ma krav på dokumentation som vilken
medicinteknisk tillverkare som helst.
Det har tagit oss flera år, många hundra
arbetstimmar, att ta fram denna omfat-
tande dokumentation. Arbetet intensi-
fierades under hösten 1998 och resulte-
rade i att vi då äntligen kunde få Social-
styrelsens godkännande att syssla med
medicinteknisk tillverkning, det vill
säga göra specialanpassade kanyler,
och med vår sjukhusdirektör som ytterst
ansvarig för »firman».

Dokumentationen: Dokumentatio-
nen är omfattande och innehåller bland
annat:

• de olika stegen i tillverkningspro-
cessen för varje kanyl;

• beskrivning av tillverkningsmeto-
derna för de olika materialen, plast, si-
likon och silver;

• vilka övriga material som får an-
vändas, till exempel lim och lod;

• beställningsrutiner och lagerhan-
tering; 

• utbildningskrav för de personer
som får göra kanylarbeten;

• dataregister över alla tillverkade
kanyler;

• reklamationsprocessen.

Tillv erkningsprocessen:För varje
tillv erkad kanyl måste nedanstående
steg i tillverkningsprocessen dokumen-
teras (se flödesschema i Figur 1):

1. deklaration av kanylprototyp: an-
passningens syfte, tekniskt utförande,

måttsatt ritning (se exempel i Figur 2),
ingående komponenter och använd-
ningstid,

2. tillverkningsdokumentation: till-
verkningsdatum, användare, märkning,
ingående komponenter inklusive »batch-
nummer» för spårbarhet

3. tillv erkningskontroll enligt sär-
skilt schema före utlämnandet

4. bruksanvisning: information om
funktion, skötsel och funktionskontroll,

5. användningstid: högst 30 dagar.
Därefter ny tillverkningskontroll; kany-
len godkänns för ytterligare 30 dagars
användning alternativt kasseras,

6. hållfasthetstest av alla kasserade
kanyler.

Regelsystemets konsekvenser
för Andningsdispensären
Den här dokumentationsprocessen

har varit mycket mödosam och tidskrä-
vande men har också fört mycket gott
med sig i form av en förbättrad struktur
i hela tillverkningsprocessen. Däremot
är Socialstyrelsens bestämmelse om ka-
nylernas användningstid, 30 dagar, ett
krav som vår lilla enhet ännu inte helt
kan leva upp till. Hos både medicintek-
niker och läkare krävs stora specialkun-
skaper, som tar lång tid att förvärva. Ny-
rekryteringar har nyligen skett.

Under 1997 gjorde vi cirka 500 spe-
cialanpassade kanyler åt 225 patienter.
Med 30-dagarsregeln skulle det ha be-

hövts 2700 kanyler, som antingen ny-
tillv erkats eller genomgått förnyad till-
verkningskontroll hos oss. Under 1997
debiterade vi våra kunder sammanlagt
cirka 900000 kronor för specialanpas-
sade kanyler. Kostnaden för 2700
stycken närmar sig 5 miljoner kronor.

Under vår mer än 20-åriga verksam-
het med kanylpatienter har så vitt vi vet
inte någon patient kommit till skada på
grund av kanylhaveri. Vår samlade erfa-
renhet talar för att kanylerna håller
längre än 30 dagar, men dokumentation
har hittills saknats. Våra egna patienter
står under noggrann och tät läkar-
kontroll, där det ingår att vi vid varje
läkarbesök också noggrant inspekterar
kanylens olika delar. Utomlänspatien-
terna kommer till oss endast när en ny-
konstruktion behöver göras. För övrigt
kan de skötas på hemorten, och vid be-
hov kan nya kanyler tillverkas efter våra
ritningar och skickas till patienten. Nu-
mera görs hållfasthetstest på nya kanyl-
konstruktioner och på alla kasserade
kanyler. Ett system för rapportering av
kanylhaverier och reklamationer har
byggts upp. Med det nya regelsystemet
får vi en mycket god och väl dokumen-
terad uppföljning av kanylernas kvali-
tet, hållbarhet och livslängd. 

*
Ett speciellt tack till Richard Harlid,

f d överläkare och sektionsansvarig på
Andningsdispensären, samt Lars Carls-
son, f d sektionsansvarig medicintekni-
ker, som båda väsentligen bidragit till
arbetet med dokumentationen av kanyl-
tillv erkningen.•
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Figur 2. Ritning på specialanpassad
trakealkanyl med indviduellt utprovad
fenestrering (»talhål») från Andnings-
dispensären. Grundkanyl är en plast-
kanyl Shiley LPC (low pressure cuff).
Den har två innerrör (ej med på figuren),
ett med fenestrering och ett utan. Den
fenestrerade innerkanylen används
dagtid tillsammans med talventil och
möjliggör då tal. Observera att ytter-
kanylen då måste vara urkuffad för att
patienten ska kunna andas ut! Det
ofenestrerade innerröret används natte-
tid vid ventilatorbehandling, då även
kuffen blåses upp. Den övre luftvägen
är då urkopplad.


