Brengt ultraschone lucht op de OK meer veiligheid?
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- Het ‘Beheersplan luchtbehandeling voor de operatieafdeling’ (2005) beschrijft het beheer en het onderhoud van

de luchtbehandelingsinstallatie.

- In dit Beheersplan wordt een norm voorgesteld voor luchtkwaliteit op operatieafdelingen type 1, die is aangeno-
men door de Nederlandse Orthopedische Vereniging, doch niet door andere wetenschappelijke verenigingen.

- De Britse studie die ten grondslag ligt aan de voorgestelde norm voor luchtkwaliteit van operatieafdelingen type
1is van 1982, en onvoldoende gecorrigeerd voor profylaxe met antibiotica. Die profylaxe leidt op zich namelijk
ook al tot minder postoperatieve wondinfecties.

- Recentere studies naar ultraschone lucht op de operatieafdeling laten geen infectiepreventief effect zien.

- Er ligt een taak voor de Werkgroep Infectie Preventie om samen met de wetenschappelijke verenigingen en de
Vereniging voor Hygiéne en Infectiepreventie in de Gezondheidszorg het voortouw te nemen bij de normering
van microbiologische luchtkwaliteit en te besluiten in welke klasse operatieafdeling welke typen ingrepen mogen

worden uitgevoerd.
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Het sluiten van operatieafdelingen vanwege ‘niet-steriele
lucht’ heeft in de media de nodige aandacht getrokken."?
Het criterium ‘niet-steriele lucht’ is echter twijfelachtig.
In dit artikel zetten wij uiteen waarom.

De noodzaak van frisse lucht in ziekenhuizen is al lang
bekend. Florence Nightingale schreef in haar Notes on
Hospitals over frisse lucht dat ‘..no care or luxury will
compensate indeed for its absence. Unless the air within
the ward can be kept as fresh as it is without, the patient
had better be away’ [...geen zorg of luxe de afwezigheid
ervan kan compenseren. Tenzij de lucht op de zaal net zo
fris is als daarbuiten, kan de patiént er beter weg blijven].?
Richtlijnen Inmiddels zijn er richtlijnen tot stand geko-
men over de luchtkwaliteit bij operatieve ingrepen, met
het doel postoperatieve wondinfecties (POWT’s) te voor-
komen. In Nederland vigeren de richtlijnen van de Werk-
groep Infectie Preventie (WIP) ‘Preventie van postopera-
tieve wondinfecties’ (2006) en ‘Omstandigheden (kleine)
chirurgische en invasieve ingrepen’ (2006).** Hierin
wordt alleen op hoofdlijnen aandacht besteed aan de
luchtbehandeling op operatieafdelingen en aan de ruim-
telijke omstandigheden voor het operatiecomplex en de
behandelkamers. Deze WIP-richtlijnen verwijzen naar
het ‘Beheersplan luchtbehandeling voor de operatieafde-
ling’ (2005), verder in dit stuk aangeduid als ‘Beheers-
plan’.

Beheersplan: professionele standaard Het Beheersplan
is tot stand gekomen op initiatief van een stuurgroep,
bestaande uit vertegenwoordigers van de Inspectie voor
de Gezondheidszorg (IGZ), de WIP, de Nederlandse
Orthopedische Vereniging, de Vereniging voor Hygiéne
en Infectiepreventie in de Gezondheidszorg (VHIG) en
van de Vereniging Contamination Control Nederland
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+ Indeling van operatiekamers naar gewenste bacteriologische lucht-
reinheid Indeling in 3 klassen: klasse 1: < 10 kolonievormende
eenheden (KVE)/m® voor operatieafdeling in bedrijf, en < 1 KVE/m?
voor operatieafdeling in rust (ultraschone lucht, voor ‘infectie-
gevoelige’ ingrepen); klasse 2: < 200 KVE/m? (voor ‘niet erg
infectiegevoelige’ ingrepen); klasse 3: < 500 KVE/m? (voor
behandelkamers voor kleine ingrepen). Buitenlucht bevat < 500
KVE/m?.°

+ Chirurgische wondklasse De chirurgische wondklasse is een belang-
rijke determinant van de kans op een postoperatieve wondinfec-
tie. Er worden vier klassen van wonden onderscheiden: schoon
(bijvoorbeeld electieve primaire sluiting van een niet-geinfec-
teerde wond), schoon-gecontamineerd (bijvoorbeeld met
geopende luchtwegen), gecontamineerd (bijvoorbeeld met zicht-
bare contaminatie vanuit het maag-darmkanaal) en vuil-geinfec-
teerd (bijvoorbeeld met peroperatief aangetroffen purulente
ontsteking).*

+ Zone-indeling in operatieruimten Zone A ‘steriel”: operatiekamer,
inclusief eventuele steriele opdekruimtes; zone B ‘schoon’:
bijvoorbeeld nevenvertrekken van de operatiekamers, wasruimte,
koffiekamer, opslag steriele medische hulpmiddelen; zone C ‘niet
schoon’: bijvoorbeeld wachtruimten voor patiénten, sluizen,
verkoeverkamer, kleedkamers.’

(VCCN). Leden van de VCCN zijn afkomstig uit zieken-
huizen en het bedrijfsleven, waaronder installatiebu-
reaus.’ In het Beheersplan wordt met het oogmerk van
patiéntveiligheid geadviseerd om steekproefsgewijs
microbiologische luchtkwaliteit te meten. Hierbij wordt
een van oorsprong Britse norm voorgesteld van 1 bacte-
rie per kubieke meter voor een operatieafdeling buiten de
perioden van gebruik. Het plan werkt verder het techni-
sche programma van eisen, het beheer en onderhoud van
de luchtbehandelingsinstallatie gedetailleerd uit. De
Inspectie heeft verklaard dit plan als professionele stan-
daard te zien” Er zijn echter bedenkingen bij de inhoud
en de uitvoerbaarheid van dit plan.

BEWIJSVOERING

De exacte bijdrage van bacterién uit de lucht als verwek-
ker van postoperatieve wondinfecties is nog onbekend.
Wel weten wij uit vroege studies naar dragerschap van
Staphylococcus aureus, dat bacterién van de huid van
mensen in de operatiekamer (OK) vooral via de lucht in
de operatiewond terecht kunnen komen.*® De vraag is nu
of er studies zijn die het verband aantonen tussen scho-
nere lucht op de OK en een vermindering van het aantal
POWT’s. Een dergelijk effect is gevonden in 1 prospec-
tieve gerandomiseerde studie, uitgevoerd in 3 verschil-
lende landen.”” “‘Ultraschone lucht’ wordt in deze studie

gedefinieerd als lucht die minder dan 10 bacteriedra-
gende partikels per m® bevat. Het voorkémen van POWT’s
na een heup- of knieprotheseoperatie kon gereduceerd
worden van 1,5% van operaties uitgevoerd in een conven-
tionele operatieafdeling tot 0,6% van operaties uitgevoerd
in een afdeling met ultraschone lucht. Echter, bij de ana-
lyse van alle geincludeerde patiénten werd ook gevonden
dat het profylactisch gebruik van antibiotica samenging
met een reductie van het aantal POWT’s, namelijk van
2,3 % (52/2221) bij patiénten zonder antibiotica tot 0,6%
(34/5831) bij patiénten met antibiotica. Aangezien er niet
was gerandomiseerd, noch gematcht voor antibiotica-
profylaxe, zijn de resultaten van deze studie moeilijk te
interpreteren. Immers, de waargenomen vermindering
van het aantal POWT’s zou het gevolg kunnen zijn van
het preventieve effect van profylactische antibiotica.
Maar deze studie vormt nu wel de basis voor de voorge-
stelde norm voor microbiologische luchtkwaliteit op een
operatieafdeling van klasse 1 (zie uitlegkader).

Later gepubliceerde studies hebben een infectiepreven-
tief effect van ultraschone lucht niet bevestigd." Een
Nederlandse studie heeft bij orthopedische prothesen
wel een significante daling van intraoperatieve contami-
natie, maar niet van het aantal postoperatieve infecties
laten zien, na een gecombineerde interventie die bestond
uit optimalisatie van de luchtbehandeling en preventief
gedrag.” Van recentere datum is een retrospectieve
cohortstudie, waarbij gebruik is gemaakt van de data
verzameld voor het surveillancesysteem ‘Krankenhaus
Infektions Surveillance System’ (KISS) in 55 Duitse zie-
kenhuizen (63 afdelingen)."* De resultaten van deze studie
laten zien dat ultraschone lucht tijdens de ingreep geen
voordeel biedt voor infectiepreventie. Bij patiénten na
een heupprothese-ingreep die plaats had gevonden in
ultraschone lucht was er zelfs een hoger risico op diepe
POWT’s. Voor een prospectieve, gecontroleerde studie
naar het infectiepreventief effect van ultraschone lucht
via een laminaire-luchtstroomsysteem zouden volgens
een begeleidend commentaar 2500 patiénten moeten
worden geincludeerd om een afname van 2% tot 1% te
kunnen meten.” Mede daarom wordt gesuggereerd dat
de investeringen voor een dergelijke studie niet opwegen
tegen een eventueel te behalen kostenvoordeel.

MICROBIOLOGISCHE NORMEN

Hoewel de discussie nog niet is gesloten over de herkomst
van micro-organismen in OK-lucht, over de optimale
luchtbehandeling op de OK en over de exacte bijdrage
van schone lucht aan preventie van POWT’s, mogen wij
ervan uitgaan dat micro-organismen die POWT’s veroor-
zaken via de lucht in de operatiekamer kunnen worden
overgebracht. Wij nemen ook aan dat de microbiologi-
sche kwaliteit van de lucht niet alleen wordt beinvloed
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door de aangevoerde lucht. Van invloed zullen ook zijn:
het aantal personen in de operatiekamer, de gebruikte
kleding, de bouwkundige voorzieningen, de apparatuur
(met name als er warmte of ventilatie ontstaat) en reini-
gings- en desinfectieprocedures van apparatuur en
instrumenten. Het is echter bijzonder moeilijk om de
exacte rol van de verschillende variabelen middels gecon-
troleerde studies vast te stellen. Casuistiek en observati-
onele studies zullen ons hooguit ‘circumstantial evidence’
leveren. Het gebrek aan goede wetenschappelijke onder-
bouwing maakt dat een definitieve nationale of interna-
tionale standaard of norm voor microbiologische lucht-
kwaliteit op dit moment niet evidence-based kan zijn,
maar gebaseerd is op consensus.

Operatieafdeling klasse 1 In het Beheersplan wordt
onderscheid gemaakt tussen operatieafdelingen klasse 1
(voor infectiegevoelige operaties), operatieafdelingen
klasse 2 (voor ‘niet erg infectiegevoelige operaties’), en
zelfstandige behandelkamers (voor kleine ingrepen).
Voor klasse 1-afdelingen gelden de strengste eisen met
betrekking toe het ventilatiesysteem, hoe vaak per tijds-
eenheid de lucht door ventilatie wordt vervangen (het
ventilatievoud), de filtering van lucht, de drukhiérarchie
en de maximaal toelaatbare microbiéle waarden. Ten
aanzien van deze laatstgenoemde eis verschillen de nor-
men uit de Verenigde Staten, Zwitserland en het Verenigd
Koninkrijk onderling.® Zo geldt in de Verenigde Staten
dat voor een operatieafdeling klasse 1 de maximaal toe-
laatbare microbiéle contaminatie van 35-70 kolonievor-
mende eenheden (KVE)/m® bedraagt. De Nederlandse
Orthopedische Vereniging heeft in 1994 10 KVE/m?
(gemeten dicht bij de wond tijdens de operatie) als norm
voor een operatieafdeling klasse 1 in bedrijf aangenomen
(1 KVE/m?® voor de afdeling in rust, gemeten bij het lucht-
instroomfilter), de van oorsprong Britse norm voor
schone ingrepen, zoals orthopedische operaties."*

Veel ‘niet schone’ operaties (dat zijn ingrepen die kunnen
leiden tot ‘schoon-gecontamineerde’ wonden; zie uitleg-
kader), vinden ook in een operatieafdeling klasse I plaats.
Echter, een prospectieve, gecontroleerde studie naar het
preventieve effect van ultraschone lucht is voor deze ‘niet
schone’ operaties nimmer uitgevoerd. De reden hiervoor
is dat het te verwachten preventief effect, namelijk een
verschil tussen niet ultraschone lucht en ultraschone
lucht, gering is en niet met haalbare aantallen patiénten
in een studie aantoonbaar zou zijn. Veel van de postope-
ratieve infecties uit deze groep ingrepen worden niet
door exogene micro-organismen, maar door endogene
flora veroorzaakt (zoals Escherichia coli of S. aureus).
Kan de strenge norm voor de microbiologische lucht-
kwaliteit dan toch geadopteerd worden voor ‘niet schone’
ingrepen, waaronder alle gastro-intestinale ingrepen val-
len? Hoe goed zijn de normen gevalideerd en hoe zinvol

zijn metingen in operatieafdelingen tijdens het gebruik?
De variabelen die van invloed zijn op de microbiologische
luchtkwaliteit zijn talrijk, zoals aantal, nabijheid en
beweeglijkheid van het personeel. Dergelijke factoren
zijn moeilijk te beinvloeden, zodat resultaten van micro-
biologisch onderzoek reproduceerbaar noch interpre-
teerbaar zullen zijn.

Operatieafdeling klasse 2 en zelfstandige behandel-
kamer Met name door de ontwikkeling van de micro-
invasieve technieken, die soms onder CT-geleide worden
verricht, worden chirurgische ingrepen steeds vaker uit-
gevoerd buiten het operatiecomplex. Dit betreft ook
ingrepen met achterlaten van lichaamsvreemd materiaal
zoals percutaan ingebrachte aortastents, pacemakers en
hartkleppen, katheterisaties en biopten in steriel gebied.
Daarom is er behoefte aan normstelling dan wel regelge-
ving voor de luchtbehandeling en inrichting van opera-
tieafdelingen die niet onder klasse 1 vallen. Voor klasse
2-operatieafdelingen adviseert de Britse Hospital Infec-
tion Society een maximaal toelaatbare microbiéle lucht-
contaminatie van 180 KVE/m?® voor een OK in bedrijf, en
van 35 KVE/m®voor een OK in rust.” Maar er is ook hier
gebrek aan evidence. Noch in het Beheersplan, noch door
een wetenschappelijke vereniging van een snijdend spe-
cialisme wordt enige uitspraak gedaan over normen voor
de luchtkwaliteit op klasse 2-operatieafdelingen en zelf-
standige behandelkamers.

WELKE OPERATIEVE INGREPEN MOGEN WAAR PLAATSVINDEN?

De vraag bij welke microbiéle luchtkwaliteit men een
gegeven operatie veilig uit kan voeren, zonder additioneel
risico (dat wil zeggen: naast de overige risicofactoren)
voor een POWI, is nog niet beantwoord. In de WIP-
richtlijn worden de 3 klassen operatieafdelingen beschre-
ven , m.b.t. zone-indeling (zie uitlegkader) tot en met
ventilatie en klimaatregeling.® Als het gaat om de vraag
welke ingrepen in welke klasse operatieafdeling mogen
worden uitgevoerd, wordt een voorstel tot een indeling
van ingrepen gedaan. Volgens deze indeling zouden alle
operaties onder algehele anesthesie op een operatieafde-
ling klasse 1 moeten plaatsvinden. De reden is dat opera-
tiegassen voldoende afgezogen moeten worden ter
bescherming van het personeel, hetgeen bereikt kan wor-
den bij een ventilatievoud van 20 maal/h, zoals deze
voorgeschreven is voor een operatieafdeling klasse 1.
Behoudens deze uitzondering is deze indeling van ingre-
pen niet bedoeld als ‘gouden standaard’, maar als rich-
tinggevend voor de discussie die moet volgen over de
classificatie van ingrepen.® Hiermee geeft de WIP het
initiatief terug aan de wetenschappelijke verenigingen.
Echter, het gebrek aan wetenschappelijke onderbouwing
is een probleem dat ook de verenigingen niet kunnen
oplossen.
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LEERPUNTEN

+ Inhet‘Beheersplan luchtbehandeling voor de operatieafdeling’
uit 2005 wordt met het oogmerk van patiéntveiligheid geadvi-
seerd om steekproefsgewijs microbiologische luchtkwaliteit te
meten. Hierbij wordt een van oorsprong Britse norm voorgesteld
van 1 bacterie per kubieke meter voor een operatieafdeling buiten
de perioden van gebruik.

+ De wetenschappelijke onderbouwing van deze norm is gebaseerd
op één grote Britse studie uit 1982, waarvan het ontwerp kritische
vragen oproept. Recentere studies hebben geen enkel infectie-
preventief effect van ultraschone lucht kunnen aantonen.

+ Voorgesteld wordt opnieuw de huidige wetenschappelijke
literatuur en de vraag naar de kosteneffectiviteit mee te wegen
bij de volgende herziening van de richtlijnen voor de vereiste
omstandigheden bij chirurgische en invasieve ingrepen.

CONCLUSIE

Het feit dat het beheer en onderhoud van de luchtbehan-
delingsinstallaties voor operatieafdelingen nu beschre-
ven zijn in het ‘Beheersplan luchtbehandeling voor de
operatieafdeling’ is een grote stap vooruit. Maar met de
beperkte validiteit van de enkele bestaande norm is het
infectiepreventieve effect van implementatie van het
Beheersplan twijfelachtig. Ook de Healthcare Infection
Control Practices Advisory Commission in de Verenigde
Staten rangschikt de toepassing van laminaire lucht-
stroom voor ultraschone lucht op operatieafdelingen ter
preventie van POWT’s als een onopgelost onderwerp.” De
WIP zou samen met de wetenschappelijke verenigingen
en de VHIG het voortouw moeten nemen, bijvoorbeeld
door een consensuswerkgroep in te stellen. Deze werk-
groep zou moeten adviseren over: (a) de normstelling
voor microbiologische luchtkwaliteit op basis van
beschikbare evidence en expertopinies en het ontwikke-
len van een systeem van evaluatie van de normen, (b) een
voorstel tot verdeling van ingrepen over klasse 1-opera-
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De hoge kosten gemoeid met implementatie van het
luchtbeheersplan eisen een goede onderbouwing wat
betreft de effectiviteit van deze kosten. Zolang deze en de
wetenschappelijke onderbouwing van effectiviteit onvol-
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goede microbiologische normering, meetbaar met geva-
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