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Verklarende woordenlijst en afkortingen

Beschermde gebied: afgebakend gebied waarin de luchtkwaliteit voldoet aan het
vereiste prestatieniveau.

Beschermingsgraad: is het logaritme van het quotiént (verhouding) van het aantal
deeltjes gelijk aan of groter dan 0,5 um in het beschermde gebied van de
operatiekamer/opdekruimte en in de operatiekamer/opdekruimte buiten het
beschermde gebied (achtergrond). Dit is een maat voor de bescherming die het
luchtbehandelingsysteem biedt tegen het binnendringen van deeltjes uit de
omgeving van het beschermde gebied. In deze richtlijn wordt de beschermingsgraad
aan de rand van het beschermde gebied en de beschermingsgraad in het centrum
van het beschermde gebied gehanteerd. Een beschermingsgraad van 3 houdt in dat
het aantal deeltjes in het beschermde gebied een factor 1.000 lager is dan in de
achtergrond. Bij een beschermingsgraad van 2 is dit een factor 100. Een
beschermingsgraad van 0 betekent dat de deeltjesconcentratie in het beschermde
gebied gelijk is aan deze van de achtergrondconcentratie en er feitelijk geen
bescherming is.

De beschermingsgraad wordt berekend met de volgende formule:

BGx = 'IOg (Cx/cref)

BG, = beschermingsgraad op plaats x [-]

C, = Concentratie deeltjes op plaats x (binnen het beschermd gebied) [deeltjes/m°]
C..s = Achtergrondconcentratie (in de operatiekamer buiten het beschermde gebied)
[deeltjes/m’]

Centrum beschermde gebied: is het geometrische midden van het beschermde
gebied’

Contaminatie lucht: aanwezigheid van alle deeltjes, inclusief micro-organismen en
andere schadelijke stoffen in de lucht.

Contaminatie wond: aanwezigheid van micro-organismen in de wond.

Endoprothese: prothese die volledig in het lichaam wordt ingebracht en geen open
verbinding heeft met de buitenlucht.

HEPA-filter: High-Efficiency Particulate Air filter. H13 of H4 conform NEN-EN 1822.

Hersteltijd (NEN-EN-ISO 14644-3): is de tijd die nodig is om na een verhoging van de
concentratie van deeltjes met een omvang gelijk aan of groter dan 0,5 um, de

' In de VCCN richtlijn (8) staat dat de operatietafel bij toepassing van een vaste voet in de
neutrale positie staat (positie waarin het blad wordt vervangen) en dat het centrum van een
verplaatsbare operatietafel in het geometrische midden van het beschermde gebied staat. De
meting vindt plaats in het centrum van de operatietafel in het geometrisch midden van het
beschermde gebied op 1,2 meter hoogte. Zie bijlage A voor een schematisch overzicht van het
beschermde gebied. In de praktijk wordt de verplaatsbare tafel vaak niet in het midden
geplaatst om ook de instrumenttafel onder UDF te kunnen plaatsen.

Luchtbehandeling in operatiekamer en opdekruimte (2014)



concentratie met een factor 100 te verlagen ten opzichte van de ‘in rust’ situatie. Het
is van belang te beseffen dat ‘in rust’ een bepaalde basisconcentratie niet met een
factor 100 kan worden verlaagd. De hersteltijd geeft aan hoe snel een verstoring
(verhoging) ten opzichte van de concentratie ‘in rust’ wordt weggewerkt door het
systeem. Hoe meer beschermde lucht er aan een ruimte wordt toegevoerd hoe
korter de hersteltijd zal zijn.

ISO-klasse (NEN-EN-ISO 14644-1): In de NEN-EN-ISO 14644-1 zijn negen klassen
gedefinieerd voor de maximale concentratie van deeltjes van een bepaalde omvang
en groter die mogen worden aangetroffen binnen een ruimte met de betreffende
klasse. Hierbij worden drie situaties onderscheiden 1) ‘Zoals gebouwd’ 2) ‘In rust’ en
3 ) 'Operationeel’. ‘Zoals gebouwd’ is de operatiekamer zoals die opgeleverd is met
de vaste apparatuur maar zonder medische apparatuur en personen in de ruimte. Bij
de ‘in rust’ situatie is de operatiekamer ingericht zoals die voor de operatie wordt
gebruikt, met alle aanwezige apparatuur, inclusief de plaats van de apparatuur en de
positie van de OK-lamp, zoals overeengekomen tussen klant en leverancier, maar
zonder personen in de ruimte. Bij de situatie ‘operationeel’ (in bedrijf) is de ruimte in
gebruik zoals vooraf aangegeven met een gespecificeerd aantal personen aanwezig in
de ruimte en wordt er gewerkt conform de procedures behorend bij het proces zoals
overeengekomen. Een [SO-klasse aanduiding bestaat uit het klasse getal, de
betreffende minimale deeltjes grootte en de situatie waarvoor dit geldt (1).

ISO-klasse 5, ‘in rust’, voor 2 0,5 pm (NEN-EN-ISO 14644-1): betekent dat er
maximaal 3.520 deeltjes met een omvang gelijk aan of groter dan 0,5 um per m? ‘in
rust’ mogen worden aangetroffen in het beschermde gebied.

ISO-klasse 7, ‘in rust’, voor 2 0,5 um (NEN-EN-ISO 14644-1): betekent dat er
maximaal 352.000 deeltjes met een omvang gelijk aan of groter dan 0,5 pm per m* ‘in
rust’ mogen worden aangetroffen in het beschermde gebied.

Luchtdoorlatendheid: eigenschap van de ombhulling van een ruimte voor het
doorlaten van ongecontroleerde lucht indien hierover een luchtdrukverschil
aanwezig is.

Mengend luchtbehandelingsysteem: zorgt voor een beschermd gebied door
verdunning van de contaminatie tot een lagere concentratie door menging met
schone lucht.

NEN: Nederlands Normalisatie Instituut (http://www.nen.nl)

OK: operatiekamer

Operatieafdeling: het geheel van operatiekamers, opdekruimtes, verkoever, holding
en bijkomende ruimtes voor opslag, kantoorwerkzaamheden, koffie drinken en

dergelijke.

Operatiekamer: ruimte ingericht voor het uitvoeren van chirurgische ingrepen.
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Permanente controle: continue meting van procesparameters waarbij wordt
gecontroleerd of de parameters zich binnen de gedefinieerde bandbreedte bevinden.
Voorbeelden van procesparameter zijn onder andere luchttoevoerhoeveelheid,
luchtafvoerhoeveelheid, temperatuur, temperatuurverschil en luchtvochtigheid.

Periodieke controle: controle van parameters en andere aspecten die niet
permanent gecontroleerd worden zoals de integriteit van eindfilters.

Procesparameters: parameters die door de ontwerper zijn aangeduid als indicator
voor het correcte functioneren van het systeem en van de effectiviteit.

Prothese: een kunstproduct ter vervanging of correctie van een lichaamsdeel of
lichaamsfunctie.

RCT: gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek (‘randomised controlled trial’).

Reguliere bedrijfstijd: de periode waarbinnen de luchtbehandelingsinstallatie in de
normale bedrijfsstand is geschakeld waarbij aan de prestatie-eisen wordt voldaan (zie
tabel 1 voor de prestatie-eisen).

Schone ingrepen: zijn ingrepen in lichaamsdelen die vrij zijn van micro-organismen.

UDF: een luchtbehandelingsysteem met stroming in één richting die turbulentie-arm
is (“unidirectionel flow”). Zie ook verdringend luchtbehandelingsysteem.

VCCN: Vereniging Contamination Control Nederland

VCCN-RL-7: Methode voor testen en classificeren van OK’s en opdekruimten in rust
(conceptrichtlijn).

Verdringend luchtbehandelingsysteem: creéert een beschermd gebied om
verontreinigingen in de lucht te verminderen door het verdringen van lucht en het
voorkomen van het binnendringen van lucht uit de omgeving. Een krachtige
luchtstroom met turbulentie-arm en gericht stromingsprofiel houdt het gebied
beschermd.

1 Inleiding

1.1 Achtergrond

Bacterién zijn de voornaamste veroorzakers van een postoperatieve wondinfectie.
Bacterién komen niet vrij voor in de lucht maar zitten op deeltjes zoals huidschilfers,
haren en stof. Luchtbehandeling in de operatiekamer en opdekruimte beoogt het
aantal deeltjes en micro-organismen in de lucht te verminderen. Deeltjes en micro-
organismen kunnen direct uit de lucht in de operatiewond terecht komen of indirect
via het instrumentarium. Het verminderen van het aantal deeltjes en micro-
organismen in de lucht maakt de kans op contaminatie van de operatiewond kleiner
en verkleint zo de kans op het ontstaan van postoperatieve wondinfectie. Personen
zijn in de operatiekamer en opdekruimte de grootste bron van de deeltjes en micro-
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organismen in de lucht. Het installeren van een luchtbehandelingsysteem alleen is
dus niet voldoende om de luchtkwaliteit in de operatiekamer te waarborgen. Het
moet ook op de juiste manier gebruikt worden, waarbij het gedrag van de
medewerkers in de operatiekamer een belangrijke rol speelt.

Voor de luchtbehandeling van een operatiekamer en opdekruimte zijn op dit moment
twee principes beschikbaar: een mengend luchtbehandelingsysteem of een
luchtbehandelingsysteem met een verdringende luchtstroom, een unidirectioneel
luchtbehandelingsysteem (UDF). De Expertgroep spreekt niet over ‘laminaire air flow’
maar over UDF. ‘Laminaire air flow’ is een incorrecte term omdat de stroming niet
echt laminair is. Internationaal wordt daarom de term UDF steeds meer
aangehouden. Het is een turbulentie arme stroming in één richting. UDFs zijn te
onderscheiden in luchtbehandelingsystemen met een verticale en een horizontale
luchtstroom. Een krachtige turbulentie-arme luchtstroom met een gericht
stromingsprofiel beschermt het gebied door verdringing van deeltjes en micro-
organismen. Bij een mengend luchtbehandelingsysteem heeft de gehele
operatiekamer dezelfde luchtkwaliteit (ideale menging). Er is hierbij geen verdringing
van deeltjes en micro-organismen uit een beschermd afgebakend gebied door een
krachtige luchtstroming.

De Expertgroep maakt onderscheid tussen operatieafdelingen klasse 1len klasse 2. Zie
de WIP-richtlijn: Omstandigheden (kleine) chirurgische en invasieve ingrepen voor
deze indeling. De luchtkwaliteit op operatieafdeling klasse 1 bestaat uit drie zones
(zie Bijlage B). In deze richtlijn wordt gesproken over de operatieckamer en de
opdekruimte binnen een operatieafdeling klasse 1. Voor de operatieafdeling klasse 2
geldt dat de lucht ook via een HEPA-filter wordt aangevoerd en dat er
standaardluchtbehandeling (mechanische ventilatie) plaats vindt. Er wordt geen
specifiek luchtbehandelingprincipe voorgeschreven.

De Expertgroep geeft in deze richtlijn aanbevelingen over de keuze van de
luchtbehandeling binnen operatieafdeling klasse 1 bij operatieve ingrepen en over de
prestatie-eisen. Op dit moment zijn er twee principes waar de prestatie-eisen van
afgeleid zijn: UDF en mengend systeem Voor een UDF geldt de beschermingsgraad en
de hersteltijd in het midden van het beschermde gebied. Deze beschermingsgraad
geeft de mate van bescherming aan dat het systeem biedt tegen het binnendringen
van deeltjes uit de omgeving in een beschermt gebied. Voor een mengend systeem is
niet de beschermingsgraad maar de hersteltijd een prestatie-eis. Voor beide
principes geldt een andere 1SO-klasse met betrekking tot het toelaatbare aantal
deeltjes conform NEN-EN-ISO 14644 (1;2). Op dit moment is alleen met UDF en
mengende systemen voldoende ervaring in de dagelijkse praktijk. In de toekomst
kunnen er naast UDF en mengende systemen mogelijk ook andere principes worden
toegepast. Om deze ontwikkeling niet in de weg te staan geeft de Expertgroep de
prestatie-eisen aan als prestatieniveau-1 en prestatieniveau-2.

In onderstaande tabel zijn de prestatie-eisen van een operatiekamer ‘in rust’
aangegeven op niveaulen 2.
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Tabel 1% Prestatie-eisen van een operatiekamer en opdekruimte ‘in rust’ voor een
operatieafdeling klasse 1

Prestatie-eisen Prestatieniveau-1 Prestatieniveau-2
Beschermingsgraad 23,0 in het centrum van -
beschermde gebied® het beschermde gebied en

>2 aan de uiterste rand van
het beschermde gebied

(randzone) .
Hersteltijd’ beschermde < 3 minuten (midden in < 20 minuten (gehele
gebied het beschermde gebied) ruimte)
(100-voudige reductie)
ISO-klasse® beschermde Klasse 5 (conform NEN-EN- | Klasse 7 (conform NEN-
gebied (voor 0,5 um deeltjes) | ISO 14644-1) of beter EN-ISO 14644-1) of beter
(< 3.520 deeltjes/m?) (< 352.000 deeltjes/m°)
Luchtdoorlatendheid® met een maximale .10 met een maximale qy.10
waarde van 1,5 maal het waarde van 1,5 maal het

per uur m3 per uur

volume van de ruimte in m® | volume van de ruimte in

Bepalingsmethode prestatie-eisen luchtbehandeling

In Europa zijn verschillende bepalingsmethoden ontwikkeld om de prestatie-eisen
vast te stellen (3-7). Deze prestatie-eisen zijn echter niet geheel in overeenstemming
met elkaar. Op Europees niveau wordt gewerkt aan een norm voor operatiekamers
door de European Committee for Standardisation, Technical committee 156
"Ventilation for Buildings’ werkgroep 18 'Ventilation in Hospitals’ (CEN/TC156/WG18)
waarbij de verschillende methodieken zo veel mogelijk met elkaar in
overeenstemming wordt gebracht. In Nederland heeft de Vereniging Contamination
Control Nederland (VCCN) een bepalingsmethodiek opgesteld die aansluit bij de
bestaande Europese normen/richtlijnen en nieuwe ontwikkelingen op dit gebied (8).
Op dit moment is vastgelegd hoe er gemeten moet worden “in rust’. Voor het

> De tabel wordt in hoofdstuk 4 nader uitgewerkt en in Richtlijn-7 van de VCCN (8).

’ De beschermingsgraad, het schone gebied, de hersteltijd, ISO-klasse en de
luchtdoorlatendheid worden in de verklarende woordenlijst toegelicht.
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monitoren van de “in gebruik” situatie wordt binnenkort een methodiek door de
VCCN ontwikkeld.

Andere factoren die de luchtkwaliteit beinvioeden
Om de luchtkwaliteit boven het wondgebied en boven onafgedekt steriel
instrumentarium te kunnen waarborgen spelen verschillende factoren een rol zoals:
— Waar staat de operatietafel en waar staat het operatieteam?
— Waar staat de instrumenttafel?
— Wordt de temperatuur van de ingeblazen lucht op de OK veranderd?
— Welk type operatielamp wordt toegepast en hoe wordt deze
gepositioneerd?
— Hoeveel personen zijn er aanwezig in de operatiekamer?
— Welk kledingsysteem wordt toegepast?
— Hoe vaak gaat de deur open tijdens de operatie?
— Wordt er veel en snel bewogen tijdens de operatie?
— Onder welke omstandigheden is er opgedekt?
— Is het opgedekte instrumentarium afgedekt met een steriele doek?
— Is er een warmtedeken/-matras gebruikt tijdens de operatie?
— Is de opdekruimte/operatiekamer net gereinigd?

In de WIP-richtlijn: Preventie van postoperatieve wondinfecties staan aanbevelingen
die van toepassing zijn op de bovenstaande vragen. In deze richtlijn belicht de
Expertgroep de invloed van de werkwijze van het personeel en de opstelling van
apparatuur en instrumentarium in relatie tot beide luchtbehandelingsystemen.

1.2 Aanleiding revisie

In april 2005 verscheen het Beheersplan luchtbehandeling voor de operatiekamer (9).
Dit beheersplan was opgesteld door een stuurgroep op initiatief van de Vereniging
voor Hygiéne en Infectiepreventie in de Gezondheidszorg en de Vereniging
Contamination Control Nederland (VCCN) in samenwerking met deskundigen.

De Inspectie voor de Gezondheidszorg accepteerde ‘het Beheersplan’ als een
professionele standaard uit het veld, maar vroeg de stuurgroep en de WIP destijds
het Beheersplan op te nemen in de richtlijnen van de WIP om daarmee de actualiteit
te garanderen en na vijf jaar te herzien. De WIP onderschreef en onderschrijft het
belang van het adequaat beheren en beheersen van luchtkwaliteit in de
operatiekamer als onderdeel van preventie van postoperatieve wondinfecties. Deze
nieuwe WIP-richtlijn is daar het bewijs van.

1.3 Doelstelling

Deze richtlijn heeft tot doel om postoperatieve wondinfecties te voorkomen door het
toepassen van infectiepreventiemaatregelen gericht op de luchtkwaliteit in
operatiekamers en opdekruimten van operatieafdelingen klasse 1.
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1.4 Afbakening

De richtlijn is van toepassing op de luchtkwaliteit van operatiekamers en
opdekruimten van operatieafdelingen klasse 1 in ziekenhuizen en particuliere
klinieken zoals zelfstandige behandelcentra en privéklinieken. Deze richtlijn is niet
van toepassing op operatiekamers en opdekruimten van operatieafdeling klasse 2,
omdat voor deze klasse niet een specifiek luchtbehandelingsysteem wordt
voorgeschreven. De Expertgroep geeft primair aan, aan welke prestaties het
luchtbehandelingsysteem moet voldoen en op welke wijze de gebruikers er mee om
moeten gaan om het ontstaan van postoperatieve wondinfecties te beperken.

De Expertgroep schrijft niet voor op welke wijze het luchtbehandelingsysteem moet
zijn gebouwd. Antibiotische profylaxe staat niet beschreven in deze richtlijn. Hiervoor
verwijst de Expertgroep naar de SWAB-richtlijnen voor ‘perioperatieve antibiotische
profylaxe’ van de Stichting Werkgroep Antibioticabeleid (SWAB, www.swab.nl) (10).
De Expertgroep verwijst naar de WIP-richtlijn Preventie van postoperatieve
wondinfecties voor de infectiepreventie-maatregelen die genomen moeten worden
voor, tijdens en na een operatieve ingreep en naar relevante richtlijnen van
wetenschappelijke verenigingen. Arbo-technische eisen voor de luchtbehandeling in
de operatiekamer voor bijvoorbeeld blootstelling aan inhalatie van anesthetica zijn
niet in de richtlijn opgenomen. Zie voor ‘Inhalatieanesthetica’:
http://www.dokterhoe.nl/uploads/article/bbelde291e5097567d7ed8ec46432865e6
b914cl.pdf

15 Richtlijngebruikers

Deze richtlijn is primair bedoeld voor medewerkers die beleid maken op het gebied
van infectiepreventie, waaronder deskundigen infectiepreventie, artsen-microbioloog
en internisten-infectioloog. Secundaire richtlijngebruikers zijn de gebruikers van
operatiekamers, ontwerpers, leveranciers, beheerders van gebouwen en installaties,
technische medewerkers, engineers en onderhoudsmonteurs die direct of indirect
betrokken zijn bij het infectiepreventiebeleid van het ziekenhuis.

1.6 Uitgangsvragen

De centrale uitgangsvraag voor het opstellen van deze richtlijn is: Welke
infectiepreventiemaatregelen met betrekking tot de luchtkwaliteit in een
operatiekamer verkleinen de kans op postoperatieve wondinfecties? Deze centrale
vraag is opgedeeld in zes deelvragen.

1. Wat is het effect van een mengend luchtbehandelingsysteem versus
verticale UDF op het aantal postoperatieve wondinfecties?

2. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus
verticale UDF op het aantal bacterién in de lucht en boven de wond,
terwijl de operatiekamer in gebruik is?

3. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus
verticale UDF op de contaminatiegraad van de wond?
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4. Hoe verhouden mengend luchtbehandelingsysteem en verticale UDF
zich qua kosten?

5. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus
verticale UDF op de lichaamstemperatuur van de patiént?

6. Wat is het effect van een warmtedeken op de effectiviteit van beide
systemen?

1.7 Methode richtlijnontwikkeling

Deze richtlijn is ontwikkeld conform de ‘Procedure richtlijnontwikkeling’ van de WIP
(www.wip.nl). Voor de revisie is een Expertgroep samengesteld. De aangegeven
maatregelen in deze richtlijn zijn gebaseerd op gepubliceerde onderzoeksgegevens
indien deze beschikbaar waren. Indien er geen (betrouwbare) onderzoeksgegevens
beschikbaar waren over een bepaald onderwerp werd gebruik gemaakt van de kennis
van experts. Op de website van WIP vindt u informatie over de procedure voor het
ontwikkelen van een WIP-richtlijn (www.wip.nl).

Het Beheersplan luchtbehandeling voor de operatiekamer was uitgangspunt voor het
opstellen van deze richtlijn [8]. De belangrijkste wijzigingen ten opzichte van de
vorige richtlijnen zijn aangegeven in Hoofdstuk 2.

1.8 Wetgeving, regelgeving en normen

Op deze richtlijn zijn de volgende NEN-normen van toepassing:

v" NEN-EN 779. Stoffilters voor ventilatiedoeleinden - Bepaling van de
filterprestatie

v NEN-EN 13779. Ventilatie voor utiliteitsgebouwen - Prestatie-eisen
voor ventilatie- en luchtbehandelingsystemen;

v" NEN-2686. Luchtdoorlatendheid van gebouwen - Meetmethode.

v" NEN-EN 1822-1. Luchtfilters met een hoog rendement (EPA, HEPA en
ULPA) - Deel 1: Classificatie, beproevingsmethoden, merken;

v" NEN-EN-ISO 14644-1. Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen -
Deel 1: Indeling van luchtreinheid;

v" NEN-EN-ISO 14644-3. Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen -
Deel 3: Beproevingsmethoden.

1.9 Onafhankelijkheid

Mogelijk conflicterende belangen van de Expertgroepleden zijn aan het begin van het
richtlijnontwikkelproces geinventariseerd. De verklaringen zijn besproken in de
Expertgroep. De heer Saurwalt heeft verklaard werkzaam te zijn bij een bedrijf dat
luchtbehandelingsystemen installeert. In overleg is overeengekomen dat de heer
Saurwalt een adviserende rol heeft in aanbevelingen waar belangenverstrengeling
een rol kan spelen. De overige leden hebben verklaard geen belangen te hebben die
van invloed zijn op de ontwikkeling van deze richtlijn. De belangenverklaringen zijn
op te vragen bij de WIP.
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1.10 Juridisch kader

WIP-richtlijnen bevatten expliciete, zoveel mogelijk op wetenschappelijk bewijs
gebaseerde, aanbevelingen om kwalitatief optimale zorg ten aanzien van
infectiepreventie te verlenen. Soms kan het echter wenselijk of noodzakelijk zijn om
van de WIP-richtlijn af te wijken. Indien dit het geval is, moet dit altijd worden
beargumenteerd en gedocumenteerd. De aanbevelingen in de richtlijnen zijn, waar
van toepassing, getoetst op bestaande wet- en regelgeving, (Europese) normen en
veldnormen van beroepsverenigingen. De instelling is verantwoordelijk voor de
uitwerking van de landelijk geldende WIP-richtlijn naar lokale protocollen. In het
protocol worden de aanbevelingen uit de richtlijn uitgewerkt in concrete acties (wie,
wat, hoe en wanneer). De Raad van Bestuur is eindverantwoordelijk voor de
implementatie van de aanbevelingen in deze richtlijn.

1.11  Vaststelling richtlijn

Op het voorblad van de richtlijn staat de datum waarop de richtlijn is vastgesteld
door de Regieraad, (indien van toepassing) de datum van de eventuele vastgestelde
wijziging(en) en het jaartal voor de geplande revisie.

1.12  Implementatie

Voor de implementatie van alle aanbevelingen in de richtlijn kan een termijn worden
aangehouden die redelijkerwijs nodig is. Specifiek voor aanbevelingen waarbij er
sprake is van (grote) aanpassingen aan gebouwen of ruimten of aanschaf van
(kostbaar) materiaal of apparatuur geldt dat deze worden meegenomen in een
volgende verbouwing of begroting. Deze aanbevelingen duidt de WIP daarom aan als
streefnorm. De WIP acht een half jaar een redelijke implementatietermijn voor kleine
aanpassingen (bijvoorbeeld een gedragsverandering), van 1 tot 2 jaar voor
middelgrote aanpassingen (bijvoorbeeld bij aanschaf van kostbare apparatuur, een
kleine verbouwing of aanpassingen in ICT-toepassingen) en van 5-10 jaar voor grote
aanpassingen (bijvoorbeeld een grote verbouwing). Voor handvatten voor de
implementatie van richtlijnen verwijst de WIP naar de themapagina’s van de website
van ZonMw* .

1.13  Gerelateerde richtlijnen

1.13.1 WIP-richtlijnen

In deze richtlijn wordt verwezen naar de hieronder aangegeven WIP-richtlijnen.
De ‘Algemene Voorzorgsmaatregelen’ bevatten de volgende richtlijnen:

—  Accidenteel bloedcontact;

—  Handhygiéne medewerkers;

—  Persoonlijke hygiéne medewerkers;

—  Persoonlijke beschermingsmiddelen;

—  Persoonlijke hygiéne patiént en bezoeker.

* Zie: http://www.zonmw.nl/nl/themas/thema-detail/implementatie/thema-detail/
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Bovenop de algemene voorzorgsmaatregelen gelden:

Preventie van postoperatieve wondinfecties;
Omstandigheden (kleine) chirurgische en invasieve ingrepen;
Reiniging en desinfectie van ruimten, meubilair en voorwerpen.

1.13.2 Gerelateerd richtlijnen van andere organisaties

1.14

VCCN-richtlijn 7. Methode voor testen en classificeren van OK's in rust.

Leeswijzer

& Dit teken in de kantlijn betekent een aanbeveling.

Streefnorm

Als er achter een aanbeveling ‘(streefnorm)’ staat betekent dit dat bij deze

aanbeveling sprake is van (grote) aanpassingen aan gebouwen of ruimten of aanschaf

van (kostbaar) materiaal of apparatuur en geldt dat deze aanbeveling wordt

meegenomen in een volgende verbouwing of begroting. Er geldt een

implementatietermijn van 1-2 jaar bij een middelgrote aanpassing en van 5-10 jaar bij

een grote aanpassing.

Motivatie, toelichting of opmerking

Onder een aanbeveling kunt u een “motivatie”, een “toelichting”, een “opmerking” of

een “aanmerking” vinden.

Een motivatie kan opgebouwd zijn uit wetenschappelijke overwegingen, overige

overwegingen of een eindconclusie. Een toelichting kan bestaan uit een

verduidelijking van de aanbeveling of een verwijzing naar een tabel of een andere

WIP-richtlijn. Verwijzingen naar andere WIP-richtlijnen staan cursief vermeld. Met

behulp van een opmerking wordt op een neutrale manier de aandacht gevestigd op

bepaalde zaken. Een aanmerking is een kritische opmerking.

2 Belangrijkste wijzigingen

De belangrijkste wijzigingen in deze richtlijn ten opzichte van het ‘Beheersplan

luchtbehandeling voor de operatiekamer’ zijn:

16

Het ‘Beheersplan luchtbehandeling voor de operatiekamer’ is vervangen
door deze richtlijn.

In het ‘Beheersplan luchtbehandeling voor de operatiekamer’ werd het
meten van het aantal bacterién (kolonievormende eenheden) in de lucht
aanbevolen. In de deze richtlijn wordt het meten van kolonievormende
eenheden in de lucht van de operatieckamer en opdekruimte voor
permanente controle van het functioneren van de luchtbehandeling niet
meer aanbevolen. Er is onvoldoende literatuur beschikbaar die met
voldoende zekerheid het nut van het meten van bacterién in de lucht voor
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permanente controle van het functioneren van de luchtbehandeling in de
operatiekamer en opdekruimte aantoont en er is geen waarde vastgesteld
waarbij het aantal bacterién in de lucht leidt tot een toename in het
optreden van postoperatieve wondinfecties. Een praktisch bezwaar is dat de
uitslagen van de metingen pas enkele dagen na de ingreep bekend zijn en
voor het uitvoeren van de metingen zijn extra apparatuur en personen in de
operatiekamer vereist.

- In deze richtlijn staan geen expliciete aanbevelingen voor de diverse
technische parameters van een UDF of mengend systeem. Uit de literatuur is
alleen onderscheid te maken tussen een mengend versus UDF. Met deze
twee systemen is op dit moment uitgebreide ervaring in de praktijk. De
Expertgroep heeft deze twee principes als basisgenomen voor de richtlijn.
Deze richtlijn geeft de minimale prestatie-eisen van beide principes weer die
redelijkerwijs met deze principes gerealiseerd kunnen worden. De richtlijn
richt zich dan ook op een \verifieerbare prestatie van het
luchtbehandelingsysteem. Een nieuw ontwikkelde techniek zal ten minste
moeten voldoen aan de prestatie-eisen en dus nauwkeurig moeten worden
gemonitord en op storende invloeden gecontroleerd moeten worden.

- Om de invloed van de winddruk op de gevel op de stromingsrichting van de
lucht binnen de operatieafdeling te minimaliseren adviseert de Expertgroep
om de operatiekamer als zelfstandige bouwconstructie met een lage mate
van luchtdoorlatendheid uit te voeren. Zie paragraaf 4.2.

- In deze richtlijn zijn er voor de operatiekamer geen eisen gesteld aan de
drukhiérarchie. De eis die in deze richtlijn gesteld wordt is dat er een
aantoonbare luchtstroming op de operatieafdeling moet plaatsvinden van
schone naar vuile ruimten. Tevens is een eis dat de bouwkundige constructie
van de operatiekamer (exclusief luchtoverstroomvoorzieningen) een zekere
luchtdoorlatendheid heeft. Zie paragraaf 4.2.1.

3 Keuze luchtbehandelingsysteem

Wetenschappelijk onderzoek

De Expertgroep formuleerde vragen over verticale UDF en mengende systemen in
relatie tot het aantal postoperatieve wondinfecties; het aantal bacterién in de lucht
en boven de wond, terwijl de operatiekamer in gebruik is; de contaminatiegraad van
de wond; de kosten, de lichaamstemperatuur van de patiént en het effect van
warmtedekens op beide systemen. De motivatie om alleen verticale UDF te
includeren in dit literatuuronderzoek komt voort uit het gegeven dat horizontale UDF
in het gebruik gevoeliger bleek te zijn voor verstoring van de luchtstroom door
positionering van personeel, materiaal en apparatuur ten opzichte van de
luchtstroom in de operatiekamer, dan de verticale UDF. Deze gevoeligheid voor
verstoring van de luchtstroom werd ook waargenomen onder experimentele
condities. Horizontale UDF is daarom niet verder ontwikkeld als luchtbehandeling
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voor de operatiekamers. Deze systemen zijn wel onderzocht in relatie tot het
opdekken van instrumentarium.

Artikelen werden gezocht via zoektermen in verschillende databestanden. Zie Bijlage
B voor een overzicht van de zoektermen. De Expertgroep beoordeelde literatuur aan
de hand van exclusie- en inclusiecriteria en beperkte zich tot onderzoeksresultaten
waarin UDF en mengende systemen werden vergeleken. Literatuur over
luchtbehandelingsystemen met een horizontale UDF zijn beoordeeld in het kader van
opdekken van instrumentarium en niet als luchtbehandeling voor de operatiekamer.
Zie bijlage D voor een uitgebreide bespreking van de resultaten van het
literatuuronderzoek.

Het wetenschappelijk onderzoek laat zien dat er bij gebruik van een UDF-systeem in
het operatiegebied minder micro-organismen in de lucht aanwezig zijn en er minder
contaminatie van instrumentarium is dan bij een mengend systeem, en dat dit niet
alleen in rust maar ook onder de omstandigheden van een operatie het geval is (11-
19). Het wetenschappelijk bewijs voor een gunstig effect van verticale UDF op
wondinfecties beperkt zich vrijwel tot onderzoek bij implantatie van knie- en
heupprotheses. In één gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek (RCT) werd
aangetoond dat de reductie van het aantal postoperatieve wondinfecties 60 procent
was bij gebruik van een verticale UDF en het ‘numbers needed to treat’ ongeveer 100
(17). De grootte van het effect is echter onzeker omdat het berust op één RCT met
enkele methodologische zwakheden.

Vier observationele studies rapporteerden eveneens een reductie, variérend van 15
tot 94%, van het aantal wondinfecties bij het gebruik van verticale UDF in vergelijk
met een mengend luchtbehandelingsysteem (20-23). Een meta-analyse van deze vier
studies komt op een relatief risico van 0,49 met een 95% betrouwbaarheidsinterval
van 0,21 tot 1,14.

Geopereerd worden in een operatiekamer met mengend luchtbehandelingsysteem
vergeleken met verticale UDF was een onafhankelijke risicofactor voor wondinfecties
bij neurochirurgische ingrepen en vaatchirurgie (24;25).

Vier onderzoeken die gegevens uit databestanden analyseren lieten tegenstrijdige
resultaten zien. Een Zweeds onderzoek liet zien dat hoe effectiever de
luchtuitwisseling was des te minder het aantal wondinfecties (26). Van twee Duitse
onderzoeken gebruik makend van gegevens van het nationaal surveillance systeem
voor nosocomiale infecties (KISS) liet het ene onderzoek een significante toename
zien van infecties bij heupprothesen en een niet-significante toename bij
knieprothesen bij gebruik van UDF (27), en het tweede onderzoek voor beide
ingrepen geen significante verschillen (28). In een Nieuw-Zeelands onderzoek werd
een toename van infecties bij heup- en knieprothesen gezien (29).

De Expertgroep concludeert dat er eenduidige onderbouwing in de literatuur is voor
het feit dat UDF leidt tot minder gecontamineerde lucht boven het operatiegebied en

tot minder contaminatie van instrumentarium gedurende ingrepen en dat er niet
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eenduidig bewijs is voor een afname van het aantal postoperatieve wondinfecties bij
toepassing van UDF. Op grond van het feit dat een afname van het aantal
wondinfecties niet wordt gevonden in onderzoeken van databestanden die de
dagelijkse praktijk weergeven, en niet een onderzoekssituatie, concludeert de
Expertgroep dat het gebruik van een UDF niet zondermeer resulteert in vermindering
van het aantal wondinfecties, vermoedelijk doordat correct gebruik van het
luchtbehandelingsysteem en de prestaties (kwaliteit) van het systeem zelf belangrijk
zijn.

Overige overwegingen
De Expertgroep ziet de volgende voordelen van het gebruik van een UDF ten opzicht
van een mengend systeem:

— een UDF beschermt het beschermde gebied in de operatiekamer beter
tegen binnendringen van contaminaties door verstoring van de luchtstroom
dan een mengend luchtbehandelingsysteem;

— met een UDF is een beschermd gebied binnen een ruimte duidelijk af te
bakenen.

Als potentiéle (theoretische) nadelen van het gebruik van een UDF ten opzichte van
een mengend systeem ziet de Expertgroep:
— de technische complexiteit van het ontwerp, de installatie, het onderhoud
en beheer;

— de verhindering van de functie door voorwerpen die in de luchtstroom
worden geplaatst zoals de operatielamp, pendels en beeldschermen,;

— effect van bedienings- en gebruikersfouten bij verandering van de
temperatuur in de operatiekamer — de luchtstromen moeten zich opnieuw
stabiliseren. Als men meteen na de temperatuursinstelling gaat beginnen
met opdekken/opereren voldoet de lucht in de operatiekamer meestal nog
niet aan de gestelde eisen voor het beschermde gebied;

— overschatting van het belang van het UDF, met onderschatting van de
overige maatregelen.

De huidige situatie is dat vrijwel alle Nederlandse ziekenhuizen beschikken over één
of meerdere operatiekamers uitgerust met UDF of vergevorderde plannen hebben
om daarin te voorzien.

Aanbevelingen

& Verricht gewrichtsvervangende operaties bij sterke voorkeur in een
operatiekamer uitgerust met een luchtbehandelingsysteem dat voldoet aan
prestatieniveau-1°.

> prestatieniveau-1 is niet per definitie gekoppeld aan een UDF. Om vrijheid in het ontwerp
toe te staan en te bevorderen is uitgegaan van prestatie-eisen waaraan een
luchtbehandelingsysteem moet voldoen.
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Motivatie: de Expertgroep baseert deze aanbeveling mede op:

— de eenduidige onderbouwing in de literatuur dat bij gebruik van een UDF-
systeem in het operatiegebied minder micro-organismen in de lucht
aanwezig zijn en instrumentarium minder met micro-organismen
gecontamineerd is dan bij gebruik van een mengend systeem;

— het voorzorgsprincipe dat bij gewrichtsvervangende operaties de
luchtkwaliteit zo optimaal mogelijk moet zijn om de kans op een infectie zo
klein mogelijk te maken, gelet op de duur van de ingreep, de grootte van de
incisie en de ernstige gevolgen van een infectie voor de patiént.

— het niet-eenduidige wetenschappelijk bewijs van verticale UDF op de
afname dan wel toename van wondinfecties na gewrichtsvervangende
operaties in vergelijking met een mengend systeem.

Opmerking: in de gebruikte studies zijn belangrijke parameters, zoals de
aanwezigheid van HEPA-filtratie; stand van de OK lampen; aantal personen in de
OK, grootte steriel veld en drukverschil in de OK niet meegenomen. De
geanalyseerde resultaten van de studies bieden ruimte om deze op verschillende
manieren te interpreteren.

Aanmerking: in de Expertgroep hebben de vertegenwoordigers van de NVMM
naast de  bovenstaand vermelde sterke  voorkeur voor een
luchtbehandelingsysteem dat voldoet aan prestatieniveau-1 (UDF), ook tolerantie
voor gebruik van een mengend systeem met HEPA-filtratie.

Verricht schone ingrepen met implantatie van (endo)prothesen (vergelijkbaar
met gewrichtsprothesen) bij voorkeur in een operatiekamer uitgerust met een
luchtbehandelingsysteem met prestatieniveau-1°.

Motivatie: de Expertgroep baseert deze aanbeveling op:

— extrapolatie van de bevindingen bij implantatie van gewrichtsprothesen;

— het voorzorgsprincipe dat bij implantatie van (endo)prothesen vergelijkbaar
met gewrichtsvervangende operaties de luchtkwaliteit zo optimaal mogelijk
moet zijn om de kans op een infectie zo klein mogelijk te maken, gelet op de
duur van de ingreep, de grootte van de incisie en de ernstige gevolgen van
een infectie voor de patiént.

Opmerking: het gaat bij deze aanbeveling om (endo)prothesen die qua grootte,
duur van de ingreep, grootte van de incisie en ernst van de gevolgen van een
infectie te vergelijken zijn met gewrichtsprothesen.

¢ prestatieniveau-1 is niet per definitie gekoppeld aan een UDF. Om vrijheid in het ontwerp
toe te staan en te bevorderen is uitgegaan van prestatie-eisen waaraan een
luchtbehandelingsysteem moet voldoen.
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Aanmerking: in de Expertgroep hebben de vertegenwoordigers van de NVMM
naast de bovenstaand vermelde voorkeur voor een luchtbehandelingsysteem dat
voldoet aan prestatieniveau-1 (UDF), ook tolerantie voor gebruik van een
mengend systeem met HEPA-filtratie.

& \oer ingrepen zonder implantatie van (endo)prothesen (vergelijkbaar met
gewrichtsprothesen ) uit in een operatiekamer in een operatieafdeling klasse |
uitgerust met een luchtbehandelingsysteem dat voldoet aan prestatieniveau-1 of
prestatieniveau-2.

Motivatie: er zijn geen studies waarbij het optreden van postoperatieve
wondinfecties bij schone operaties anders dan gewrichtsvervangende operaties
in een operatiekamer met verticale UDF zijn vergeleken met een mengend
luchtbehandelingsysteem. Operaties zonder implantatie van prothesen
verschillen dusdanig van gewrichtsvervangende ingrepen dat de Expertgroep
extrapolatie van de resultaten van het wetenschappelijk onderzoek niet juist
acht.

& De wetenschappelijke verenigingen moeten het initiatief nemen om tot een
classificatie van ingrepen te komen:
—  operatieafdeling klasse 1:
v prestatieniveau-1;
v prestatieniveau-2;
—  operatieafdeling klasse 2;
—  zelfstandige behandelkamer.

Zie de WIP-richtlijn Omstandigheden (kleine) chirurgische en invasieve ingrepen
voor globale informatie over de indeling van ingrepen naar locatie.

Toelichting: voorkeur betekent dat er een keuzemogelijkheid is waarbij op basis van
het wetenschappelijk bewijs en de overige overwegingen de Expertgroep van oordeel
is dat het toepassen van een systeem met prestatie-eisen op niveau-1 voordelen
biedt ten opzichte van prestatie-eisen op niveau-2. Binnen de beroepsverenigingen
moet besproken worden welke gewrichtsprothesen en (endo)prothesen voldoen aan
de bovengenoemde kenmerken. Het bestuur van de wetenschappelijke verenigingen
moet in samenspraak met de verantwoordelijke medici expliciet kiezen welke ingreep
onder welk prestatieniveau verantwoord kan worden uitgevoerd. Hierbij kan gebruik
worden gemaakt van de expertise van de WIP.
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4

4.1

[Cad

Prestatie-, bouw- en ruimte-eisen
luchtbehandelingsysteem

Operatieafdeling

Scheid de operatieafdeling fysiek via sluizen van de rest van het ziekenhuis.

Toelichting: ruimten zoals de holding, verkoever en kleedruimten (zone C) mogen
naast hun primaire functie ook dienst doen als sluis tussen de operatieafdeling en
het overige deel van het gebouw. Hierbij geldt wel de eis dat er een voorziening
moet worden getroffen waarbij het niet mogelijk is dat deuren tussen zone C en
D en zone B en C gelijktijdig geopend zijn.

Zie Bijlage B voor schematisch overzicht van de zone-indeling van de
operatieafdeling.

Voorzie de operatieafdeling van een eigen luchtbehandelingsysteem dat qua
lucht onafhankelijk functioneert van het ventilatiesysteem van de rest van het
ziekenhuis.

Zorg er voor dat de kwaliteit van de toegevoerde lucht aan zone A, B en C van de
operatieafdeling minimaal gelijk is aan die van F9 gefilterde lucht (NEN-EN 779
/NEN-EN 13779).

Toelichting: Filters worden onderverdeeld in grofstoffilters (30), fijnstoffilters (30)
en eindfilters (absoluutfilters) (31). Om te voorkomen dat een filter snel verzadigt
is er een trapsgewijze opbouw van filters in het luchtbehandelingsysteem
noodzakelijk. Voorfilters verwijderen grote verontreinigingen in de lucht en
voorkomen snelle verzadiging van de eindfilters. NEN-EN 13779 beschrijft de
prestatie-eisen  voor ventilatie- en luchtbehandelingsystemen  voor
utiliteitsgebouwen (32).

Zie Bijlage B voor schematisch overzicht van de zone-indeling van de
operatieafdeling.

Zorg er voor dat de lucht op de operatieafdeling van de schoonste naar minder
schone ruimten stroomt.

Toelichting: hoewel de luchtstroomrichting het leidende principe is, kan een
daarop gebaseerd ontwerp zo worden gemaakt dat daarbij een goed te bewaken
drukverschil optreedt. Dit drukverschil vormt op deze wijze een goede parameter
om het optreden van de ontworpen stoomrichting te bewaken.

Toon aan dat bij gesloten deuren, als er een luchtstroming door de aanwezige
naden, kieren en aansluitingen is, deze over de gehele lengte van de naad, kier of
aansluiting onder de operationele omstandigheden een stromingsrichting heeft
naar een zone met minder schone lucht (van zone A naar zone B naar zone C).

22 Luchtbehandeling in operatiekamer en opdekruimte (2014)



Toelichting: zie Bijlage B voor een schematisch overzicht van de zone-indeling
van operatieafdeling klasse 1.

Motivatie: het doel is om een luchtstroming van een schone naar een minder
schone ruimte te bewerkstelligen. Hierdoor kan de lucht in de ruimte niet door
bronnen buiten deze ruimte gecontamineerd worden. Het aantonen van de
stromingsrichting door kieren en aansluitingen kan middels rook plaatsvinden.
Temperatuurverschillen tussen de verschillende ruimten hebben invloed op deze
luchtstroming. Bij geopende deuren kan ondanks deze maatregel een
luchtstroming van een minder schone naar een schonere ruimte ontstaan. Het
gesloten houden van deuren is dus van belang voor de luchtkwaliteit in de
operatiekamer en/of opdekruimte.

Recirculeer lucht van zone A binnen de operatieafdeling klasse 1 via een HEPA-
filter alleen naar dezelfde ruimte.

Toelichting: lucht uit de operatiekamer kan na filtering weer ingebracht worden
in dezelfde operatiekamer. Lucht uit de opdekruimte kan na filtering opnieuw
ingebracht worden in deze ruimte. Recirculatie naar andere ruimten in zone A is
niet toegestaan. Recirculatie van HEPA-gefilterde lucht uit zone AnaarB,Cen D is
wel toegestaan.

Motivatie: door lucht te recirculeren ontstaat er een risico op het optreden van
een postoperatieve wondinfectie. Door recirculatie van lucht tussen verschillende
operatiekamers in zone A uit te sluiten kan de lucht uit een operatiekamer waarin
een darm - of abcesoperatie plaatsvindt en in de andere een
gewrichtsvervangende operatie niet met elkaar in contact komen en wordt de
kans op contaminatie door de lucht via het luchtbehandelingsysteem
gereduceerd.

Breng geen openingen in de gevel aan.
Uitzondering: op deze regel zijn bijvoorbeeld nooddeuren een uitzondering.

Motivatie: via openingen in de gevel kan ongewenste buitenlucht in de operatie-
afdeling klasse 1 binnenkomen.

Regel de temperatuur van de ingeblazen lucht in de operatiekamer en
opdekruimte bij voorkeur via een centraal geautomatiseerd
gebouwbeheerssysteem.

Opmerking: als de temperatuur wel vanuit de OK instelbaar is, moet verandering
van de temperatuur zodanig verlopen dat de effectiviteit van het
luchtbehandelingsysteem niet beinvlioedt wordt.

Motivatie: voor luchtbehandelingsystemen waarbij het temperatuurverschil een
belangrijke procesparameter is voor het goed functioneren heeft het veranderen
van de temperatuur een (tijdelijke) negatieve invioed op de prestaties van het
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4.2

4.2.

&=

systeem. Na het veranderen van de inblaastemperatuur is tijd nodig voordat de
luchtkwaliteit weer voldoet aan de prestatie-eisen. Er moet een nieuw evenwicht
(temperatuurverschil) ontstaan.

Operatiekamer en opdekruimte

1 Vloer wanden en plafond

Voer vloer-, wand- en plafondafwerkingen glad, naadloos en gesloten uit.

Opmerking: hoeken en overgangen tussen vloeren en wanden hebben een
vloeiend verloop om vuilophoping tegen te gaan en goede reiniging mogelijk te
maken. De bouwkundige afwerking en inrichting van de operatiekamer en
opdekruimte moet zodanig zijn, dat een effectieve reiniging en desinfectie met
gangbare reinigingsmiddelen en toegelaten desinfectantia kan worden
uitgevoerd.

Breng in de operatiekamer en opdekruimte alleen openingen aan die op zone B
van de operatieafdeling uitkomen.

Toelichting: om de invloed van de winddruk op de gevel op de stromingsrichting
van de lucht binnen de operatieafdeling te minimaliseren wordt geadviseerd om
de operatiekamer en opdekruimte als zelfstandige bouwconstructie met een lage
mate van luchtdoorlatendheid uit te voeren (zie onderstaande figuur 2). Deze
vorm van constructie wordt ook wel als doos-in-doos- constructie aangeduid.

Bouwkundige constructieve

i schil (buitend
Buitengevel (buitendoos)

Binnenafwerking

OK Opdek-
ruimte

(binnendoos) (binnendoos

Figuur 1: Doos-in-doos constructie voor operatiekamer en opdekruimte.

&

Voorkom dat vanuit het verlaagde plafond deeltjes (stof) in de operatiekamer en
opdekruimte kan komen.

Toelichting: dit kan op basis van twee principes:
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— De voorkeur van de Expertgroep gaat uit naar de bouwkundige opzet als een
doos-in-doos-constructie. Er moet daarbij een luchtdicht verlaagd plafond
worden toegepast;

— Als er niet met een doos-in-doos-constructie gewerkt wordt moet zeker
worden gesteld dat de lucht altijd van schoon naar minder schoon stroomt,
en dus ook van de opdekruimte en de operatiekamer naar de ruimte boven
het plafond of naar het inwendige van holle wanden.

& Geef de bouwkundige constructie van de operatiekamer en opdekruimte
(exclusief luchtoverstroomvoorzieningen) een luchtdoorlatendheid met een
maximale q,,;o waarde van 1,5 maal het volume van de ruimte in m? per uur.

Motivatie: de luchtdoorlatendheid staat beschreven in NEN-2686
“Luchtdoorlatendheid van gebouwen — Meetmethode” (33).

4.2.2 Signalering

& Voorzie de operatiekamer met bijbehorende opdekruimte binnen een
operatieafdeling klasse 1 van een signalering die aangeeft of het
luchtbehandelingsysteem goed functioneert.

Toelichting: de functie van het luchtbehandelingsysteem wordt gecontroleerd
aan de hand van procesparameters (zie paragraaf 5.1). De signalering geeft aan
dat procesparameters de gestelde grenswaarden overschrijden. Om te
voorkomen dat ingrepen plaatsvinden of wordt opgedekt zonder dat de
luchtbehandelingsysteem goed functioneert, moet er een duidelijke signalering in
deze ruimten aanwezig zijn.

4.2.3 Operatielampen

& Gebruik operatielampen en andere apparatuur zoals operatiemicroscopen en
beeldversterkers die de luchtstroming van een luchtbehandelingsysteem met
prestatieniveau-1 zo min mogelijk negatief beinvloeden.

Motivatie: operatielampen geven warmte af waardoor er een luchtstroom kan
ontstaan van beneden naar boven. Hierdoor wordt de schone lucht vanuit het
luchtbehandelingsysteem met prestatie-niveau-1 gemengd met minder schone
lucht waardoor de kans op besmetting van het operatiegebied toeneemt. Ook de
vorm en omvang van de lamp kan de luchtstroming sterk beinvloeden. Bij een
mengend luchtbehandeling systeem heeft apparatuur in de operatiekamer
minder effect op de luchtkwaliteit.

4.2.4 Beschermde gebied

& Markeer het beschermde gebied op de vloer in een operatiekamer en
bijbehorende opdekruimte voorzien van een luchtbehandelingsysteem.

Opmerking: het beschermde gebied is het gebied in de operatiekamer en
opdekruimte dat voldoet aan de prestatie-eisen van het
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luchtbehandelingsysteem (zie tabel 1 in de Inleiding). De afmetingen van het
beschermde gebied worden vastgesteld in overleg met de chirurg, de deskundige
infectiepreventie en het management van de operatieafdeling en omsluit
minimaal het operatiegebied, chirurgisch team en de steriele instrumenttafels.

Motivatie: door het beschermde gebied op de vloer af te bakenen werd de
instrumenttafel in de operatiekamer vaker in dit gebied gepositioneerd (53,8
procent), dan bij afwezigheid van markering (6,1 procent) (34).

& Houd bij voorkeur een minimale afstand van 1,5 meter aan tussen de rand van
het beschermde gebied en de wanden van de operatiekamer.

Motivatie: deze afstand is in de praktijk nodig gebleken om een goede
luchtcirculatie te bewerkstelligen.

& Zorg er voor dat het beschermde gebied van de operatiekamer minimaal zo groot
is dat de operatietafel, de instrumenttafels en het operatieteam zich tijdens een
ingreep binnen het beschermde gebied bevinden.

4.2.5 Luchtbehandelingsysteem

& Zorg er voor dat de kwaliteit van de toegevoerde lucht aan de operatiekamer en
opdekruimte minimaal gelijk is aan die van H13 gefilterde lucht (NEN-EN 1822-1)
(31).

Motivatie: de Expertgroep beveelt minimaal filterklasse H13 aan omdat deze
ingebouwd in het luchtbehandelingsysteem “in situ” gecontroleerd kunnen
worden op lekkage.

4.2.5.1 Prestatieniveau-1

& Zorg dat luchtbehandeling op prestatieniveau-1 voldoet aan:

— Een beschermingsgraad in het centrum van het beschermde gebied van
minimaal 3 en aan de uiterste rand van het beschermde gebied (randzone)
minimaal 2;

— én minimaal klasse 5 (conform NEN-EN-ISO 14644-1) heeft ‘in rust’ voor
deeltjes 20,5 um;

— én een hersteltijd (factor 100) in het midden van het beschermde gebied van
maximaal 3 minuten;

— én de operatiekamer en opdekruimte een luchtdoorlatendheid hebben met
een maximale q,,;0 waarde van 1,5 maal het volume van de ruimte in m? per
uur.

Zie de VCCN-richtlijn 7 en de NEN-EN-ISO 14644 voor meer informatie (8;35).

Toelichting: naast de beschermingsgraden die in Duitsland (7), Zwitserland (6) en
Groot Brittannié (5) en Zweden (3) worden gehanteerd, hanteert de Expertgroep
ook een klasse 5 ‘in rust’ conform NEN-EN-ISO 14644-1 (1) zoals die in Frankrijk,
Finland, Oostenrijk (4) en Zweden wordt gehanteerd.
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Motivatie: de Expertgroep neemt de bepalingsmethodiek van de VCCN over
omdat die aansluit bij de bestaande Europese normen/richtlijnen en nieuwe
ontwikkelingen en inzichten op dit gebied (8).

4.2.5.2 Prestatieniveau-2

& Zorg dat luchtbehandeling op prestatieniveau-2 voldoet aan:

— een hersteltijd (factor 100) van maximaal 20 minuten;

— én dat ‘in rust’ klasse 7 conform NEN-EN-ISO 14644-3 (2) of beter bereikt
wordt;

— én de operatiekamer en opdekruimte een luchtdoorlatendheid heeft met een
maximale q,.;0 waarde van 1,5 maal het volume van de ruimte in m’ per uur.

Toelichting: Frankrijk en Finland houden klasse 7 aan ‘in rust’ conform NEN-EN-
ISO 14644-3 (2). Zweden, Duitsland en Groot Brittannié hanteren een
luchthoeveelheid al dan niet in combinatie met een classificatie of maximale
hersteltijd conform NEN-EN-ISO 14644-1 (31).

Motivatie: de Expertgroep neemt de bepalingsmethodiek van de VCCN over
omdat die aansluit bij de bestaande Europese normen/richtlijnen en nieuwe
ontwikkelingen en inzichten op dit gebied (8).

5 Omgaan met het luchtbehandelingsysteem

Tijdens het werken in de operatiekamer moet ervoor gezorgd worden dat niets de
goede werking van het Iluchtbehandelingsysteem belemmert, dat ook het
instrumentarium zich in het beschermde afgebakende gebied bevindt en dat zo
weinig mogelijk micro-organismen in de lucht worden gebracht door de aanwezigen.
Dit hoofdstuk geeft hiervoor aanwijzingen. Zie hiervoor ook de W!IP-richtlijn:
Preventie van postoperatieve wondinfecties. De aanbevelingen in dit hoofdstuk zijn
van toepassing voor operatieckamers met een mengend systeem en voor
operatiekamers met UDF.

In onderstaande tabel is aangegeven welke factoren een effect hebben op beide
luchtbehandelingsystemen.
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Tabel 2: Factoren die de effectiviteit van luchtbehandelingsystemen beinvioeden.

Verschillende factoren werden ingedeeld in de mate waarop zij een effect hebben op

een mengend systeem en een UDF. Het aantal plussen (+) geeft aan hoe groot het

effect van het aandachtspunt is bij het betreffende principe.

Factoren’ Mengend systeem UDF

Plaats van operatietafel en + 4+
operatieteam

Plaats van instrumenttafel + +++
Positionering lampen + 4+
Wijzigen temperatuur - 4+
ingeblazen lucht

Aantal personen in +++ +
operatiekamer/opdekruimte

OK-kleding 4+ +
Openen deuren +++ +
Bewegingen in ++ +
operatiekamer

Aparte opdekruimte ++ ++
Afdekken instrumentarium ++ ++

na opdekken

5.1 Bewaking van het luchtbehandelingsysteem

& Controleer op de juiste werking van het luchtbehandelingsysteem aan de hand

van procesparameters die indicatoren zijn voor het goed functioneren van en de

effectiviteit van het luchtbehandelingsysteem.

& Stel de procesparameters en daarbij horende grenswaarden vast in overleg met

de ontwerper.

" Er zijn duidelijke verschillen in de mate waarin bovenstaande factoren beide

luchtbehandelingsystemen beinvloeden, maar voor alle factoren geldt dat ze van

belang zijn bij beide systemen.
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& Leg de procesparameters en de bijbehorende grenswaarden vast in de
documentatie die bij de betreffende installatie hoort, en in het luchtbeheerplan
(zie 6.1).

Motivatie: luchtbehandelingsystemen kunnen variéren in uitvoeringsvorm, en
(beheer)organisatie. De te beheren procesparameters moeten afgestemd zijn op
de toegepaste technieken en het beheer. Procesparameters worden daarom
aangegeven door de ontwerper van het systeem.

Opmerking: vanuit het oogpunt van infectiepreventie is de toegevoerde
luchthoeveelheid de belangrijkste parameter om te controleren of het systeem
goed werkt. Een maat hiervoor moet dus onderdeel uitmaken van de
procesparameters. Andere parameters kunnen gebaseerd zijn op bij voorbeeld
ARBO-eisen. Te denken valt aan temperatuur en luchtvochtigheid.

@ Neem de metingen van de procesparameters op in een geautomatiseerd
gebouwbeheerssysteem met daaraan gekoppeld een directe signalering op de
operatieafdeling, operatiekamer en opdekruimte bij afwijkingen.

Zie paragraaf 4.2.2 ‘Signalering’.

5.1.1 Dagelijkse ingebruikname van operatiekamer en opdekruimte

& Stel een procedure vast voor de vrijgave van de operatiekamer en bijoehorende
opdekruimte aan het begin van de werkdag.

Toelichting: dit kan worden uitgevoerd door een medewerker aan te wijzen die
de operatiekamer en opdekruimte voor die dag vrijgeeft op basis van het in het
luchtbeheerplan vastgelegde vrijgaveprotocol (zie paragraaf 6.1).

Besteed aandacht aan:

— Zijn er storingen geweest tijdens de voorgaande periode buiten regulier
bedrijf;

— Staat de installatie in de normale bedrijfsconditie en functioneert de
installatie normaal (geen onder- of overschrijding van de grenswaarden van
de relevante procesparameters voor het luchtbehandelingsysteem zoals
luchthoeveelheid, temperatuur(verschil) en overige voor het functioneren
van het ontwerp belangrijke parameters).

& Stel een procedure op voor het in gebruik nemen van een operatiekamer en
opdekruimte buiten reguliere werktijden.

Opmerking: door de ventilatie- en/of recirculatiehoeveelheid van het
luchtbehandelingsysteem buiten de reguliere bedrijfstijden te reduceren of het
luchtbehandelingsysteem zelfs geheel uit te zetten kan het energiegebruik
worden gereduceerd (36). Hierbij moet wel worden aangetoond dat dit geen
nadelig effect heeft op de luchtkwaliteit binnen de reguliere bedrijfstijden en dat
de luchtkwaliteit bij ingebruikname voldoet aan de specificaties (prestatie-eisen)
die door de ontwerper zijn afgegeven. Ook moet worden aangetoond dat dit
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geen nadelig effect heeft op eventueel andere operatiekamers binnen de
operatieafdeling.

@ Neem de operatiekamer en opdekruimte waarin de ventilatie- en/of
recirculatiehoeveelheid tijdelijk is gereduceerd, pas in gebruik als de
procesparameters aangeven dat er sprake is van een goede functie.

Opmerking: in spoedgevallen kan het vrijgeven van de operatiekamer door een
gedelegeerde plaatsvinden via een vastgestelde verkorte, vereenvoudigde
procedure.

& Stel een procedure op hoe te handelen wanneer tijdens het gebruik van een
operatiekamer en opdekruimte de procesparameters aangeven dat de
luchtbehandeling niet goed functioneert.

5.2 Locatie operatietafel, chirurgisch team en instrumenttafels

& Positioneer de opdektafels voor het opdekken in het beschermde gebied van de
operatiekamer of opdekruimte.

& Positioneer de patiént zodanig dat het operatiegebied, het chirurgisch team en de
steriele instrumenttafels in het beschermde gebied van de operatiekamer
geplaatst zijn.

Zie paragraaf 4.2.4 voor uitleg over het beschermde gebied van de
operatiekamer.

5.3 Temperatuur ingeblazen lucht

& Verstel de temperatuur van de ingeblazen lucht op de operatiekamer en
opdekruimte voorzien van een UDF alleen bij strikte noodzaak .

Motivatie: voor systemen waarbij het temperatuurverschil een belangrijke
procesparameter is voor het goed functioneren heeft het veranderen van de
temperatuur een (tijdelijke) negatieve invloed op de prestaties van het systeem.
Na het veranderen van de inblaastemperatuur is tijd nodig voordat de
luchtkwaliteit van de UDF weer voldoet aan de prestatie-eisen. Er moet een
nieuw evenwicht (temperatuur verschil) ontstaan.

Toelichting: Zo een situatie kan optreden bijvoorbeeld als een
patiéntverwarmingssysteem onvoldoende in staat is de patiént temperatuur
hoog genoeg te houden.
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5.4

&=

5.5

&=

5.6

OK-

Operatielampen

Plaats operatielampen (of andere apparatuur in de luchtstroom) bij voorkeur niet
horizontaal en direct boven het operatiegebied maar naast dit gebied, en bij
voorkeur in een gekantelde stand.

Motivatie: alle objecten (bijvoorbeeld pendels, hoofden, lampen en
beeldschermen) die zich in de luchtstroom bevinden kunnen deze negatief
beinvloeden (tegenhouden of afbuigen).

Aantal aanwezigen operatiekamer

Beperk het aantal aanwezigen in de operatiekamer zo veel mogelijk.

Motivatie: mensen geven warmte en deeltjes met micro-organismen af en
verstoren de luchtstroming door bewegingen. Hoe meer en sneller er bewogen
wordt hoe meer de luchtstroming negatief wordt beinvioed. Door de warmte
emissie van mensen ontstaat er een luchtstroom van beneden naar boven.
Hierdoor wordt de schone lucht van het luchtbehandelingsysteem gemengd met
minder schone lucht waardoor de kans op contaminatie in het operatiegebied
toeneemt (37-39).

OK-kleding

kleding kan de emissie van deeltjes door het operatieteam sterk beinvlioeden. De

WIP-richtlijn Preventie van operatieve wondinfecties bevat adviezen over OK-kleding.

5.7

&

Deuren

Open de deur van de operatiekamer bij voorkeur niet tijdens de ingreep.

Motivatie: tijdens het openen van de deuren kan er ondanks dat er lucht uit de
operatiekamer wordt overgestort een luchtstroming ontstaan vanuit de
aanpalende ruimte de operatiekamer in. Hierdoor kan de luchtkwaliteit van de
operatiekamer negatief worden beinvloed (38;39).

Toelichting: het plaatsen van een raam in de deur en een intercom systeem kan
hierbij helpen. Ook het goed voorbereiden van de instrumenttafels speelt hierbij
een rol.

Beweeg rustig wanneer een deurbeweging noodzakelijk is.
Open de deur van de operatiekamer zo kort mogelijk wanneer dit noodzakelijk is.

Motivatie: de luchtkwaliteit herstelt zich sneller als de deur korter is open
geweest.

Toelichting: het gebruik van zelfsluitende deuren en het gebruik van de loopstand
van de OK-deur kunnen hierbij helpen.
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& Houd de deur zoveel mogelijk dicht wanneer deze niet in gebruik is en ook buiten
regulier bedrijf.

5.8 Warmtedekens of —-matrassen

Er zijn geen studies die de invloed van warmtedekens of -matrassen op de
luchtkwaliteit  vergeleken in zowel een UDF als een mengend
luchtbehandelingsysteem. Er zijn enkele studies uitgevoerd waarbij gekeken werd
naar de invloed van warmtedekens/-matrassen op basis van toevoer van verwarmde
lucht (‘forced air warming’) op de luchtkwaliteit in een operatiekamer. In een aantal
onderzoeken is niet duidelijk beschreven wat het type luchtbehandeling van de
operatiekamer was. Vijf studies melden geen verhoging van bacteriéle contaminatie
in de lucht bij gebruik van een warmtedeken/-matras op basis van toevoer van
verwarmde lucht (40-44). In één studie werden onder experimentele
omstandigheden meer deeltjes gemeten boven het operatiegebied dan zonder
toepassing van verwarming (45). In één studie werden twee verwarmingsmethoden
(‘forced air warming’ versus ‘conductive fabric warming’) vergeleken met het aantal
diepe gewrichtsinfecties bij gewrichtsvervangende operaties als uitkomstmaat (46).
Het aantal wondinfecties was hoger bij ‘forced air warming’ dan bij ‘conductive fabric
warming’, maar tijdens het onderzoek werd de antibiotische profylaxe gewijzigd
zodat niet duidelijk is waaraan het verschil is toe te schrijven. Alle uitgevoerde
studies hebben een zeer beperkte bewijskracht.

Op basis van de bovenstaande studies concludeert de Expertgroep dat er geen
wetenschappelijk bewijs is dat aantoont dat warmtedekens een dusdanig negatief
effect hebben op de Iluchtbehandeling dat zij de kans op postoperatieve
wondinfecties verhogen. Handhaven van de lichaamstemperatuur van de patiént
tussen de 36 en 38 graden Celsius leidt tot minder postoperatieve wondinfecties.
Handhaven van de lichaamstemperatuur van de patiént tussen de 36 en 38 graden
Celsius leidt tot een lagere mortaliteit (zie voor het wetenschappelijke bewijs de WIP-
richtlijn Preventie van postoperatieve wondinfecties).

De Expertgroep beveelt aan om de patiént actief te warmen zoals is aangegeven in de
WIP-richtlijn Preventie van postoperatieve wondinfecties. De Expertgroep heeft
vanuit het oogpunt van luchtkwaliteit geen bezwaar tegen het gebruik van
warmtedekens of warmtematrassen en spreekt geen voorkeur uit voor een bepaalde
methode.

5.9 Opdekken instrumentarium

Bij voorbereidingen van de operatie wordt het instrumentarium op
instrumententafels klaargelegd. Hierbij moet worden voorkomen dat steriel
instrumentarium gecontamineerd raakt waardoor het risico op postoperatieve
wondinfecties toeneemt.
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Daarbij zijn de volgende mogelijkheden voor het opdekken:

opdekken in een aparte opdekruimte die slechts voor één operatiekamer
wordt gebruikt;

opdekken in een aparte opdekruimte die voor meerdere operatiekamers
wordt gebruikt;

opdekken met een aparte UDF op de operatiekamer;

opdekken in het beschermde gebied op de operatiekamer.

& Dek steriel instrumentarium bij voorkeur op in één aparte opdekruimte per

operatiekamer.

Opmerking: in deze aparte opdekruimte wordt niet tegelijkertijd voor meerdere
operatiekamers opgedekt.

Motivatie
Wetenschappelijk bewijs

Er is beperkt onderzoek gedaan naar de relatie tussen het aantal bacterién in
de lucht en de contaminatiegraad van het instrumentarium op de opdektafel.
In één onderzoek is het opdekken onder UDF in de operatiekamer vergeleken
met het opdekken in een aparte opdekruimte met een conventioneel
mengend systeem (47). Het opdekken in de operatiekamer leidde tot een 24-
voudige reductie in sedimentatie van bacterién ten opzichte van de
opdekruimte.

In twee observationele onderzoeken is de contaminatie van instrumentarium
op de opdektafel tijdens operaties vergeleken bij gebruik van een UDF of een
mengend luchtbehandelingsysteem. In het ene onderzoek werd bij gebruik
van een horizontale UDF een reductie van 90% gevonden van
gecontamineerd instrumentarium (48).

In het andere onderzoek werd een verminderde sedimentatie van bacterién
op de instrumenttafel gevonden ten opzicht van een mengend systeem
wanneer de operatiekamer was voorzien van een verticale UDF met een
afmeting van 320 bij 320 cm, maar niet wanneer dit een verticale UDF was
met een afmeting van 120 bij 240 cm of een operatiekamer met een
mengend systeem (49). De twee laatst genoemde systemen hadden een
vergelijkbare sedimentatie van bacterién op de instrumenttafel.

Conclusie wetenschappelijk bewijs: er zijn drie artikelen die aantonen dat het
gebruik van een UDF bij het opdekken leidt tot minder contaminatie van het
instrumentarium in vergelijk bij een mengend systeem. Over de grootte van
het effect is geen uitspraak te doen, door de methodologische verschillen
tussen de onderzoeken.

Overige overwegingen

— Een aparte opdekruimte voor één of meerdere operatiekamers kan de
procesefficiéntie van een operatieafdeling doen toenemen.

— In de praktijk blijkt het lastig om tijdens het opdekken in de
operatiekamer zelf geen andere activiteiten uit te voeren zoals inleiden
en positioneren van de patiént.

— Bij het opdekken van instrumentarium in een aparte opdekruimte zijn er
minder luchtstroombelemmeringen voor het gebruik van een horizontale
UDF dan bij operaties.
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Eindconclusie: Op basis van het wetenschappelijke bewijs en de overige
overwegingen spreekt de Expertgroep een voorkeur uit voor het opdekken van
steriel instrumentarium in een aparte opdekruimte.

Voorzie iedere operatiekamer bij voorkeur van een aparte opdekruimte met ten
minste vergelijkbare prestatie-eisen voor de luchtbehandeling als voor de
bijbehorende operatiekamer.

Zie paragraaf 4.2 voor de eisen waaraan een opdekruimte moet voldoen.
Dek het instrumentarium zo kort mogelijk voor de ingreep op.

Dek het opgedekte instrumentarium af met een steriele doek direct na opdekken
en tijdens transport van de ene naar de andere ruimte.

Motivatie:
Wetenschappelijk bewijs
— Twee observationele onderzoeken lieten zien dat het met een steriele doek

afdekken van het opgedekte instrumentarium totdat de operatie begint,
leidt tot minder sedimentatie van bacterién op het instrumentarium (47;50).
In één onderzoek werd minder sedimentatie van bacterién gevonden op een
opdektafel voorzien van een eigen horizontale UDF in vergelijking met een
opdektafel (51). De tafels werden geplaatst buiten het beschermde gebied.

Conclusie wetenschappelijk  bewijs: afdekken van het opgedekte
instrumentarium met een steriele doek leidt tot minder contaminatie van het
instrumentarium.

Overige overwegingen
— Erzijn geen overige overwegingen.

Eindconclusie
Afdekken van het opgedekte instrumentarium met een steriele doek leidt tot
minder contaminatie van het instrumentarium.

Dek het instrumentarium tussen twee operaties in pas op als de signalering van

het luchtbehandelingsysteem van de operatieckamer of bijbehorende
opdekruimte aangeeft dat deze goed functioneert.

Plaats de instrumententafels in het beschermde gebied van de operatiekamer.

Motivatie: alleen in het beschermde gebied in de operatiekamer is de kwaliteit
van de lucht gewaarborgd en voldoet deze aan de gestelde eisen. De
luchtkwaliteit buiten het beschermde gebied is niet gewaarborgd en verhoogt het
risico op contaminatie van het instrumentarium en het ontstaan van
postoperatieve wondinfecties. Het uitvoeren van andere processen gelijktijdig in
de ruimte waar de instrumenttafels staan opgesteld vergroot het risico op
contaminatie van het instrumentarium uit de lucht.
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& Verwijder de steriele doek over het opgedekte instrumentarium met rustige

bewegingen zo kort mogelijk voor de ingreep.

5.10

Reinigen operatiekamer/opdekruimte

@ Houd na schoonmaak van de operatiekamer/opdekruimte rekening met de
hersteltijd.

Motivatie: Direct na het reinigen van de operatiekamer/opdekruimte kan er

toename optreden van het aantal deeltjes in de lucht.

& Reinig conform de WIP-richtlijn Reiniging en desinfectie van ruimten, meubilair en

voorwerpen.

6 Beheren luchtkwaliteit

6.1

Luchtbeheerplan

& Stel een luchtbeheerplan op voor de operatieafdeling dat minimaal de volgende

elementen bevat:

beschrijving van of het gebruikte of het van toepassing zijnde
kwaliteitsmanagementsysteem met betrekking tot de luchtkwaliteit op de
operatiekamer(s);

matrix met verantwoordelijkheden en bevoegdheden in relatie tot de
luchtkwaliteit;

beschrijving van het technisch beheer en onderhoud;

beschrijving van het operatiecomplex;

beschrijving van het luchtbehandelingsysteem;

beschrijving van de procesparameters en grenswaarden;

beschrijving van de procesparameters die een indicatie geven of het systeem
correct functioneert;

beschrijving van de acties en verantwoordelijke bij afwijking van de
procesparameters zoals de ingebruikname van een OK waarvan de
luchtkwaliteit niet aan de prestatie-eisen voldoet;

beschrijving van de periodieke controle;

beschrijving hoe de beheersing van de processen met direct effect op de
luchtkwaliteit plaatsvindt;

beschrijving hoe de registratie van de procesparameters plaatsvindt en
gedurende welke periode de procesparameters bewaard blijven;
beschrijving hoe het personeel geinstrueerd wordt over het gebruik van de
luchtbehandeling;

beschrijving van controle op functie na nieuwbouw /verbouw / reparatie;
procedure voor de vrijgave van de operatiekamer/opdekruimte aan het
begin van de werkdag;
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— procedure voor het in gebruik nemen van een operatiekamer/opdekruimte
buiten reguliere werktijden;

— procedure hoe te handelen wanneer tijdens het gebruik van een operatie
kamer de procesparameters aangeven dat de luchtbehandeling niet goed
functioneert.

6.2 Periodieke controle

& Classificeer het luchtbehandelingsysteem in een operatiekamer op basis van de
prestatie-eisen:
— naaanpassingen in het luchtbehandelingsysteem;
— bij vervanging van de eindfilters;
— als daar op andere gronden aanleiding toe is bijvoorbeeld na onderhoud of
reparaties, na verbouw en nieuwbouw.

Zie VCCN richtlijn 7 voor de uitvoering.
Zie tabel 1 en paragraaf 4.2.5. van deze richtlijn voor de prestatie-eisen.

& Controleer het functioneren van de eindfilters van de operatiekamer en de
opdekruimte minimaal jaarlijks aantoonbaar conform NEN-EN-ISO-14644-3 (2)

& Controleer de sensoren ten behoeve van de bepaling van de procesparameters
op functienauwkeurigheid zoals gespecificeerd.
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Bijlage A.Schematisch overzicht van het

beschermde gebied operatieafdeling
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Bijlage B. Schematisch overzicht van de zone-
indeling van de operatieafdeling
klasse 1

Operatieafdeling

Luchtstromingsrighting tussen verscHillende zones
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-kantoren
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Zie voor meer globale informatie de WIP-richtliin Omstandigheden (kleine)
chirurgische en invasieve ingrepen.
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Bijlage C. Zoekstrategieén

De onderstaande zoekstrategieén zijn uitgevoerd:

Totaal aantal referenties d.d. 7-10-2010: 1.140, waarvan 384 non PubMed-
referenties

PubMed: 756

EMBASE: 507, waarvan 270 uniek

WoS: 133, waarvan 69 uniek

CINAHL: 59, waarvan 11 uniek

COCHRANE: 30, waarvan 4 uniek

ScienceDirect: 105, waarvan 30 uniek

Databases tot 7-10-2010:

PubMed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?otool=leiden

756 refs d.d. 5-10-2010

((("operating rooms"[MeSH Terms] OR "operating room" OR "operating rooms" OR
"operating theatre" OR "operation theatre" OR "operation theatres" OR "operating
theatres" OR "operation room" OR "operation rooms" OR "operating department"
OR "operating departments" OR (operation[ti] AND department][ti]) OR (operation]ti]
OR departments[ti]) OR "surgical suite" OR "surgical suites") AND ("clean air" OR
"ultraclean air" OR "indoor air" OR "air particle" OR "air particles" OR "air flow" OR
"air ventilation" OR "air handling" OR "air counts" OR "turbulent ventilation" OR
"turbulence ventilation" OR "displacement ventilation" OR "ventilation"[mesh] OR
"ventilation system" OR "air-handling system" OR "air handling system" OR (air[tw]
AND "circulatory system"[tw]) OR "laminar flow" OR "laminar-flow" OR "laminar air-
flow" OR "laminar air flow" OR "laminar-air-flow" OR "laminar airflow" OR
"conventional ventilation" OR "ultraclean ventilation" OR "plenum ventilated" OR
"plenum-ventilated" OR "plenum ventilation" OR "horizontal ventilation" OR "vertical
ventilation" OR "ultraclean air" OR "clean-airflow" OR airflow)) OR (("operating
rooms"[MeSH Terms] OR "operating room" OR "operating rooms" OR "operating
theatre" OR "operation theatre" OR "operation theatres" OR "operating theatres" OR
"operation room" OR "operation rooms" OR "operating department" OR "operating
departments” OR (operation[ti] AND department[ti]) OR (operation[ti] OR
departments[ti]) OR "surgical suite" OR "surgical suites") AND ((air[ti] AND
bacteria[ti]) OR "airborne bacteria" OR "Air Microbiology"[mesh] OR "Air Pollution,
Indoor"[mesh] OR "air pollutants"[mesh] OR "air pollutant” OR "air pollutants" OR
"air conditioning" OR "Air borne contamination" OR "Airborne contamination" OR
"air contamination") AND (surgical site infection OR surgical wound infection OR
postoperative wound infection OR surgical site infections OR surgical wound
infections OR postoperative wound infections OR infection rate OR airborne infection
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?otool=leiden

OR exogenous infection OR infection OR wound OR wounds OR injury OR injuries)))
AND human NOT ("Pulmonary Ventilation"[majr] OR "Anesthetics, Inhalation"[majr])

d.d. 6-9-2011 leverde 18 additionele artikelen op in Pubmed. In de andere
databestanden is niet gezocht.

EMBASE
http://gateway.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&MODE=0ovid&NEWS=N&PAGE=main&D=
emez

((operating room/ OR operating room*.ti OR operating theatre*.ti OR operation
theatre*.ti OR operation room*.ti OR operating department*.ti OR operation
department*.ti OR surgical suite*.ti) AND (exp "air and air related phenomena"/ OR
*turbulent flow/ OR (clean air* OR ultraclean air* OR indoor air* OR air particle* OR
air flow OR air ventilation OR air handling OR air counts OR turbulent ventilat* OR
turbulence ventilat* OR displacement ventilat* OR ventilation system* OR air-
handling system* OR laminar flow OR laminar air* OR conventional ventilat* OR
ultraclean ventilat* OR plenum ventilat* OR horizontal ventilat* OR vertical ventilat*
OR ultraclean air OR airflow*).ti)) NOT (exp *anesthetic agent/ OR exp *lung
ventilation)

Limit to Human:

Web of Science
http://isiknowledge.com/wos

TS=("operating rooms" OR "operating room" OR "operating theatre" OR "operation
theatre" OR "operation theatres" OR "operating theatres" OR "operation room" OR
"operation rooms" OR "operating department" OR "operating departments" OR
"surgical suite" OR "surgical suites") AND TlI=("clean air" OR "ultraclean air" OR
"indoor air" OR "air particle" OR "air particles" OR "air flow" OR "air ventilation" OR
"air handling" OR "air counts" OR "turbulent ventilation" OR "turbulence ventilation"
OR "displacement ventilation" OR "ventilation system" OR "air-handling system" OR
"air handling system" OR "laminar flow" OR "laminar-flow" OR "laminar air-flow" OR
"laminar air flow" OR "laminar-air-flow" OR "laminar airflow" OR "conventional
ventilation" OR '"ultraclean ventilation" OR "plenum ventilated" OR "plenum-
ventilated" OR "plenum ventilation" OR "horizontal ventilation" OR "vertical
ventilation" OR "ultraclean air" OR "clean-airflow" OR airflow) AND TS=(room* OR
theatre* OR department® OR suite*)
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http://gateway.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&MODE=ovid&NEWS=N&PAGE=main&D=emez
http://gateway.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&MODE=ovid&NEWS=N&PAGE=main&D=emez
http://isiknowledge.com/wos

TI=("operating rooms" OR "operating room" OR "operating theatre" OR "operation
theatre" OR "operation theatres" OR "operating theatres" OR "operation room" OR
"operation rooms" OR "operating department" OR "operating departments" OR
"surgical suite" OR "surgical suites") AND TS=("clean air" OR "ultraclean air" OR
"indoor air" OR "air particle" OR "air particles" OR "air flow" OR "air ventilation" OR
"air handling" OR "air counts" OR "turbulent ventilation" OR "turbulence ventilation"
OR "displacement ventilation" OR "ventilation system" OR "air-handling system" OR
"air handling system" OR "laminar flow" OR "laminar-flow" OR "laminar air-flow" OR
"laminar air flow" OR "laminar-air-flow" OR "laminar airflow" OR "conventional
ventilation" OR "ultraclean ventilation" OR "plenum ventilated" OR "plenum-
ventilated" OR "plenum ventilation" OR "horizontal ventilation" OR "vertical
ventilation" OR "ultraclean air" OR "clean-airflow" OR airflow) AND Tl=(room* OR
theatre* OR department* OR suite*)

CINAHL
http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=ehost&defaultdb=
cin20

TITLE - ABSTRACT - WORD IN KEYWORD

("operating rooms" OR "operating room" OR "operating theatre" OR "operation
theatre" OR "operation theatres" OR "operating theatres" OR "operation room" OR
"operation rooms" OR "operating department" OR "operating departments" OR
"surgical suite" OR "surgical suites") AND ("clean air" OR "ultraclean air" OR "indoor
air" OR "air particle" OR "air particles" OR "air flow" OR "air ventilation" OR "air
handling" OR "air counts" OR "turbulent ventilation" OR "turbulence ventilation" OR
"displacement ventilation" OR "ventilation system" OR "air-handling system" OR "air
handling system" OR "laminar flow" OR "laminar-flow" OR "laminar air-flow" OR
"laminar air flow" OR "laminar-air-flow" OR "laminar airflow" OR "conventional
ventilation" OR '"ultraclean ventilation" OR "plenum ventilated" OR "plenum-
ventilated" OR "plenum ventilation" OR "horizontal ventilation" OR "vertical
ventilation" OR "ultraclean air" OR "clean-airflow" OR airflow)

Cochrane
http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/mrwhome/106568753/HOME

Clinical Trials [28] - 2 uniek
Technology Assessments [2] - 2 uniek

("operating rooms" OR "operating room" OR "operating theatre" OR "operation
theatre" OR "operation theatres" OR "operating theatres" OR "operation room" OR
"operation rooms" OR "operating department" OR "operating departments" OR
"surgical suite" OR "surgical suites") AND ("clean air" OR "ultraclean air" OR "indoor
air" OR "air particle" OR "air particles" OR "air flow" OR "air ventilation" OR "air
handling" OR "air counts" OR "turbulent ventilation" OR "turbulence ventilation" OR
"displacement ventilation" OR "ventilation system" OR "air-handling system" OR "air
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http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=ehost&defaultdb=cin20
http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=ehost&defaultdb=cin20
http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/mrwhome/106568753/HOME

handling system" OR "laminar flow" OR "laminar-flow" OR "laminar air-flow" OR
"laminar air flow" OR "laminar-air-flow" OR "laminar airflow" OR "conventional
ventilation" OR "ultraclean ventilation" OR "plenum ventilated" OR "plenum-
ventilated" OR "plenum ventilation" OR "horizontal ventilation" OR "vertical
ventilation" OR "ultraclean air" OR "clean-airflow" OR airflow)

PsycINFO
http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=ehost&defaultdb=

psyh

Academic Search Premier [fulltextzoeken]
http://www.ebscohost.com/thisTopic.php?marketID=1&topiclD=1

WHO International Clinical Trials Registry Platform
http://apps.who.int/trialsearch/

ClinicalTrials.gov
http://clinicaltrials.gov/

Current Controlled Trials
http://www.controlled-trials.com/

Multi-register
http://www.controlled-trials.com/mrct/

Journal databases [fulltextzoeken]

A. ScienceDirect

http://www.sciencedirect.com/science? ob=MiamiSearchURL& method=requestFor
m& temp=all boolSearch.tmpl& acct=C000026638& version=1& urlVersion=1& us
erid=530453&md5=d44bd9fa9076bb9b258a588b309bele3

TITLE-ABSTR-KEY(("operating rooms" OR "operating room" OR "operating theatre"
OR '"operation theatre" OR "operation theatres" OR "operating theatres" OR
"operation room" OR "operation rooms" OR "operating department" OR "operating
departments" OR "surgical suite" OR "surgical suites") AND ("clean air" OR "ultraclean
air" OR "indoor air" OR "air particle" OR "air particles" OR "air flow" OR "air
ventilation" OR "air handling" OR "air counts" OR "turbulent ventilation" OR
"turbulence ventilation" OR "displacement ventilation" OR "ventilation system" OR
"air-handling system" OR "air handling system" OR "laminar flow" OR "laminar-flow"
OR "laminar air-flow" OR "laminar air flow" OR "laminar-air-flow" OR "laminar
airflow" OR "conventional ventilation" OR '"ultraclean ventilation" OR "plenum
ventilated" OR "plenum-ventilated" OR "plenum ventilation" OR "horizontal
ventilation" OR "vertical ventilation" OR "ultraclean air" OR "clean-airflow" OR

airflow))
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http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=ehost&defaultdb=psyh
http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=ehost&defaultdb=psyh
http://www.ebscohost.com/thisTopic.php?marketID=1&topicID=1
http://apps.who.int/trialsearch/
http://clinicaltrials.gov/
http://www.controlled-trials.com/
http://www.controlled-trials.com/mrct/
http://www.sciencedirect.com/science?_ob=MiamiSearchURL&_method=requestForm&_temp=all_boolSearch.tmpl&_acct=C000026638&_version=1&_urlVersion=1&_userid=530453&md5=d44bd9fa9076bb9b258a588b309be1e3
http://www.sciencedirect.com/science?_ob=MiamiSearchURL&_method=requestForm&_temp=all_boolSearch.tmpl&_acct=C000026638&_version=1&_urlVersion=1&_userid=530453&md5=d44bd9fa9076bb9b258a588b309be1e3
http://www.sciencedirect.com/science?_ob=MiamiSearchURL&_method=requestForm&_temp=all_boolSearch.tmpl&_acct=C000026638&_version=1&_urlVersion=1&_userid=530453&md5=d44bd9fa9076bb9b258a588b309be1e3

B. Springer
http://springerlink.metapress.com/app/home/search-

citations.asp?wasp=3pvxjeOmwmb6gxm8d2hw3

C. Wiley-Blackwell
http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/simplesearch

D. LWW
http://ovidsp.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&PAGE=main&MODE=ovidclassic&D=ovft

E. Highwire
http://highwire.stanford.edu/

F. Taylor & Francis/Informaworld
http://informahealthcare.com/

G. Google Scholar
http://scholar.google.com/

- Wat is de invloed van het luchtbehandelingsysteem op mogelijke besmetting van
het instrumentarium.

In de onderstaande databases werd gezocht tot juli 2012:

PubMed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?otool=leiden

("Air Microbiology"[mesh] OR "Air Pollution, Indoor"[mesh] OR "Ventilation"[mesh]
OR "Air Conditioning"[mesh] OR "Air Movements"[mesh] OR Air OR airflow OR
Aerobiology OR airborne) AND ("Equipment Contamination"[mesh] OR "Surgical
Procedures, Operative/instrumentation"[Mesh] OR "Surgical Instruments"[Mesh] OR
instrument[tw] OR instruments[tw] OR ‘"surgical equipment" OR "Surgical
Equipment"[Mesh] OR "instrumentation"[Subheading] OR equipment[tw]) AND
("Operating Rooms"[mesh] OR "operating room" OR "operating rooms" OR
"operating theatre" OR "operating theatres") AND ("Infection Control"[mesh] OR
"infection control" OR infection OR infections OR infected OR bacteria OR bacterial)

Alleen de comparative studies

("Air Microbiology"[mesh] OR "Air Pollution, Indoor"[mesh] OR "Ventilation"[mesh]
OR "Air Conditioning"[mesh] OR "Air Movements"[mesh] OR Air OR airflow OR
Aerobiology OR airborne) AND ("Equipment Contamination"[mesh] OR "Surgical
Procedures, Operative/instrumentation"[Mesh] OR "Surgical Instruments"[Mesh] OR
instrument[tw] OR instruments[tw] OR "surgical equipment" OR "Surgical
Equipment"[Mesh] OR "instrumentation"[Subheading] OR equipment[tw]) AND
("Operating Rooms"[mesh] OR "operating room" OR "operating rooms" OR
"operating theatre" OR "operating theatres") AND ("Infection Control"[mesh] OR
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http://springerlink.metapress.com/app/home/search-citations.asp?wasp=3pvxje0mwm6qxm8d2hw3
http://springerlink.metapress.com/app/home/search-citations.asp?wasp=3pvxje0mwm6qxm8d2hw3
http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/simplesearch
http://ovidsp.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&PAGE=main&MODE=ovidclassic&D=ovft
http://highwire.stanford.edu/
http://informahealthcare.com/
http://scholar.google.com/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?otool=leiden

"infection control" OR infection OR infections OR infected OR bacteria OR bacterial)
AND (comparative OR comparison OR comparisons OR compared)

MEDLINE

http://gateway.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS& MODE=0vid&NEWS=n&PAGE=main&D=
rmz

EMBASE

http://ovidsp.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS& PAGE=main& MODE=0ovid&D=0emezd

Web of Science

http://isiknowledge.com/wos
Cochrane

http://www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html

CINAHL
http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=lumc&defaultdb=ci
n20

PsycINFO
http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=lumc&defaultdb=p
syh

Academic Search Premier [fulltextzoeken]
http://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=ip,uid&profile=lumc&defaultdb=a
ph

WHO International Clinical Trials Registry Platform

http://apps.who.int/trialsearch/

ClinicalTrials.gov
http://clinicaltrials.gov/

Current Controlled Trials
http://www.controlled-trials.com/
Multi-register
http://www.controlled-trials.com/mrct/

Prospero
http://www.crd.york.ac.uk/prospero/

Journal databases [fulltextzoeken]

A. ScienceDirect

http://www.sciencedirect.com/science? ob=MiamiSearchURL& method=requestFor
m& temp=all boolSearch.tmpl& acct=C000026638& version=1& urlVersion=1& us
erid=530453&md5=d44bd9fa9076bb9b258a588b309bele3

TITLE-ABSTR-KEY()

B. Springer

http://springerlink.metapress.com/app/home/search-

citations.asp?wasp=3pvxjeOmwm6gxm8d2hw3

C. Wiley-Blackwell

http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/simplesearch

D. LWW

http://ovidsp.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS& PAGE=main&MODE=ovidclassic&D=ovft
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http://gateway.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&MODE=ovid&NEWS=n&PAGE=main&D=prmz
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Bijlage D.Wetenschappelijke overwegingen keuze
luchtbehandelingprincipe

De Expertgroep beoordeelde literatuur aan de hand van uitgangsvragen waarin
verticale UDF en mengende systemen werden vergeleken. Horizontale UDF bleken in
het gebruik lastiger toepasbaar te zijn door verstoring van de luchtstroom door
positionering van personeel, materiaal en apparatuur ten opzichte van de
luchtstroom in de operatiekamer, dan de verticale UDF. Horizontale UDF zijn daarom
niet verder ontwikkeld. Literatuur over horizontale systemen werd wel beoordeeld in
het kader van opdekken van instrumentarium en niet als hoofdluchtbehandeling. De
selectie van literatuur beperkte zich tot vergelijkende studies van UDF en mengend
systemen.

De Expertgroep onderzocht de onderstaande vragen door artikelen te beoordelen die
een antwoord gaven op de onderstaande vragen. De artikelen zijn gezocht via
zoektermen in verschillende databestanden. Zie Bijlage D voor een overzicht van de
zoektermen.

De selectie van de artikelen vond in eerste instantie plaats door twee expertleden die
onafhankelijk van elkaar de artikelen beoordeelden aan de hand van onderstaande
vooraf gedefinieerde selectiecriteria:

— Is het type onderzoek van de studie een meta-analyse, een systematische
review, een ‘randomised controlled trial’ (RCT) of observationeel onderzoek
(cohort)?

— Beantwoord dit artikel één van de onderstaande vragen?

1. Wat is het effect van een mengend luchtbehandelingsysteem versus
verticale UDF op het aantal postoperatieve wondinfecties?

2. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus
verticale UDF op het aantal bacterién in de lucht en boven de wond,
terwijl de operatiekamer in gebruik is?

3. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus
verticale UDF op de contaminatiegraad van de wond?

4. Hoe verhouden mengend luchtbehandelingsysteem en verticale UDF
zich qua kosten?

5. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus
verticale UDF op de lichaamstemperatuur van de patiént?

6. Wat is het effect van een warmtedeken op de effectiviteit van beide
systemen?

— Zijn de uitkomstmaten: wondinfectie, meting van deeltjes of micro-
organismen in de lucht, in (boven) de wond of op instrumentarium
beschreven in dit artikel?
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Artikelen die voldeden aan bovenstaande selectie criteria werden verder beoordeeld
op kwaliteit. In de Expertgroep werden de beoordelingen besproken. Hieronder zijn
bovenstaande vragen weergegeven met daaronder een beschrijving van de studies
die aan de selectiecriteria voldeden. Deze worden gevolgd door de conclusie van de
geincludeerde studies. Onder de conclusie vindt u een lijst van artikelen die door de
Expertgroep geéxcludeed zijn en de reden voor exclusie.

1. Wat is het effect van een mengend luchtbehandelingsysteem versus een
verticale UDF op het aantal postoperatieve wondinfecties?

Wetenschappelijk bewijs

In één gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek (RCT) werd aangetoond dat de
geschatte reductie van het aantal postoperatieve wondinfecties 60 procent was bij
gebruik van een verticale UDF en het ‘numbers needed to treat’ ongeveer 100 (17).
De grootte van het effect is echter onzeker omdat het berust op één RCT met enkele
methodologische zwakheden.

Vier observationele studies rapporteerden eveneens een reductie, variérend van 15
tot 94%, van het aantal wondinfecties bij het gebruik van verticale UDF in vergelijk
met een mengend luchtbehandelingsysteem (20-23). Een meta-analyse van deze vier
studies komt op een relatief risico van 0,49 met een 95% betrouwbaarheidsinterval
van 0,21 tot 1,14 (zie onderstaande grafiek).

Tabel 3: Grafische weergave van de meta-analyse van de hierboven beschreven
studies. Elke geincludeerde studie heeft een puntschatting van het effect en het
eromheen liggende betrouwbaarheidsinterval. Deze worden weergegeven door een
vierkantje met een lijntje erdoorheen. In de meta-analyse zijn vijf studies
opgenomen. De studie van Kwasny is onderverdeeld in twee groepen: operaties
waarbij antibiotische profylaxe (AB) is toegepast en operaties waarbij dit niet heeft
plaatsgevonden.

| |
1

LAF Conventioneel Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Kakwani 2006 0 212 9 223 7.5% 0.06 [0.00, 0.95/—+——
Kwasny (met AB) 1989 2 265 3 71 15.9% 0.18[0.03,1.05] ——®&#—
Kwasny (zonder AB) 1989 2 47 10 198 20.1% 0.84[0.19, 3.72] —
Ritter 1980 1 68 3 76 11.2% 0.37 [0.04, 3.50] - 1
Turner 1974 27 3408 39 4162 454% 0.85[0.52, 1.38] = B
Total (95% CI) 4000 4730 100 % 0.49 [0.21, 1.14] ‘
Total events 32 64

|

Heterogeneity: Tau? =0.34; Chi*=6.50, df = 4 (P = 0.16); I = 38%
Test for overall effect: Z = 1.66 (P =0.10)

I
0.01 01 1

10

1
100

Favours experimental Favours control
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Geopereerd worden in een operatiekamer met mengend luchtbehandelingsysteem
vergeleken met verticale UDF was een onafhankelijke risicofactor voor wondinfectie
bij neurochirurgische ingrepen en vaatchirurgie 40, (25).

Geopereerd worden in een operatiekamer met mengend luchtbehandelingsysteem
vergeleken met verticale UDF was een onafhankelijke risicofactor voor wondinfecties
bij neurochirurgische ingrepen en vaatchirurgie (24;25).

In vier onderzoeken die gebruik maakten van databestanden over orthopedische
ingrepen, werd gekeken of het gebruik van een mengend of UDF verschil maakte op
de infectiefrequentie respectievelijk de revisiefrequentie voor diepe infecties na
totale heup en knie vervangende operaties. De oudste is een Zweedse studie over de
jaren 1978 tot 1990 (26).

De kwaliteit van de luchtbehandeling in de operatiekamer werd gevonden als
onafhankelijke determinant voor revisie van een heupimplantaat voor diepe infectie.
Hoe effectiever de luchtuitwisseling was des te minder was het aantal revisies. Het
artikel maakt niet duidelijk hoe de ‘kwaliteit van de luchtbehandeling’ is gedefinieerd.
Een ander onderzoek dat gebruik maakt van het databestand van KISS, het Duitse
nationale surveillance systeem voor nosocomiale infecties, liet een significante
toename zien van ernstige postoperatieve wondinfecties na een heupvervangende
operatie met een UDF in vergelijk met een mengend luchtbehandelingsysteem (27).
Voor knieprotheses was er een niet significante toename. Een latere studie gebruik
makend van hetzelfde databestand (KISS) maar over een andere periode dan het
onderzoek van Brandt et al., vond voor heup- en knieprotheses geen significante
verschillen in aantallen postoperatieve wondinfecties bij gebruik van UDF of een
mengend luchtbehandelingsysteem (28). In een Nieuw-Zeelands onderzoek werd een
toename van infecties bij heup- en knieprothesen gezien in de groep ingrepen die
waren uitgevoerd onder UDF vergeleken met conventionele operatieafdelingen, en in
de groep ingrepen die waren uitgevoerd met gebruik van een “space suit”,
vergeleken met die uitgevoerd met gebruik van gewone OK kleding (29). Een meta-
analyse waarin drie van de hierboven besproken onderzoeken (27-29) zijn
opgenomen inclusief een observationeel onderzoek van Kakwani et al. (20) en een
vijfde onderzoek dat gebruik maakt van koppeling van databestanden (52) schat het
relatief risico op een postoperatieve wondinfectie bij gebruik van UDF in vergelijk
met een mengend systeem voor heupprotheses op 1,71 (95%
betrouwbaarheidsinterval 1,21 — 2,41) en voor knieprotheses op 1,36 (1,06 — 1,74)
(53).

Studies die gebruik maken van databestanden die voor andere doeleinden zijn
opgezet dan het beantwoorden van de onderhavige onderzoeksvraag, hebben door
hun aard beperkte bewijskracht. Beperkingen zijn dat het gebruikte type
luchtbehandeling en de technische kenmerken van het toegepaste systeem niet altijd
bekend zijn per patiént maar alleen per ziekenhuis (26;27;29) en dat de via enquétes
achteraf verkregen informatie over het type luchtbehandeling (UDF of mengend) niet
is gevalideerd. De meta-analyse maakt de schatting van het risico wel nauwkeuriger
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maar lost de methodologische zwakheden van de onderzoeken niet op. De
Expertgroep heeft het onderzoek van Kakwani et al. (20) besproken onder de
observationele studies. De opzet van dit onderzoek is retrospectieve vergelijking van
operaties die in het zelfde ziekenhuis werden verricht in een operatiekamer met of
zonder een UDF, zodat het naar het oordeel van de Expertgroep niet in de meta-
analyse had moeten worden opgenomen. Het onderzoek van Miner et al. werd door
de Expertgroep geéxcludeerd vanwege ernstige methodologische beperkingen
waarvan de belangrijkste was dat ziekenhuizen die in meer dan 75 procent van de
gevallen opereerden in een operatieckamer met UDF werden vergeleken met
ziekenhuizen die dit in minder dan 75 procent van de gevallen deden (52). Een
tweede belangrijke beperking was dat er naast verschillen in luchtbehandeling ook
verschillen waren in wel en niet gebruiken van ‘body exhaust suits’ zodat het artikel
de door de Expertgroep gestelde vraag niet beantwoordde.

Conclusie wetenschappelijk bewijs: het sterke punt van de onderzoeken die gebruik
maken van databestanden is dat zij de dagelijkse praktijk weergegeven in plaats van
een onderzoekssituatie en dat zij gaan over zeer grote aantallen patiénten
(26;27;29;53).

Uitgaande van een gevonden reductie van 60 procent in het aantal postoperatieve
wondinfecties in de RCT van Lidwell et al. verwachtte de Expertgroep deze trend in
de databestand-onderzoeken in meer of mindere mate terug te zien (17). Dit was niet
het geval in tegendeel de resultaten over het effect van luchtbehandeling in de
operatiekamer op POWI zijn tegenstrijdig. De Expertgroep concludeert hieruit dat het
gebruik van een UDF niet zondermeer resulteert in vermindering van het aantal
wondinfecties of het aantal revisies voor diepe infecties na totale heup en knie
vervangende operaties, vermoedelijk doordat correct gebruik van het
luchtbehandelingsysteem en prestaties (kwaliteit) van het systeem zelf belangrijk zijn
en speciale aandacht van het operatieteam vraagt.

In onderstaande tabel staan de geéxcludeerde artikelen en de reden voor exclusie.

Eerste auteur Jaar Exclusie

Aglietti (54) 1973 | horizontale UDF, onvoldoende valide en toepasbaar

Nelson (55) 1973 | gegevens en studieopzet onvoldoende

Clark (56) 1973 | meerdere veranderingen tegelijk

Ritter (57) 1973 | geen relevante systemen vergeleken

Gould (58) 1974 | geen relevante systemen vergeleken

Drake (59) 1977 | beantwoordt gestelde vraag niet

Freeman (60) 1977 | onvoldoende gegevens om infectierisico per groep te
berekenen

Botzenhart (12) | 1978 | wondinfectie niet als uitkomstmaat; horizontale UDF

Millar (61) 1979 | meerdere vergelijkingen

Marotte (62) 1980 | vergelijking UDF enclosure met speciale geventileerde
kleding vergeleken met mengend systeem
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Eerste auteur Jaar Exclusie

Nelson (63) 1979 | horizontale UDF; tevens vergelijking met en zonder
personal isolator system

Salvati (64) 1982 | horizontale UDF; onvoldoende valide en toepasbaar

Soots (65) 1982 | onvoldoende gegevens om infectierisico per groep te
berekenen

Lidwell (16) 1983 | originele artikel van Lidwell uit 1982 gebruikt

Frottier (66) 1985 | onvoldoende gegevens om infectierisico per groep te
berekenen

Lidwell (67) 1987 | originele artikel van Lidwell uit 1982 gebruikt

Wiley (68) 1988 | horizontale UDF; onvoldoende beschrijving van
methoden en resultaten

Griethuysen 1996 | meerdere veranderingen tegelijk

(69)

Gruenberg (70) | 2004 | Vergelijking mengend systeem met UDF met body
exhaust suits

Simsek (71) 2006 | Vergelijking UDF met mengend systeem met open
deuren
2. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus verticale

UDF op het aantal bacterién in de lucht en boven de wond, terwijl de operatiekamer
in gebruik is?

Wetenschappelijk bewijs

Uit metingen van bacterién in de lucht op de operatiekamer tijdens het verrichten
van operaties bleek dat UDF leidt tot lagere aantallen bacterién in de operatiekamer
en dicht bij de wond (11-19).

Conclusie wetenschappelijk bewijs: in beschreven onderzoeken wordt consistent
gerapporteerd dat UDF leidt tot een reductie van het aantal bacterién in OK en dicht
bij de wond. Een betrouwbare schatting van de grootte van het effect is niet te geven
omdat in de onderzoeken de meetmethoden en plaatsen van meten in de
operatiekamer te veel verschillen.

In onderstaande tabel staan de geéxcludeerde artikelen en de reden van exclusie.

Eerste auteur Jaar Exclusie

Ritter (57) 1973 geen relevante vergelijking, mobiel systeem

Clark (56) 1973 er worden geen systemen vergeleken

Aglietti (54) 1973 horizontale flow; geen relevante vergelijking,
systeem uit en aan

Nelson(55) 1973 gegevens en studieopzet onvoldoende
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Eerste auteur Jaar Exclusie

Turner (22) 1974 geen oorspronkelijk onderzoek. Data uit Whitcomb
et al. Am J Surg 1966; 112: 681-685

Clark (72) 1976 meerdere veranderingen tegelijk

Freeman (60) 1977 slechte onderzoeksopzet en onvoldoende gegevens

Hambraeus (73) | 1977 Niet relevante vergelijking, open en dichte deuren

Schwan (74) 1977 vergelijking niet relevant (niet verdringend systeem),
data niet bruikbaar gepresenteerd

Peiper (75) 1977 gegevens niet bruikbaar gepresenteerd

Botzenhart (12) | 1978 horizontale LAF; onvoldoende documentatie van
methode en resultaten

Nelson (63) 1979 horizontale LAF; niet relevante vergelijking, systeem
uit en aan

Marotte (62) 1980 andere kleding in LAF dan in mengend systeem

Wanner (76) 1980 vergelijking met LAF kabine.

Soots (65) 1982 meerdere variabelen; geen relevante vergelijking

Lucht (13) 1983 horizontale LAF

Suzuki (14) 1984 horizontale LAF; geen metingen tijdens gebruik OK

Bergman(77) 1985 meerdere veranderingen tegelijk

Lidwell (67) 1987 samenvatting, oorspronkelijke publicaties gebruiken

Wiley (68) 1986 horizontale LAF; onvoldoende beschrijving van
methoden en resultaten

Mehta (24) 1988 geen luchtmetingen gedaan

Kwasny (23) 1989 bacterién in lucht is geen uitkomstmaat

Ahl (11) 1995 horizontale flow

Bischoff (78) 1995 gegevens niet bruikbaar gepresenteerd

Griethuysen 1996 meerdere veranderingen tegelijk

(69)

Andersen (79) 1998 omdat data voor bacterién in lucht op een niet

vergelijkbare manier zijn gegeven en omdat de
vergelijking mank gaat er wordt thoraxchirurgie in
LAF vergeleken met urologie in conventionele kamer

Hansen (80) 2005 Vergelijking niet relevant: operatiekamer versus

behandelkamer

3. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus verticale
UDF op de contaminatiegraad van de wond?

Wetenschappelijk bewijs

Whyte et al. concludeerden aan de hand van meetresultaten en modellering van de
gegevens dat 98 procent van de bacterién in de wond van de patiént (knie-en
heupprotheses) direct of indirect uit de lucht kwam wanneer de patiént in een
operatiekamer met mengend luchtbehandelingsysteem was geopereerd (18) .
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Ongeveer 30 procent van de bacterién die vanuit de lucht in de wond terecht komen,
zou direct uit de lucht in de wond terecht komen. Bij de operaties uitgevoerd in
verticale UDF werd geen relatie gevonden tussen aantal bacterién in de wond en de
lucht. Lidwell et al. vergeleken de contaminatie van operatiewonden bij totale
heupvervanging bij gebruik van een mengend systeem met die bij gebruik van een
UDF (16). Vlak voor het sluiten van de wond werd de wond gespoeld en concentratie
van het aantal bacterién in de spoelvloeistof werd bepaald. De resultaten van drie
van de 14 ziekenhuizen (ziekenhuizen 9, 10 en 11) zijn relevant voor beantwoording
van de onderzoeksvraag van deze review omdat in de genoemde ziekenhuizen geen
andere verschillen een rol speelden dan die tussen de twee te vergelijken systemen.
De gemiddelde concentratie bacterién was in de drie ziekenhuizen lager bij gebruik
van UDF dan van een mengend systeem, maar de standaard deviaties zijn groter dan
het gemiddelde dat er zeer waarschijnlijk sprake moet zijn van een niet-normale
verdeling zodat de gepresenteerde gegevens geen conclusie toe laten.

Conclusie wetenschappelijk bewijs: op basis van de beschikbare onderzoeken is het
onzeker of het gebruik van UDF leidt tot minder bacteriéle contaminatie van de
operatiewond dan het gebruik van een mengend luchtbehandelingsysteem.

Zie onderstaande tabel voor een overzicht van de geéxcludeerde onderzoeken.

Eerste auteur Jaar Exclusie

Ritter (57) 1973 niet relevante vergelijking, mobiel systeem

Aglietti (54) 1973 horizontale flow; geen relevante vergelijking, systeem
uit en aan

Nelson (55) 1973 horizontale flow; geeft geen antwoord op gestelde
vraag

Clark (72) 1976 meerdere veranderingen tegelijk

Freeman (60) 1977 slechte onderzoeksopzet en onvoldoende gegevens

Hambraeus (73) | 1977 Niet relevante vergelijking, open en dichte deuren

Botzenhart (12) | 1978 horizontale LAF; onvoldoende documentatie van
methode en resultaten

Wanner (76) 1980 vergelijking met LAF cabine.

Lidwell (17) 1982 verschillende systemen en kleding tezamen met

elkaar vergeleken

Wiley(68) 1986 horizontale LAF; onvoldoende beschrijving van
methoden en resultaten

Talon (15) 2006 onderzoekt deze vraag niet

Gruenberg (70) | 2004 Vergelijking mengend systeem met LAF met body
exhaust suits

4. Hoe verhouden mengend luchtbehandelingsysteem en verticale UDF zich qua
kosten?

Wetenschappelijk bewijs
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In twee kostenanalyses is UDF vergeleken met mengende systemen (81;82). Eén
onderzoek concludeerde dat de bouwkosten voor UDF 24 procent hoger uitkomen
dan bij een mengend luchtbehandelingsysteem maar dat dit 5 procent was wanneer
de totale inrichtingskosten van een operatiekamer werden meegenomen (81). De
jaarlijkse gebruikskosten van een UDF lagen toen 34 procent hoger dan van een
mengend luchtbehandelingsysteem. Het tweede onderzoek maakte onderscheid
tussen de kosten die noodzakelijk zijn om arbeidsgeneeskundige eisen en om
infectiepreventieredenen (82). De uitkomst is dat voor een UDF de
infectiepreventierelevante kosten tussen 2,8 en 6,7 Duitse mark liggen en voor een
mengend luchtbehandelingsysteem tussen 4,5 en 6,7 Duitse mark per patiént liggen.

Conclusie wetenschappelijk bewijs: de Expertgroep kan op basis van het beschikbare
bewijs geen uitspraak doen over de kosten van een mengend
luchtbehandelingsysteem ten opzichte van een verticale UDF.

5. Wat is het effect van mengend luchtbehandelingsysteem versus verticale
UDF op de lichaamstemperatuur van de patiént?

Wetenschappelijk bewijs

Er is één observationeel onderzoek dat hiernaar keek. Edbrooke et al. maten huid- en
oesofagustemperatuur tijdens hartoperaties bij totaal 100 patiénten die in een
operatiekamer met mengend luchtbehandelingsysteem of met horizontale UDF
werden geopereerd (83). De huidtemperatuur van beide groepen daalde even snel
tijdens de operatie. De oesofagustemperatuur daalde bij mengend
luchtbehandelingsysteem minder snel tot 35,8 2C dan bij UDF (35,1 2C). Het verschil
was statistisch significant.

Zie Bijlage D voor een overzicht van de geéxcludeerde onderzoeken.

Conclusie wetenschappelijk bewijs: de Expertgroep kan op grond van het
beschikbare onderzoek niet vaststellen of mengende en verdringende
luchtbehandelingsystemen onafhankelijk van andere mogelijke invioeden een
verschil in daling van de lichaamstemperatuur van de patiént tijdens de operatie
teweegbrachten.

Zie onderstaande tabel voor een overzicht van het geéxcludeerde onderzoek.

Eerste auteur Jaar Exclusie

Edbrooke (83) 1979 horizontale UDF

6. Wat is het effect van een warmtedeken op de effectiviteit van beide
systemen?

Wetenschappelijk bewijs
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Er zijn geen studies die de invloed van warmtedekens of -matrassen op de
luchtkwaliteit vergeleken in zowel een UDF als een mengend luchtbehandeling-
systeem.

Er zijn enkele studies uitgevoerd waarbij gekeken werd naar de invloed van
warmtedekens/-matrassen op basis van toevoer van verwarmde lucht (‘forced air
warming’) op de luchtkwaliteit in een operatiekamer. In een aantal onderzoeken is
niet duidelijk beschreven wat het type luchtbehandeling van de operatiekamer was.
Vijf studies melden geen verhoging van bacteriéle contaminatie in de lucht bij gebruik
van een warmtedeken/-matras op basis van toevoer van verwarmde lucht (40-44). In
één studie werden onder experimentele omstandigheden meer deeltjes gemeten
boven het operatiegebied dan zonder toepassing van verwarming (45). In één studie
werden twee verwarmingsmethoden (‘forced air warming’ versus ‘conductive fabric
warming’) vergeleken met het aantal diepe gewrichtsinfecties  bij
gewrichtsvervangende operaties als uitkomstmaat (46). Het aantal wondinfecties was
hoger bij ‘forced air warming’ dan bij ‘conductive fabric warming’ maar tijdens het
onderzoek werd de antibiotische profylaxe gewijzigd zodat niet duidelijk is waaraan
het verschil is toe te schrijven. Alle uitgevoerde studies hebben een zeer beperkte
bewijskracht.

Op basis van de bovenstaande studies concludeert de Expertgroep dat er geen
wetenschappelijk bewijs is dat aantoont dat warmtedekens een dusdanig negatief
effect hebben op de Iuchtbehandeling dat zij de kans op postoperatieve
wondinfecties verhogen. De Expertgroep ziet daarom geen reden om het gebruik van
warmtedekens te beperken of te verbieden, daarnaast blijkt uit matig
wetenschappelijk bewijs dat handhaven van de lichaamstemperatuur van de patiént
tussen de 36 en 38 graden Celsius leidt tot minder postoperatieve wondinfecties en
beperkt wetenschappelijk bewijs dat handhaven van de lichaamstemperatuur van de
patiént tussen de 36 en 38 graden Celsius leidt tot een lagere mortaliteit (zie voor de
wetenschappelijke overwegingen de WIP-richtlijn Preventie van postoperatieve
wondinfecties.

Zie onderstaande tabel voor een overzicht van de geéxcludeerde onderzoeken.

Eerste auteur Jaar Exclusie

Avidan (84) 1997 Contaminatie Bair Hugger

Albrecht (85) 2009 Contaminatie Bair Hugger

Albrecht (86) 2011 Contaminatie Bair Hugger

Roder (87) 2011 Snelheid opwarmen patiént

Dasari (88) 2012 Temperatuur

Belani (89) 2012 Geen verschil tussen de resultaten met geincludeerd
artikel McGovern
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ijlage E. Overzicht van alle aanbevelingen

Raadpleeg de tekst in deze richtlijn voor een goed begrip van de aanbevelingen.

3

Keuze luchtbehandelingsysteem

Verricht gewrichtsvervangende operaties bij sterke voorkeur in een
operatiekamer uitgerust met een luchtbehandelingsysteem dat voldoet aan
prestatieniveau—ls.

Verricht schone ingrepen met implantatie van (endo)prothesen (vergelijkbaar
met gewrichtsprothesen) bij voorkeur in een operatiekamer uitgerust met een
luchtbehandelingsysteem met prestatieniveau-12.

Voer ingrepen zonder implantatie van (endo)prothesen (vergelijkbaar met
gewrichtsprothesen ) uit in een operatiekamer in een operatieafdeling klasse |
uitgerust met een luchtbehandelingsysteem dat voldoet aan prestatieniveau-1 of
prestatieniveau-2.

De wetenschappelijke verenigingen moeten het initiatief nemen om tot een
classificatie van ingrepen te komen:

operatieafdeling klasse 1:
v prestatieniveau-1;
v prestatieniveau-2;

operatieafdeling klasse 2;

zelfstandige behandelkamer.

Prestatie-, bouw- en ruimte-eisen
luchtbehandelingsysteem

4.1 Operatieafdeling

&

[Cad

&

Scheid de operatieafdeling fysiek via sluizen van de rest van het ziekenhuis.

Voorzie de operatieafdeling van een eigen luchtbehandelingsysteem dat qua
lucht onafhankelijk functioneert van het ventilatiesysteem van de rest van het
ziekenhuis.

Zorg er voor dat de kwaliteit van de toegevoerde lucht aan zone A, B en C van de
operatieafdeling minimaal gelijk is aan die van F9 gefilterde lucht (NEN-EN 779
/NEN-EN 13779).

8 prestatieniveau-1 is niet per definitie gekoppeld aan een UDF. Om vrijheid in het ontwerp

toe te staan en te bevorderen is uitgegaan van prestatie-eisen waaraan een

luchtbehandelingsysteem moet voldoen.
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& Zorg er voor dat de lucht op de operatieafdeling van de schoonste naar minder
schone ruimten stroomt.

& Toon aan dat bij gesloten deuren, als er een luchtstroming door de aanwezige
naden, kieren en aansluitingen is, deze over de gehele lengte van de naad, kier of
aansluiting onder de operationele omstandigheden een stromingsrichting heeft
naar een zone met minder schone lucht (van zone A naar zone B naar zone C).

& Recirculeer lucht van zone A binnen de operatieafdeling klasse 1 via een HEPA-
filter alleen naar dezelfde ruimte.

& Breng geen openingen in de gevel aan.
Uitzondering: op deze regel zijn bijvoorbeeld nooddeuren een uitzondering.

& Regel de temperatuur van de ingeblazen lucht in de operatiekamer en
opdekruimte bij voorkeur via een centraal geautomatiseerd
gebouwbeheerssysteem.

4.2 Operatiekamer en opdekruimte
4.2.1 Vloer wanden en plafond
& Voer vloer-, wand- en plafondafwerkingen glad, naadloos en gesloten uit.

& Breng in de operatiekamer en opdekruimte alleen openingen aan die op zone B
van de operatieafdeling uitkomen.

& Voorkom dat vanuit het verlaagde plafond deeltjes (stof) in de operatiekamer en
opdekruimte kan komen.

& Geef de bouwkundige constructie van de operatiekamer en opdekruimte
(exclusief luchtoverstroomvoorzieningen) een luchtdoorlatendheid met een
maximale q,.,;o waarde van 1,5 maal het volume van de ruimte in m’ per uur.

4.2.2 Signalering

& Voorzie de operatieckamer met bijoehorende opdekruimte binnen een
operatieafdeling klasse 1 van een signalering die aangeeft of het
luchtbehandelingsysteem goed functioneert.

4.2.3 Operatielampen

& Gebruik operatielampen en andere apparatuur zoals operatiemicroscopen en
beeldversterkers die de luchtstroming van een luchtbehandelingsysteem met
prestatieniveau-1 zo min mogelijk negatief beinvloeden.

4.2.4 Beschermde gebied

& Markeer het beschermde gebied op de vloer in een operatiekamer en
bijbehorende opdekruimte voorzien van een luchtbehandelingsysteem.
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& Houd bij voorkeur een minimale afstand van 1,5 meter aan tussen de rand van

het

beschermde gebied en de wanden van de operatiekamer.

& Zorg er voor dat het beschermde gebied van de operatiekamer minimaal zo groot

is dat de operatietafel, de instrumenttafels en het operatieteam zich tijdens een

ingreep binnen het beschermde gebied bevinden.

4.2.5

Luchtbehandelingsysteem

& Zorg er voor dat de kwaliteit van de toegevoerde lucht aan de operatiekamer en
opdekruimte minimaal gelijk is aan die van H13 gefilterde lucht (NEN-EN 1822-1)
(31).

425.1

Prestatieniveau-1

& Zorg dat luchtbehandeling op prestatieniveau-1 voldoet aan:

4.2.5.2

Een beschermingsgraad in het centrum van het beschermde gebied van
minimaal 3 en aan de uiterste rand van het beschermde gebied (randzone)
minimaal 2;

én minimaal klasse 5 (conform NEN-EN-ISO 14644-1) heeft ‘in rust’ voor
deeltjes 20,5 um;

én een hersteltijd (factor 100) in het midden van het beschermde gebied van
maximaal 3 minuten;

én de operatiekamer en opdekruimte een luchtdoorlatendheid hebben met
een maximale q,,;0 waarde van 1,5 maal het volume van de ruimte in m? per
uur.

Prestatieniveau-2

& Zorg dat luchtbehandeling op prestatieniveau-2 voldoet aan:

5

5.1

een hersteltijd (factor 100) van maximaal 20 minuten;

én dat ‘in rust’ klasse 7 conform NEN-EN-ISO 14644-3 (2) of beter bereikt
wordt;

én de operatiekamer en opdekruimte een luchtdoorlatendheid heeft met een
maximale q,.;o waarde van 1,5 maal het volume van de ruimte in m> per uur.

Omgaan met het luchtbehandelingsysteem

Bewaking van het luchtbehandelingsysteem

& Controleer op de juiste werking van het luchtbehandelingsysteem aan de hand

van

procesparameters die indicatoren zijn voor het goed functioneren van en de

effectiviteit van het luchtbehandelingsysteem.

& Stel de procesparameters en daarbij horende grenswaarden vast in overleg met

de ontwerper.
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& Leg de procesparameters en de bijbehorende grenswaarden vast in de
documentatie die bij de betreffende installatie hoort, en in het luchtbeheerplan
(zie 6.1).

& Neem de metingen van de procesparameters op in een geautomatiseerd
gebouwbeheerssysteem met daaraan gekoppeld een directe signalering op de
operatieafdeling, operatiekamer en opdekruimte bij afwijkingen.

5.1.1 Dagelijkse ingebruikname van operatiekamer en opdekruimte

& Stel een procedure vast voor de vrijgave van de operatiekamer en bijbehorende
opdekruimte aan het begin van de werkdag.

& Stel een procedure op voor het in gebruik nemen van een operatiekamer en
opdekruimte buiten reguliere werktijden.

@& Neem de operatieckamer en opdekruimte waarin de ventilatie- en/of
recirculatiehoeveelheid tijdelijk is gereduceerd, pas in gebruik als de
procesparameters aangeven dat er sprake is van een goede functie.

& Stel een procedure op hoe te handelen wanneer tijdens het gebruik van een
operatiekamer en opdekruimte de procesparameters aangeven dat de
luchtbehandeling niet goed functioneert.

5.2 Locatie operatietafel, chirurgisch team en instrumenttafels

& Positioneer de opdektafels voor het opdekken in het beschermde gebied van de
operatiekamer of opdekruimte.

& Positioneer de patiént zodanig dat het operatiegebied, het chirurgisch team en de
steriele instrumenttafels in het beschermde gebied van de operatiekamer
geplaatst zijn.

5.3 Temperatuur ingeblazen lucht

& Verstel de temperatuur van de ingeblazen lucht op de operatiekamer en
opdekruimte voorzien van een UDF alleen bij strikte noodzaak .

5.4 Operatielampen

& Plaats operatielampen (of andere apparatuur in de luchtstroom) bij voorkeur niet
horizontaal en direct boven het operatiegebied maar naast dit gebied, en bij
voorkeur in een gekantelde stand.

5.5 Aantal aanwezigen operatiekamer
& Beperk het aantal aanwezigen in de operatiekamer zo veel mogelijk.
5.6 OK-kleding

Dit hoofdstuk bevat geen aanbevelingen.
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5.7 Deuren

& QOpen de deur van de operatiekamer bij voorkeur niet tijdens de ingreep.

& Beweeg rustig wanneer een deurbeweging noodzakelijk is.

& QOpen de deur van de operatiekamer zo kort mogelijk wanneer dit noodzakelijk is.

& Houd de deur zoveel mogelijk dicht wanneer deze niet in gebruik is en ook buiten
regulier bedrijf.

5.8 Warmtedekens of —matrassen
Dit hoofdstuk bevat geen aanbevelingen.
5.9 Opdekken instrumentarium

& Dek steriel instrumentarium bij voorkeur op in één aparte opdekruimte per
operatiekamer.

& Voorzie iedere operatiekamer bij voorkeur van een aparte opdekruimte met ten
minste vergelijkbare prestatie-eisen voor de luchtbehandeling als voor de
bijbehorende operatiekamer.

& Dek het instrumentarium zo kort mogelijk voor de ingreep op.

& Dek het opgedekte instrumentarium af met een steriele doek direct na opdekken
en tijdens transport van de ene naar de andere ruimte.

& Dek het instrumentarium tussen twee operaties in pas op als de signalering van
het luchtbehandelingsysteem van de operatiekamer of bijbehorende
opdekruimte aangeeft dat deze goed functioneert.

& Plaats de instrumententafels in het beschermde gebied van de operatiekamer.

& Verwijder de steriele doek over het opgedekte instrumentarium met rustige
bewegingen zo kort mogelijk voor de ingreep.

5.10 Reinigen operatiekamer/opdekruimte

@ Houd na schoonmaak van de operatiekamer/opdekruimte rekening met de
hersteltijd.

& Reinig conform de WIP-richtlijn Reiniging en desinfectie van ruimten, meubilair en
voorwerpen.
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6

6.1

Beheren luchtkwaliteit

Luchtbeheerplan

& Stel een luchtbeheerplan op voor de operatieafdeling dat minimaal de volgende

elementen bevat:

6.2

beschrijving van of het gebruikte of het van toepassing zijnde
kwaliteitsmanagementsysteem met betrekking tot de luchtkwaliteit op de
operatiekamer(s);

matrix met verantwoordelijkheden en bevoegdheden in relatie tot de
luchtkwaliteit;

beschrijving van het technisch beheer en onderhoud;

beschrijving van het operatiecomplex;

beschrijving van het luchtbehandelingsysteem;

beschrijving van de procesparameters en grenswaarden;

beschrijving van de procesparameters die een indicatie geven of het systeem
correct functioneert;

beschrijving van de acties en verantwoordelijke bij afwijking van de
procesparameters zoals de ingebruikname van een OK waarvan de
luchtkwaliteit niet aan de prestatie-eisen voldoet;

beschrijving van de periodieke controle;

beschrijving hoe de beheersing van de processen met direct effect op de
luchtkwaliteit plaatsvindt;

beschrijving hoe de registratie van de procesparameters plaatsvindt en
gedurende welke periode de procesparameters bewaard blijven;
beschrijving hoe het personeel geinstrueerd wordt over het gebruik van de
luchtbehandeling;

beschrijving van controle op functie na nieuwbouw /verbouw / reparatie;
procedure voor de vrijgave van de operatiekamer/opdekruimte aan het
begin van de werkdag;

procedure voor het in gebruik nemen van een operatiekamer/opdekruimte
buiten reguliere werktijden;

procedure hoe te handelen wanneer tijdens het gebruik van een operatie
kamer de procesparameters aangeven dat de luchtbehandeling niet goed
functioneert.

Periodieke controle

& C(Classificeer het luchtbehandelingsysteem in een operatiekamer op basis van de

prestatie-eisen:

na aanpassingen in het luchtbehandelingsysteem;

bij vervanging van de eindfilters;

als daar op andere gronden aanleiding toe is bijvoorbeeld na onderhoud of
reparaties, na verbouw en nieuwbouw.
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Controleer het functioneren van de eindfilters van de operatiekamer en de
opdekruimte minimaal jaarlijks aantoonbaar conform NEN-EN-ISO-14644-3 (2).

Controleer de sensoren ten behoeve van de bepaling van de procesparameters
op functienauwkeurigheid zoals gespecificeerd.
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Bijlage F. Addendum bij WIP-richtlijn
Luchtbehandeling in operatiekamer en
opdekruimte in operatieklasse 1

Aanleiding

De WIP-richtlijn Luchtbehandeling in operatiekamer en opdekruimte in operatieklasse
1 refereert aan VCCN Richtlijn 7 (RL7) als methode voor het testen en classificeren
van OK'’s en opdekruimten in rust. RL7 introduceert een ‘belasting’ in een standaard
OK-configuratie om vast te stellen hoe het luchtbehandelingssysteem onder die
belasting functioneert. Gesignaleerd is dat bepaalde OK’s na metingen conform RL7
niet bleken te voldoen aan de gestelde prestatie-eisen voor het beschermde gebied.
De vorm en/of de omvang van het beschermd gebied vertoonden afwijkingen ten
opzichte van het veronderstelde beschermde gebied conform de prestatie-eisen van
het luchtbehandelingsysteem.

Welke conclusies trekt de Regieraad van de Werkgroep Infectie Preventie over het
gebruik van RL7?

Het voorkémen van postoperatieve wondinfecties is gediend bij het in acht nemen
van de infectiepreventiemaatregelen zoals beschreven in de richtlijnen van de WIP,
waaronder de aanbevelingen in de WIP-richtlijn Luchtbehandeling in operatiekamer
en opdekruimte in operatieklasse 1.

De WIP-richtlijn Luchtbehandeling wijst (pagina 12) op een groot aantal factoren die,
in combinatie met het luchtbehandelingssysteem, tot doel hebben om
postoperatieve wondinfecties te voorkomen. De metingen volgens RL7 hebben op
enkele van deze factoren betrekking. Een van die factoren is de aanwezigheid van
personeel in de OK, de grootste oorzaak van deeltjes in de lucht. RL7 meet in rust,
maar een beter beeld van de luchtkwaliteit kan verkregen worden door de
luchtkwaliteit te meten in bedrijf. Op dit moment wordt RL7 door de VCCN dan ook
doorontwikkeld voor metingen van OK’s in bedrijf (VCCN RLS).

Wanneer het luchtbehandelingsysteem op de OK/opdekruimte na meting niet
voldoet aan de gestelde prestatie-eisen kunnen aanpassingen in de
testomstandigheden soms leiden tot andere resultaten; bijvoorbeeld door
opdektafels deels buiten het geconstateerde beschermde gebied te (ver)plaatsen of
door op meer punten te meten. Het beschermde gebied wordt dan hiermee opnieuw
en anders bepaald. Van belang is om de opstelling waarbij voldaan wordt aan de
prestatie-eis vast te leggen en te blijven hanteren tijdens ingrepen.

Naast RL7 kunnen ook gelijkwaardige andere meetmethoden worden gebruikt voor
het testen en classificeren van de OK en opdekruimten. Bij vaststelling van een
afwijkend beschermd gebied moet conform een gelijkwaardige meetmethode
vervolgens altijd opnieuw worden getest.

Vereiste bij het testen volgens alle methoden is dat deze een ‘belasting’ in een
standaard OK-configuratie moet inhouden om vast te stellen hoe het
luchtbehandelingssysteem onder die belasting functioneert.

Wanneer de luchtbehandeling niet voldoet aan de gestelde prestatie-eisen is het van
belang om alle factoren die van invloed zijn op de luchtkwaliteit te onderzoeken,
verbeteringen door te voeren en opnieuw te meten en te documenteren.
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Conclusies:

- Op dit moment is nog onduidelijk welke methode de standaard is voor het testen
van de prestaties van de luchtbehandeling op de OK. De Regieraad beveelt nader
onderzoek aan op dit gebied.

- Daarom kunnen voor het testen van de prestaties van de luchtbehandeling op de
OK zowel RL7 als andere, gelijkwaardige methoden gebruikt worden.

- Bij het vinden van afwijkende waarden bij het testen van de prestaties van de
luchtbehandeling op de OK is dit een aanleiding om te zoeken naar mogelijke
oorzaken, verbeteringen door te voeren en daarna opnieuw te testen.

Regieraad WIP, 18 april 2016
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Bijlage G. Wijzigingen na vaststelling

10 november 2014

Correctie in Bijlage B: Zone C gewijzigd in zone A

19 november 2014

Correctie in Bijlage B: pijl laten doorlopen van zone A naar zone D. Dit was bij de
correctie van 10 november per ongeluk ook gewijzigd.

19 april 2016

Toevoeging addendum van de Regieraad van de WIP
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