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Kleine Anfrage
des Abg. Dr. Spies (SPD) vom 26.06.2010

betreffend Expertenanhorung zur DIN 1946 Teil 4 -
raumlufttechnische Anlagen in Gebiduden und Riumen des
Gesundheitswesens am 11.03.2010 im Hessischen Ministerium
fiir Arbeit, Familie und Gesundheit

und
Antwort

des Ministers fiir Arbeit, Familie und Gesundheit

Die Kleine Anfrage beantworte ich wie folgt:
Frage 1. Aus welchem Grund hat die Expertenanhorung stattgefunden?

Ein Kommentar der Kommission fiir Krankenhaushygiene am RKI
(KRINKO) im Epidemiologischen Bulletin zur DIN 1946 - 4 (2008) besagt,
dass die Studienlage zum infektionsprophylaktischen Effekt von raumluft-
technischen Anlagen (RLT-Anlagen) mit turbulenzarmer Verdrangungsstro-
mung (TAV bzw. auch LAF - Laminar-Air-Flow genannt) gegenwirtig
keinen Vorteil in Bezug auf die Pravention von postoperativen Wundinfekti-
onen/Infektionen im Operationsgebiet zeigen wiirde und, dass daher eine
Differenzierung in die Raumluftklasse la und 1b nicht gerechtfertigt sei.
Dieser Kommentar hat zu grofier Verunsicherung bei Krankenhausbautra-
gern und Uberwachungsbehorden gefiihrt, welche technischen Vorgaben
denn nun zu beachten wéren. Daher hat sich das HMAFG zu einer Anho-
rung von auf dem Gebiet der Raumlufttechnik ausgewiesenen hessischen
Experten entschlossen.

Frage 2. Wer ist zu der Expertenanhorung eingeladen worden? Welche der eingeladenen
Experten haben teilgenommen?

Geladen waren zwei Mitglieder des Ausschusses fiir die DIN 1946 (Prof.
Seipp, Dr. Hauri) sowie der Autor und Mitautor der Studie, die zur Stel-
lungnahme der KRINKO gefiihrt hat (Dr. Brandt), sowie ein Krankenhaus-
hygieniker mit besonderer Erfahrung in Bezug auf die in Rede stehende
Technik (Dr. Thieves).

Alle geladenen Experten haben an der Anhdrung teilgenommen. Im Vorfeld
erfolgte die Erstellung eines Meinungsbildes mit verschiedenen Mitgliedern
der KRINKO. Es zeigte sich, dass die Auffassung der KRINKO - Mitglieder
zu diesem Kommentar geteilt war, die abweichenden Meinungen jedoch in
diesem Zusammenhang nicht veroffentlicht wurden. Zwei sehr namhafte
Mitglieder der Kommission (Prof. Exner und Prof. Kraemer) haben sich
zwischenzeitlich bereits offentlich von dieser Schlussfolgerung distanziert.

Frage 3. Zu welchen Ergebnissen ist die Anhorung gekommen? Welche Ergebnisse sind wie
in konkrete verbindliche Vorgaben umgesetzt worden?

Es gab unterschiedliche Auffassungen bezogen auf die Frage der Belastbar-
keit der Studie zu den Infektionshdufigkeiten bei Verwendung einer be-
stimmten RLT-Anlage (Gastmeier, Brandt) und der Schlussfolgerung, dass
damit bewiesen sei, dass die Verwendung der Laminar-Air-Flow-Technik
(LAF-Technik) nach DIN 1946 keine Vorteile in Bezug auf die Verhinde-
rung von Infektionen hat.

Eingegangen am 13. August 2010 - Ausgegeben am 14. Oktober 2010

Druck und Auslieferung: Kanzlei des Hessischen Landtags - Postfach 3240 - 65022 Wiesbaden

%) HESSISCHER LANDTAG

Drucksache 18/ 2625

13. 08. 2010



2 Hessischer Landtag - 18. Wahlperiode - Drucksache 18/2625

Nach Auffassung des Hessischen Ministeriums fiir Arbeit, Familie und Ge-
sundheit kommt es darauf allein jedoch nicht an, da auf Grund anderer
Aspekte (Arbeitsschutz etc.) in jedem Fall eine spezielle Raumlufttechnik
(1a oder 1b) im OP fiir groBere Operationen benétigt wird (keine Fensterliif-
tung). Bei der Bewertung welche dieser Techniken die bessere ist, kdnnen
auch wirtschaftliche Uberlegungen herangezogen werden. Eine Kostenge-
geniiberstellung der Techniken nach 1a oder 1b wurde in Auftrag gegeben.

In jedem Fall ist nach Auffassung des HMAFG durch die der KRINKO
vorliegenden Studie nicht bewiesen, dass die LAF-Technik keine Vorteile in
Bezug auf die Infektionsprivention hat. Daher bleibt es bis zum Vorliegen
weiterer Erkenntnisse bei der Empfehlung des HMAFG an die Genehmi-
gungsbehorden, sich an die Vorgaben der DIN 1946 zu halten.

Frage 4. Wie ist der entsprechende Stand zum gleichen Thema in den anderen Bundeslan-
dern?

Ein Austausch zu dieser Frage hat stattgefunden zwischen den Fachreferen-
ten der Linder Rheinland-Pfalz, Hamburg und Schleswig-Holstein. Diese
Léander verfolgen ebenfalls die hessische Position.

Frage 5 Wurden bei der Expertenanhdrung bzw. bei der Umsetzung der Ergebnisse in
verbindliche Vorgaben die Empfehlungen des Netzwerkes Zukunft Hygiene zu
Planung, Betrieb und Abnahme von raumlufttechnischen Anlagen im OP beriick-
sichtigt?

Dem Hessischen Ministerium fiir Arbeit, Familie und Gesundheit liegen
verschiedene Publikationen zu dem Thema vor, die jeweils unterschiedliche
Schlussfolgerungen zu dem Thema RLT-Anlagen beinhalten. Nach der
Expertenanhérung erfolgte der Beschluss, zunédchst weiterhin nach den vor-
liegenden technischen Regeln zu verfahren (DIN 1946).

Frage 6. Wie beurteilt die Landesregierung die von groBen Liiftungsdecken ausgehenden
Risiken fiir die Entstehung postoperativer Wundinfektionen?

Die wissenschaftlichen Studien zur Infektionspravention durch RLT-Anlagen
kommen zu unterschiedlichen Ergebnissen. Die Schlussfolgerung in der
Studie, die der KRINKO vorlag (Gastmeier/Brandt - siehe Anlage), dass bei
der Verwendung von LAF Decken mehr Infektionen auftreten als bei Ver-
wendung anderer Technik, ist in der Kausalitit nicht belegt. Das in anderem
Zusammenhang erhobene Datenmaterial (Krankenhaus Surveillance) wurde
statistisch ausgewertet. Es handelt sich nicht um einen Vergleich unter stan-
dardisierten Bedingungen. Die Aussage, es konne durch die LAF-Decken zu
Unterkiihlungen des Patienten und dadurch zu vermehrten Infektionen kom-
men, ist lediglich eine Hypothese, die das errechnete Ergebnis erkldren
konnte.

Es fehlt jedoch eine entsprechende vergleichende Studie.

Wiesbaden, 5. August 2010
Jiirgen Banzer

Anlagen

Die Anlagen konnen in der Bibliothek
des Hessischen Landtags eingesehen
oder im Internet im Dokumentenarchiv
(www.Hessischer-Landtag.de) abgerufen
werden.
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Informationsbedarf und Risikoempfinden der Bevélkerung
Der Anteil der Personen, die angeben, diss sie sich gut
bzw. eher gut beziiglich der Neuen Influenza A/HINT in-
formiert fithlen, ist zwischen den Erhebungsrunden signi-
fikant von 52 % Mitte November auf 66 % Ende Dezember

angestiegen.

Die grofle Mehrzahl der Befragten schitzt die persénliche
Gefahr fur die Gesundheit durch die Neue Influenza A/
HiNT1 als niedrig bzw. eher niedrig ein. Die Wahrnehmung
einer Gefihrdung hat sich bis Ende Dezember weiter ver-
ringert und korrespondiert mit dem Riickgang der beo-
bachteten Inzidenz der Erkrankungen an Neuer Influenza

A/HiN1L

Impfung gegen die Neue Influenza AJH1N1

Zu Beginn der Erhebung in KW 47 gaben 5 % der befrag-
ten Personen {iber 14 Jahren an, dass sie sich gegen die
Neue Influenza A/H1N1 haben impfen lagsen. Im Verlauf
der Impfkampagne ist diese Zahl angestiegen und hat sich
auf 8 % der Befragten in KW 51 und in KW 53 stabilisiert;

Fiir Kinder unter 14 Jahren kénnen auf Basis der durch-
gefithrten Erhebung keine Aussagen gemacht werden. Der
Anteil der Personen, die noch beabsichtigen, sich gegen
die Neue Influenza A/HIN1 impfen zu lassen, ist im betref-
fenden Zeitraum weiter zuriickgegangen. Die Frgebnisse
der Erhebung deuten an, dass auch bei Personen, fiir die

eine Impfung gegen die Neue Influenza offiziell beson-
ders empfohlen wird (medizinisches Personal, chronisch
Kranke und Schwangere), eine Impfquote von insgesamt
ca. 15% moglicherweise nicht wesentlich iiberschritten

wurde,

Von den Befragten wurden als Hauptgrund, sich nicht imp-
fen zu lassen, Unsicherheiten in Bezug auf den verwende-
ten Impfstoff angegeben. Die damit ausgedriickte Skepsis
gegeniiber dem Impfsioff steht im Widerspruch zu dem
bislang in den Zulassungsstudien und in der Postmarke-
ting-Surveillance beobachteten guten Sicherheitsprofil,

Zusammenfassende Beurteilung

Die in dieser Befragung erhobenen Impfquoten gegen
die Neue Influenza A/H1N1 haben auch in den definier-
ten Risikogruppen bislang nur ein niedriges Niveau er-
reicht. Der Anteil der Befragten, die sich gut informiert
fihlten, stieg seit Beginn der Impfkampagne an. Der
Grofteil der Bevslkerung schitzt die Gefahr durch die
Neue Influenza A/H1N1 zunehmend als gering ein.

Bericht aus dem Fachgebiet Impfpravention (FG 33) der Abteilung Infek-
tionsepidemiologie des Robert Koch-Instituts.

Ansprechpartner ist Dietmar Walter (E-Mail: WalterD@rki.de).

Mitteilung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)

Kommentar der KRINKO zur DIN 1946-4 (2008)

Aufgrund mehrerer Anfragen zur Neufassung der DIN
1946-4 (2008), aus denen sich eine Verunsicherung me-
dizinischer Einrichtungen und der Uberwachungsbehdr-
den erkennen lisst, gibt die KRINKO folgende Stellung-

nahm_e ab:

1. Die Studienlage zum infektionsprophylaktischen Effekt

- von raumlufitechnischen Anlagen (RLT-Anlagen) mit
turbulenzarmer Verdringungsstrémung zeigt gegenwir-
tig (Stand 12/2009) keinen Vorteil in Bezug auf die Pri-
vention von postoperativen Wundinfektionen/Infektio-
nen im Operationsgebiet (Kategorie III, keine Empfeh-
lung, ungeloste Frage).'?3 Eine Differenzierung in
Raumbklasse Ia und Ib ist somit unter diesem Gesichts-
punkt nicht gerechtfertigt (s. auch Punkt 2).

2. Fiir viele andere Mafnahmen zur Privention postopera-
tiver Wundinfektionen/Infektionen im Operationsgebiet
existiert dagegen umfangreiche Evidenz zu ihrer Wirk-
samkeit. Sie sollen entsprechend den Empfehlungen der
KRINKO konsequent umgesetzt werden.?

3. In den kiirzlich erschienenen KRINKO-Empfehlungen
»Personelle und organisatorische Voraussetzungen zur
Prévention und Kontrolle von nosokomialen Infektionen“

wurde das Berufsbild des Krankenhaushygienikers be-
schrieben. Dieses sollte entsprechend auch fiir die DIN

1946-4 (2008) zugrunde gelegt werden.’

"4. Das im Anhang F (normativ) aufgefiihrte mikrobiolo-

gische Monitoring ist fiir die Bewertung der einwand-
freien Funktion der RLT-Anlage weder notwendig noch

zielfithrend.
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Zussmmenfassung

A4

Das OP-Team bendtigt gesundheitlich zutrdgliche
Atemnluft. Zur Sauerstoffversorgung sowie zum
Abtransport von Feuchte, Geriichen, Schadstoffen,
insbesondere Narkosegasen und chirurgischem
Rauch, Pathogenen und Partikeln ist daher ein
adiquater Luftaustausch zu gewéhrleisten. In Hin-
blick auf die Infektionsgefihrdung werden gemdR
DIN 1946/4 OP-Riume mit hochsten Anforde-
rungen (Raumklassela) von OP-Rdumen mit ho-
hen Anforderungen an die Luftreinheit (Raum-
klasselb) und Riumen ohne spezielle Anforde-
rungen (Raumklassell), d.h. Luftkoloniezahl kann
der normalen Raumluft entsprechen, unterschie-
den. Fiir Raumklassela wird Verdrdangungsstro-
mung benstigt, wahrend fiir Raumklasselb Misch-
strémung ausreichend ist, Aufgrund widerspriich-
licher Untersuchungsergebnisse wird allerdings
in einigen Publikationen die Notwendigkeit der
Raumbklassela infrage gestellt. Deshalb steht die
Analyse des Schrifttums hierzu im Fokus der
Ubersicht. Im Ergebnis der Metaanalyse ist die Im-
plantation von Hiiftendoprothesen (HEP) der ein-
zige bisher identifizierte Eingriff, bei dem durch
Verdringungsstrémung ein praventiver Einfluss
auf die postoperative Infektionsrate nachgewiesen
ist, Eine dem entgegen stehende aktuelle Studie
zeichnet sich durch methodische Mingel aus,
weshalb sie der kritischen Bewertung unterzogen
wird. Als Fazit ergibt sich fiir die Entscheidungs-
findung, dass sich die Zuordnung fiir die jeweilige
Raumklasse nur aus der Nutzen-Risiko-Bewer-
tung (Infektionsgefahrdung durch den Eingriff,
Ausmal moglicher Folgeschdden) ableiten ldsst
und nicht durch epidemiologische Studien belegt
ist. Folgende Einfliisse sind fir die Risikobewer-
tung wesentlich: OP-Feld-GroRe und -Tiefe, OP-
Dauer, Durchblutung im OP-Feld, alloplastisches
Implantat, Infektionsanfilligkeit des Patienten.
Bei sogenannten kleinen operativen Eingriffen,
fiir die in der RKI-Empfehlung nur ein Eingriffs-

bmanhz, F. Wille?, B. Christiansen®, M. Exner?, T. Kohlmann®, C. D. Heidecke’, H. Lippert®,
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Surgical teams need to breathe air that is condu-
cive to their health. An adequate exchange of air
ensures oxygen supply, the ventilation of humid-
ity, smells, toxic substances, especially narcotic
gases and surgical smoke, pathogens and particles.
With regard to the infection risk, DIN 1946/4
differentiates between operation theaters with
the highest demand for clean air (operation room
classia), operation theatres with a high demand
{operation room class1b) and rooms within the
operation theatres without special requirements,

meaning that the microbial load in the air is close..

to or equal to that of normal in-room air quality
(room classll). For an operation room classla,
ventilation that displaces the used air is neces-
sary, while a regular ventilation is sufficient for
operation room classlb. Because of ambiguous
results in previous studies, the necessity to define
a class1a for operation rooms is being questioned.
Therefore, this review focuses on the analysis of
the existing publications with respect to this
question. The result of this analysis indicates that
so far there is only one surgical procedure, the
implantation of hip endoprosthetics, for which
a preventive effect on SSI of a classla ventila-
tion (displacement of the used air) is docu-
mented. One recent study, reviewed critically
here, showed opposite results, but lacks method-
ological clarity. Thus, it is concluded that evidence
for the requirement of operation room classes can
only be derived from risk assessment (infection

risk by surgical intervention, extent of possible .

damages), but not from epidemiological studies.
Risk assessment must be based on the following
criteria: size and depth of the operation field,
duration of the procedure, vascular perfusion of
the wound, implantation of alloplastic material
and general risk of the patient for an infection.
From an infection preventive point of view, no
classa “displacement ventilation™ is necessary

Kramer A et al. Infektiologische Bedeutung von Raumnlufttechnischen Anlagen.. Zentralbl Chir 2010; 135: 11-17
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raum gefordert wird, sowie fiir Eingriffe, fir die die Risikobewer-
tung ergibt, dass die im Saal vorhandene Luftkoloniezah! der nor-
malen Innenraumluft entsprechen kann, ist aus infektionsprophy-
laktischer Sicht keine Raumlufttechnische Anlage erforderlich.

for small surgical procedures for which the RKI recommends only
a procedure room, and for surgical procedures for which a risk
evaluation indicates that the air. in the operation theater can be
equal to normal air.

Einleitung

v

Raumlufttechnische Anlagen (RLTA) sollen nur dort installiert

werden, wo ihr Einsatz aus arbeitsmedizinischer Notwendigkeit

zur Lufterneuerung unverzichtbar ist und /oder infektiologische

Gesichtspunkte fiir ihren Einsatz sprechen. Hauptanliegen sind

» die Gewahrleistung der Lufterneuerung mit ausreichender
Frischluftzufuhr entsprechend der Anzahl im OP agierender
Personen [2]; als klassischer Parameter soll der CO,-Gehalt der
Luft 0,1 Vol.-% (sog. Pettenkoferzaht) nicht iiberschreiten [10]

» die Gewihrleistung der thermischen Behaglichkeit fiir das OP-

Team, bei Patienten ggf. mit Unterstiitzung durch temperierte

Unterlagen
» der Abtransport von Feuchte, Gerlichen und Schadstoffen,

insbesondere von Narkosegasen und chirurgischem Rauch.
Ist neben der Lufterneuerung auch Raumbeheizung erforder-
lich, sollte sie aus hygienischen und konomischen Griinden so-
wie wegen des physiologischen Komforts iber wandheizflichen
erfolgen [10, 26]. Ebenso ist der Temperaturkomfort fir den
Patienten nicht tiber die RLTA, sondern mittels temperierter
OP-Unterlage, Wirmedecken und ggf. vorheriger Erwdrmung
des Patienten zu gewdhrleisten.
Der sog. chirurgische Rauch wird bei Hochfrequenz- oder Laser-
Chirurgie als Bioaerosol mit Partikeln in Form von verkohltem und
intaktemn Gewebe, Blutfragmenten, Viren und Bakterien freigesetzt
[46]. Das entstehende Aerosol ist aufgrund der PartikelgroBe seiner
Hauptbestandteile von 0,3-1,1im lungengingig und wird durch
die OP-Maske nur unvollstindig zuriickgehalten [4]. Daher ist die
Herabsetzung des Gehalts an schidigenden Gasen und Geruchs-
stoffen wesentliche Aufgabe einer RLTA. Zusitzlich muss gewdhr-
leistet sein, dass das OP-Team nicht durch den Gerduschpegel der
RLTA und durch Zugerscheinungen belastet wird.
" st bei Operationen mit einem Infektionsrisiko iiber die Raumluft
zu rechnen, kann die RLTA zusdtzlich zur Klimatisierung zur
Reduzierung des Infektionsrisikos beitragen. .
Wihrend die Notwendigkeit der Zufuhr gesundheitlich zutrdg-
licher Atemluft mit Abtransport von - Feuchte, Geriichen und
Schadstoffen unumstritten ist,«ist die infektionsprdventive Be-
deutung von RLTA nach wie vor umstritten, wobei es vor allem
um die Beurteilung der Frage Verdrangungs- oder Mischluftstro-
mung geht. Aufgrund einer neuen Studie hierzu, in der der Nach-
weis der Infektionspravention durch Verdrdngungsstrémung
nicht erbracht werden konnte {6], werden in der nachfolgenden
Literaturanalyse sowohl die mikrobielle Belastung der Raumluft
als Risikofaktor filr postoperative Wundinfektionen als auch die
Frage Verdringungs- versus Mischluftstromung unter besonde-
rer Beriicksichtigung der methodischen Limitationen der neuen

Studie hierzu [6] untersucht.

Anforderungen an die Luftreinheit im OP und
sich daraus ergebende Anforderungen an die RLTA

N4 )
Sofern mit der RLTA zusitzlich zur arbeitsmedizinischen Auf-

gabenstellung ein Beitrag zur Privention postoperativer Wund-
infektionen (POI) geleistet werden soll, stehen folgende Moglich-
keiten der Luftzufuhr zur Auswahl:

Kramer A et al, Infektiologische Bedeutung von Raumlufttechnischen Anlagen..

» Verdringungsstrdmung mit gerichteter Zufuhr keimarmer
Luft zur Erzeugung eines dynamischen Schutzbereichs im
Raum. Diese Stromungsform wird in der Literatur auch als
Laminar Air Flow (LAF) und - fachlich zutreffender - als tur-
bulenzarme Verdringungsstrémung (TAV) bezeichnet.

» Mischstromung mit Zufuhr keimarmer Luft ohne Bildung
einer dynamischen Abschirmung. Die zugefiihrte keimarme
Luft vermischt sich gleichmdRig mit der Raumluft.

» Fensterliftung Die Lufterneucrung hingt von den Witte-
rungsbedingungen und dem Liiftungsverhalten der Nutzer ab.

Folgende Einfliisse bzw. Bedingungen bestimmen das intraope-
rative Infektionsrisiko durch Eintrag von Erregern und Partikeln
in das OP-Feld: OP-Feld-GroRe und -Tiefe (minimal invasiv oder
groRflichige Erdffnung), OP-Dauer, Durchblutung im OP-Feld,
alloplastisches Implantat, Infektionsanfilligkeit des Patienten,
chirurgische Technik. Aus diesen Parametern lasst sich das Risiko
fiir postoperative Wundinfektionen mit Ubertragungsrisiko tiber
die Raumluft abschdtzen. -

In Hinblick auf die Infektionsgefahrdung werden 3 Risikogruppen

unterschieden, die die Grundlage fiir die Klassifizierung von Rdu-

men in Raumklassen (RK) gemaR DIN 1946/4 [11] sind:

» OP-Riume mit héchsten Anforderungen an die Luftreinheit
(RK1a): Sofern sich aus der Risikobewertung ableiten ldsst,
dass mithilfe von Verdringungsstrémung in Form eines defi-
nierten aseptischen Schutzbereichs, in dem die OP stattfindet
und das sterile Instrumentarium offen gelagert wird, eine
Reduktion der Rate postoperativer Wundinfektionen erreich-
bar ist, sind die technischen Voraussetzungen zur Gewahr-
leistung des Schutzziels zu schaffen. Einziger bisher identifi-
zierter pridisponierender Fakror ist die Implantation von
Hiiftendoprothesen (HEP), Die Auswirkungen einer mog-
lichen Infektion z.B. bei Organtransplantationen mit Immun-
suppression koénnten auch in die Risikobewertung eingehen.

» OP-Riume mit hohen Anforderungen an die Luftreinheit
(RK1b): Sofern keine Evidenz fiir die Notwendigkeit der
Gewihrleistung eines aseptischen Schutzbereichs mit Hilfe
einer lokalen Verdrangungsstrémung vorliegt, ist es ausrei-
chend, wenn mit dem Zuluftstrom aus der RLTA keine Patho-
gene in den OP-Situs eingetragen werden und durch eine
effiziente Mischliiftung die Partikel- und Mikroorganismen-
2ahl in der Raumluft verringert wird. Bei beiden Raumklassen
ist durch Uberdruckhaltung des OP-Raums gegeniiber den
angrenzenden Riumen zu gewdhrleisten, dass ein Einstromen
von Pathogenen in die OP-Einheit minimiert wird.

» Keine erhdhten Anforderungen an die Luftreinheit (RKII):
Hierunter fallen alle medizinisch genutzten Riume, Flure und
Bereiche einer OP-Abteilung, die nicht der Raurnklassela oder
1b zugeordnet sind und wo die Luftkoloniezah! dem Gehalt in
normaler Innenraumluft entsprechen kann sowie Eingriffs-
riume, sofern aufgrund der Risikobewertung keine RLTA fir
erforderlich gehalten wird.

Fir den Prozess der Entscheidungsfindung zur Auswah! der

Raumklasse ist zu beriicksichtigen, dass sich die Evidenz hierfir

allein aus der Abwigung der Risiken fiir den Patienten ergibt und

auRer fiir die HEP-Implantation nicht durch epidemiologische

Studien belegt ist. Das wird sich in absehbarer Zeit auch nicht
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indern, weil eine epidemiologische Risikoabklirung bestenfalls

in multizentrischen prospektiven Studien moéglich ist. Einen An-

haltspunkt fiir die Auswahl! der Raumklasse bietet die KRINKO-

Empfehlung ,Operationen und andere invasive Eingriffe" mit

dem Anhang .Anforderungen der Hygiene beim ambulanten

Operieren in Krankenhaus und Praxis” [16]. Bei den darin auf-

gefithrten kleinen operativen Eingriffen”, fur die ,nur” ein

Eingriffsraum gefordert wird, sowie fiir Eingriffe, fir die die Risi-

kobewertung ergibt, dass die insgesamt in der OP-Einheit vor-

handene Luftkoloniezahl der normalen Luft entsprechen kann,
ist aus infektionsprophylaktischer Sicht keine RLTA erforderlich.

Wenn aus anderen Griinden eine RLTA notwendig ist, ist RKII

ausreichend. Bei OP-Abteilungen und Eingriffsrdumen, die der

Raumklasse il zuzuordnen wiren und nicht mit einer RLTA aus-

gestattet sind, sind die Fenster mit Fliegenschutz auszustatten.

EntschlieRt man sich zum Einbau einer RLTA mit Verdrdngungs-

stromung, was Bedingungen fiir die Raumklassela gewdhrleistet,

ergeben sich folgende Mindestanforderungen:

» Der Schutzbereich ist mittels Verdrangungsstromung durch
Installation eines groRflichigen Zuluftdurchlasses (TAV-
Durchlass) mit endstindiger Filterstufe der Klasse H 13 und
leicht zu reinigendem Deckenfeld zu erzeugen.

» Die GroRe des Deckenfelds ist so festzulegen, dass die beson-
ders schutzbediirftigen Bereiche - OP-Feld, Standposition des
OP-Teams, Instrumententische ~ sicher im Reinluftstrom
platziert werden kdnnen. Im Allgemeinen ist eine Decken-
groRe von 3,2x3,2m erforderlich. Der Wirkungsbereich des
Deckenfeldes solite auf dem FuBboden markiert werden, um
bei der Positionierung von OP-Tischen sowie OP- und Ands-
thesiepersonal optische Hilfestellung zu geben.

» Fahrbare OP-Tische sind zur optimalen Ausnutzung des
Schutzbereichs besser zu platzieren und daher zu bevorzugen.

» OP-Leuchten und in den Schutzbereich eingeschwenkte
Deckenversorgungseinheiten kénnen die Verdrangungswir-
kung der Luftstrémung erheblich verschlechtern. thr Einfluss
ist schon bei der Planung und Auswahl zu beachten.

» Durch eine umlaufende Schiirze um das Deckenfeld werden
die Stromungsstabilitit und damit die Schutzwirkung verbes-
sert.

» Die Abluft- und Umluftéffnungen sind vorzugsweise im
unteren Raumbereich anzuordnen, Andere Lagen kénnen die
Schutzwirkung negativ beeinflussen.

» Zur Bereitstellung von Sterilgut kann eine jeweils freie OP-
Finheit genutzt werden. Andernfalls empfiehlt sich ein sepa-
rater Raum mit einem Zuluftfeld von ausreichender Groe
(mind.2x2m).

» Die RLTA kann auRerhalb der OP-Zeiten erheblich reduziert
und bei geeigneter Planung abgeschaltet werden. Die erfor-
derliche Zeitdauer zum morgendlichen Freispiilen des
OP-Raums vor Wiederinbetriebnahme solite orientierend
(z.B. mittels Partikelmessung) ermittelt werden.

» Die Anzahl der direkt in den OP-Raum miindenden Tiiren
sollte in der Regel nicht mehr als drei betragen. Automatisch
betriebene Schiebetiiren sind von Vorteil.

Flir die Raumklasselb sind folgende Mindestanforderungen zu

erfiillen:

» Im OP oder Eingriffsraum ist die Verdiinnung der mikrobiellen
und partikuldren Belastung der Innenraumluft ausreichend.
Die zugefiihrte Luft muss frei von Pathogenen sein, was durch
endstindige Filterstufe der Klasse H13 erreicht wird.

» Vorzugsweise ist mithilfe von Dralldurchlissen eine Misch-
luftstromung im Raum herzustellen. Die Lage der Abluftoff-

nungen sollte im FuRbodenbereich sein, um eine mdgliche
Kurzschlussstrémung sicher auszuschliefen.

Die Beliiftung von Nebenrdumen hingt vom Nutzungskonzept ab

und kann nicht pauschal charakterisiert werden.

» Wird in Korridoren Sterilgut zur Versorgung von OP-Rdumen
gelagert und gerichtet, sollte bei geschlossenen Tiiren und
Fenstern gegeniiber den angrenzenden OP-Rdumen ein
geringer Uberdruck herrschen.

» Fiir die (ibrigen Nebenrdume ist eine personen- bzw. prozess-
bezogene AuRenluft-Zufuhr als Grundliiftung ausreichend.
Ein unkontrolliertes Einstrémen von Luft in die OP-Abteilung
ist durch einen Zuluftiiberschuss zu verhindern.

aikrobielle Belastung der Raumluftim OP

als Risikofaktor fiir postoperative Wundinfektionen

A4

Haupteintragsquellen filr Krankheitserreger in die Raumluft sind
der Patient und das OP-Team. Intraoperativ werden mit Mikro-
organismen beladene Hautschuppen und nasopharyngeale Aero-
sole vom OP-Team und im Hintergrund Titigen freigesetzt [31,
44). Hautschuppen {Durchmesser ca.<20umj sind so feicht, dass
sie zu den voriibergehend schwebenden Partikeln gehbren. Die
Bedeutung dieser Quelle wird daran ersichtlich, dass bei Verwen-
dung von erregerdichter OP-Kleidung und Abdeckmaterialien im
Vergleich zu bakteriendurchldssigen Baumwollgeweben die SSI-
Rate signifikant niedriger ist [37).

Die Abgabe potenziell kontaminierter Trépfchen aus dem Nasen-
Rachenraum wird durch die chirurgische Maske zwar reduziert,
aber nicht vollstindig verhindert [44]. So ist aus verschiedenen
Untersuchungen bekannt, dass die Freisetzung von Nasopharyn-
gealflora des OP-Teams davon abhdngig ist, wie viel gesprochen
wird. Dabei kommt es vorwiegend zur Freisetzung groRer respi-
ratorischer Trépfchen, nicht aber zu einer Aerosolbildung, was
bedeutet, dass die Erregertibertragung aus dem Nasen-Rachen-
Raum nur durch Sedimentation der Tropfchen aus dem Nasen-
Rachen-Raum des OP-Teams in den OP-Situs stattfinden kann.
Aus diesem Grund hat der richtige und dichte Sitz des Mund-
Nasen-Schutzes eine entscheidende praventive Bedeutung, die
auch durch eine RLTA nicht zu kompensieren ist.

Da die mikrobielle Kontamination der Raumluft mit der Anzahl
und der Aktivitit der agierenden Personen ansteigt, wird in der
KRINKO-Empfehlung [32] die Begrenzung des OP-Teams auf das
erforderliche Minimum und Vermeidung unnotiger Personen-
bewegung als KategorielB gefordert. Zudem soll das Sprechen
wihrend der laufenden OP auf das notwendige MaR reduziert
bleiben.

Weiterhin muss zwischen aufeinanderfolgenden Operationen
eine Wischdesinfektion unter Einschluss des FufSbodens entspre-

chend der KRINKO-Empfehlung [9] durchgefithrt werden, um-

das Risiko des Aufwirbelns von Erregern zu vermindern.

Bei nosokomialen Ausbriichen durch gleichartige Erreger waren
in erster Linie exogene Quellen die Ursache. Dabei finden sich
unter dem OP-Personal Personen, die unbemerkt und trotz Be-
achtung der Regeln der Asepsis potenziell pathogene Erreger
streuen [19]. Einige dieser Personen hatten den Berichten zufolge
keinen Patientenkontakt wihrend der OP, und es konnte durch
Aufstellen von Sedimentationsplatten gezeigt werden, dass diese
Personen die Erreger in die Luft abgaben. Es gibt jedoch keine
Méglichkeit, sclche in den meisten Fillen asymptomatischen
Streuer, die oft keine chronische Hautkrankheit haben, rechtzei-
tig, d.h. mit priventiver Option, zu ermitteln.
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Insgesamt spielt die Raumluft bei den meisten operativen Eingrif-

fen als eigenstindiges Erregerreservoir keine wesentliche Rolle,

und selbst bei orthopidischen Implantationsoperationen kann
- sie nicht als Haupterregérreservoir betrachtet werden (s.u.).

Verdringungs- versus Mischluftstrémung
A 4
Ein wesentlicher Vorteil’ der Verdrdngungsstromung gegen-
{iber der Mischluftstrémung ist die schnellere Reduzierung von
aerogenen Belastungen (Erreger, chirurgischer Rauch) im Schutz-
bereich. Wihrend Verdrdngungsstrémung fiir das Belastungsver-
hiltnis 100:1 eine Reduktion innerhalb von ca. 10-20s ermbg-
licht, liegt die Reduktionszeit einer Mischliiftung bei ca. 20 min.
Damit fithrt Verdringungsstromung zu héherer Sicherheit und
Flexibilitit der OP-Nutzung. Demgegeniiber erfordert sie hdhere
Investitions- und Betriebskosten als Mischliiftung. Bei verglei-
chender Betrachtung ist daher eine Gesamtbetrachtung (Investi-
tion, Betrieb, OP-Logistik, Personenschutz) vorzunehmen.
In allen bisherigen Studien war ein infektionspraventiver Einfluss
von Verdringungsstrémung, die in der Vergangenheit als Lami-
nar Air Flow (LAF) bezeichnet wurde, nur bei Implantation von
HEP nachweisbar, Durch LAF, kombiniert mit Body-Exhaust-Suits
(Ganzkdrper-OP-Schutzkittel mit Helmabsaugung) wurde die
POI-Rate von 9 auf 1% reduziert. Allerdings wurden wéhrend
der Studie das OP-Team und die OP-Technik gewechselt; der
zusitzliche Einfluss der Body-Exhaust-Suits bleibt daher offen
[7, 8. Lidwell [24] ermittelte bei 8000 Gelenkersatz-OPs ohne
Atemluftabsaugung folgenden Einfluss auf die POI-Rate:
» bei LAF allein Senkung von 3,4 auf 1,6%
» bei perioperativer Antibiotikaprophylaxe allein Senkung von
3.4 auf0,8%
» bei Kombination beider MaBnahmen Senkung von 3,4 auf
0,7%. ’
1m Ergebnis einer Metaanalyse von 26 Studien mit 14155 HEP
ohne Atemluftabsaugung ergaben sich folgende POI-Raten: Durch
LAF Senkung von 5,8 auf 0,7%, durch perioperative Antibjotika-
prophylaxe allein Senkung von 5,8 auf 1,3% und durch Kombina-
tion beider Maknahmen Senkung von 5,8 auf 0,6% [29]. In allen
Fillen war allerdings bei gleichzeitiger perioperativer Antibiotika-
prophylaxe der Einfluss der LAF statistisch nicht sicherbar.
Simsek Yavuz et al.'[40] ermittelten bei 950 Herzoperationen
41 postoperative Wundinfektionen. Die Odds-Ratio war signi-
fikant erhoht beim weiblichen Geschlecht mit 2,2, bei Vorliegen
eines Diabetes mellitus mit 2,1, bei OP-Dauer >5h mit 2,1 und
bei Nutzung eines alten OP-Saals gegeniiber einem OP-5aal mit
LAF mit einer Odds-Ratio von 3,5. Allerdings waren die Tiiren im
alten OP im Gegensatz zum neuen in der Regel gedffnet.
Miner et al. [28} untersuchten tiefe Wundinfektionen nach Knie-
TEP-Operationen in 4 US-Staaten bei 4775 Operationen ohne LAF
und 3513 Operationen mit LAF. Das relative Risiko war in diesern
~ Fall mit 1,57 bei LAF gegeniiber fehlender LAF (RR 1,0) erhoht.
Allerdings. ist die Datenqualitit problematisch, da Medicare-
Abrechnungen ausgewertet und die Beliftungssysteme bei den
Krankenhiusern mittels Fernabfrage ermittelt wurden.
Kakwani et al. [18] untersuchten 212 Operationen, durchgefihrt
im LAF-Feld, und 223 Operationen in einem Nicht-LAF-Feld bei
Hemiarthroplastien. In allen Fillen wurde eine perioperative
Antibiotikaprophylaxe durchgefithrt und High-Performance-Tex-
tilien als OP-Kleidung und -Abdeckung benutzt. Die Re-OP-Rate
war mit 1,4% im LAF-OP-Feld signifikant vermindert gegeniiber
jener von 5,8% in Nicht-LAF-Feldern (Infektionen O vs. 4%).
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Mit Ausnahme der Erhebung von Miner (Knieendoprothese,
keine HEP), deren Aussagekraft als problematisch einzuschdtzen
ist, konnten die bisherigen Studien einen infektionsprdventiven
Nutzen des Einsatzes von LAF bei der HEP-Implantation nachwei-
sen. Dem steht allerdings die aktuelle Studie von Brandt et al. [6]
entgegen, weshalb diese genauer analysiert werden soll.
Die Datenbasis fiir die Analyse stammt aus den gemeldeten POI-
Raten an das Nationale Referenzzentrum fiir nosokomiale Infek-
tionen (KISS) aus den Jahren 2000-2004 von 18-44 Krankenhdu-
sern. Da zu den gemeldeten POI-Raten zundchst keine Angaben
zu den OP-Liiftungssystemen vorlagen, erfolgte im August 2004
eine postalische Befragung der fiir die Meldung von Infektions-
raten zustindigen Hygienefachkrifte in den Krankenhdusern
mit einer Riicklaufquote von 63%. Im Ergebnis wurden RLTA mit
HEPA-Fijter {ehemals S-Filter genannt; entsprechend 3.Filter-
stufe) ohne und mit LAF verglichen, d.h. in allen OP-Rdumen
waren HEPA-Filter eingesetzt. Operationen unter Fensterliiftung
wurden wegen der geringen Anzahl ausgeschlossen.
Da auch bei den bisherigen Studien ein protektiver Einfluss von
LAF nur bei HEP-Implantation nachweisbar war, sollen nachfol-
gend nur die von Brandt et al. [6] fiir diesen Eingriff mitgeteilten
POI-Raten im Vergleich beider Systeme auf Aussagekraft Uber-
priift werden.
Beim Vergleich der in 14 turbulent beliifteten bzw. 30 mit LAF
beliifteten OP-Riumen durchgefiihrten HEP-OPs ergaben sich
bei Einsatz von LAF statistisch signifikant erhthte Raten fir alle
POIs (1,31 vs. 1,85%, p<0,001) und fiir schwere POls (0,90 vs.
137%, p<0,001). Nach Kontrolle potenzieller Storgrofen (Con-
founder) auf Krankenhaus- und Patientenebene konnte nur
noch der Unterschied fiir schwere POIs statistisch gesichert wer-
den (Odds-Ratio 1,63, p<0,05). Die Studie weist jedoch methodi-
sche Mingel auf, die bei der Bewertung ihrer Ergebnisse bertick-
sichtigt werden miissen:

» Die RLTA sind zu Erhebungsbeginn nicht in ihren technischen
Parametern und ihrer Konfiguration, z.B. GroRe des Decken-
felds, abgehingte Schiirzen, Stromungsgeschwindigkeit,
aerodynamische Charakteristik der OP-Leuchten usw., mit
den sich daraus ergebenden Strémungsverhéltnissen cha-
rakterisiert bzw. einer vergleichenden Priifung auf Stro-
mungsfeld und Leistungsfihigkeit unterzogen worden. Das
ist insofern besonders schwerwiegend, als die realen Stro-
mungsverhiltnisse von entscheidendem Einfluss auf die
Wirksamkeit von LAF.einerseits und MS andererseits sind.
Hinzu kommt, dass der in der RKI-Richtlinie [16] empfohlene
Schutzbereich fiir den OP-Tisch und die Instrumententische
mit einem dafiir erforderlichen Deckenfeld von 3,2x3,2m
hiufig nicht realisiert ist. Vielmehr werden aus Kosten-
griinden hiufig zu kleine Zuluftdeckenfelder installiert (z.B.
1,2x2,4m), sodass kein ausreichender Schutzbereich erreicht
wird und es vielmehr imn Grenzbereich zu unerwiinschten
Aufwirbelungen kommt, die insbesondere den bei zu kleinem
Deéckenfeld nicht im Schutzbereich stehenden Instrumen-
tentisch mit wihrend der OP offen gelagerten, sterilen OP-
Instrumentarien nachteilig beeinflussen. Ebenso ist die
strémungsstorende Wirkung von OP-Leuchten seit langem
bekannt |12, 20], sodass deren rdumliche Anordnung zu
beriicksichtigen ist, Als Konsequenz wurde 2003 die Priifung
der Beeinflussung der Wirksamkeit der RLTA durch OP-
Leuchten bei Verdringungsstrémungen festgeschrieben [11,
38].

» Die Bedeutung potenzieller Confounder fiir die Analyse der
Unterschiede in den POI-Raten zeigte sich sehr deutlich in den
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Ergebnissen der multiplen Regression. Nach Kontrolle der
Confounder war der Unterschied bei Betrachtung aller POls
statistisch nicht mehr signifikant. Die Confounder waren
dabei nur in der Form dichotomisierter Einflussgrofen in die
Analyse einbezogen worden. Es ist méglich, dass bei Verwen-
dung von EinflussgroRen mit geringerer Verdichtung der in
ihnen enthaltenen Information eine noch stirkere Reduktion
des Einflusses der Beliiftungssysteme hitte beobachtet wer-
den konnen. Dariiber hinaus ldsst sich eine Vielzahl von
potenziellen Confoundern identifizieren, die in der Analyse
nicht beriicksichtigt wurden oder wegen der Datenlage nicht
beriicksichtigt werden konnten. Es fehit eine Charakterisie-
rung der beteiligten Operateure (Tatigkeitsdauer, Erfahrung,
verfiigbare Anzahl je OP, durchschnittliche OP-Dauer). Ebenso
fehlen Angaben zur Ausstattung der OP-Sdle, zu den einge-
setzten OP-Textilien (low performance, high-performance,
traditionelle OP-Kleidung), zu SSI-Risikofaktoren, die von Sei-
ten des OP-Teams beeinflussbar sind, und fiir jeden Patienten
dokumentiert werden sollten wie perioperative Antibiotika-
prophylaxe (Compliance, Zeitpunkt, Antibiotika), Tragen von
Handschuhen (double gloving oder nicht), Verlauf der Kor-
pertemperatur, Art der praoperativen Haarentfernung (Rasur,
Clipping, chemische Depilation, keine Haarentfernung), zur
Verteilung Raucher / Nichtraucher bei den Patienten, zur
Nachbeobachtung. Eine pauschale Erkldrung zur Einhaltung
einschligiger Guidelines ist nicht ausreichend, wie exempla-

* risch eine aktuelle Analyse ergab, in der 63 % befragter Chi-
rurgen angaben, die Guidelines in Bezug auf Clipping, peri-
operative Antibiotikaprophylaxe oder Hautantiseptik nicht
einzuhalten [41]. Es ist damit nicht auszuschlieRen, dass eine
Ergebnisverzerrung durch nicht vollstindige Berticksichti-
gung von Confoundern (,residual confounding”) vorliegt.

» Die postalische Abfrage bei den Hygienefachkrdften zur vor-

" handenen RLTA ist kritisch zu bewerten, da oft nicht einmal
das zustindige technische Personal korrekte Antworten zur
Beliiftungsart geben kann. Haufig wird eine Lochdecke mit
Stiitzstrahl wegen des ,rechteckigen Auslasses” als Laminar-
Flow-Decke deklariert. Zur Giiltigkeit und Zuverldssigkeit der
auf diese Weise erhobenen Daten liegen keine Angaben vor.
Die Aussagekraft der Ergebnisse kénnte deshalb durch Fehl-
klassifikation (,information bias") beeintrichtigt sein.

» Im Rahmen der Analyse wurden zahireiche statistische Tests
durchgefithrt, ohne dass das hierdurch entstehende Problem
des multiplen Testens angemessen beriicksichtigt wurde.

Da auch bei der Mehrzah! der weiterhin ausgewerteten OP-Arten
in OP-Riumen mit LAF praktisch gleiche bzw. sogar hohere POI-
Raten als in OP-Riumen mit Mischliiftung ermittelt wurden, lei-
ten die Autoren die Uberzeugung ab, dass die in anderen Studien
belegte bessere hygienische Wirksamkeit von Verdrangungsstro-
mungen als nicht nachweisbar angesehen werden kann und
kommen zu der generellen Schiussfolgerung, dass Verdrangungs-
liftungssysteme keinen verbessernden Beitrag zur Infektions-
prophylaxe leisten. Aufgrund der verbleibenden Unsicherheiten
infolge der Menge moglicher Einflusspararneter auf die POI-Rate
halten sie allerdings weiterfiihrende Untersuchungen fiir erfor-
derlich [6]. :

Im Zusammenhang mit der generellen Ablehnung von LAF [6]ist

zu beriicksichtigen, dass neben der effektiveren Verdrangung

luftgetragener Mikroorganismen und Partikel durch LAF im

Vergleich zu Mischliiftung [39, 42, 45] die rasche Abfuhr von

wirme und Luftschadstoffen (surgical smoke} erforderlich ist,

um die Behaglichkeit, Konzentrationsfahigkeit und Gesundheit

_des OP-Teams sicherzustellen {1, 3-5, 14, 17, 27, 30, 33-35, 43].

Verdringungsliiftungssysteme haben den systembedingten Vor-
teil, dass sie diese Lasten erheblich schneller aus dem Einat-
mungsbereich des OP-Teams abfithren als Mischliftungssys-
teme, weil sie verdringend und verdiinnend wirksam sind,
wihrend Mischliiftung nur verdiinnend wirken kann {23]. Ins-
besondere die rasche Abfuhr von dem Teil des chirurgischen
Rauches, der nicht durch Absaugsysteme erfasst wurde, erfahrt
wegen seiner gesundheitlichen Gefahrlichkeit zunehmend Be-
achtung [15]).

Im Interesse der Privention gilt die Primisse, dass eine auf
hygienischer Expertise und experimenteller Basis begriindete

.Empfehlung nur dann aufgehoben werden sollte, wenn ihre
Nutzlosigkeit zweifelsfrei nachgewiesen ist, nicht aber, weil kein .

{iberzeugender Nachweis ihrer klinischen oder epidemiologi-
schen Evidenz vorliegt. Es sei darauf hingewiesen, dass auch in
der Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim RK! hierfiir die Kategoriela ,nachdriickliche Empfehlung”
vergeben wurde [16]. Bei einem Planungsvorhaben empfiehlt es
sich, fiir die Nutzen-Risiko-Bewertung einen Krankenhaushygie-
niker einzubeziehen. ,

Das Argument der hohen Kosten von Verdringungsliifrungs-
systemen im Vergleich zu Mischliiftungssystemen ist in der
Form zu relativieren, dass der Unterschied zwischen beiden Sys-
temen allein im héheren Umluftanteil bei Verdrangungsstrs-
mung besteht, um einen Schutzbereich in ausreichender Grofse
erzeugen zu konnen. Fiir diesen sind Umluftgerdte und die
7uluftdecke erforderlich. Der Investitionskostenunterschied liegt
bei maximal 40000Euro. Die daraus erwachsenen Kapitalkos-

ten errechnen sich bei einer {iblichen Kapitalverzinsung von '

5% einer Nutzungszeit von 15 Jahren und bei angenommenen
1000 Operationen pro Jahr und OP-Raum zu knapp 3€/OP Der
erhohte Strombedarf fiir die Umluftventilatoren liegt Gblicher-

weise bei unter 1kW. Nimmt man 2 Vollbetriebsstunden je OP .

an und einen fiir Krankenhduser iiblichen Strompreis von
0,12€/kWh, betragen die zusatzlichen Energiekosten far Ver-
drangungsstrémung-Systeme 0,24 €/OP. Man sieht aus diesen
Werten, dass die kritisierten Mehrkosten im Grunde vernachlds-
sighar sind im Vergleich zum Nutzen dieser Systeme, d.h. der
Verringerung der POI-Rate bei HEP und zum verbesserten Schutz
des OP-Teams vor Raumluftbelastungei.

In der Investition noch kostengiinstiger sind mobile TAV-Gerate.
Hierbei wird die Zone auf das eigentliche OP-Feld fokussiert,
wobei die Einstellung variiert werden kann. Fiir ein mobiles
TAV-Gerit konnte bei turbulenter Beliiftung des {ibrigen OPs im
iiberstromten Bereich durch das mobile Gerdt auf dem Instru-
mententisch eine Verringerung der Koloniebildenden Einheiten
um das 9-fache und wundnah um das 2,5-fache nachgewiesen
werden [36]. In eigenen unverdffentlichten Untersuchungen
(Below, Kramer) konnten wir im vom Gerdt (TOUL 400, Toul
Meditech AB, Vésterds, Schweden) iiberstromten Bereich die
Ausbildung eines Schutzbereichs im OP-Gebiet bei turbulenter
Mischstromung im umgebenden OP mit visualisierter Stré-
mungsmessung bestdtigen. Nach 1,5h war eine Verringerung
der Partikelzahlen ohne OP-Betrieb im Bereich um den OP-Tisch
auRerhalb des Schutzbereichs um das 3-6-fache und im OP-Feld
etwa 1000-fach und bei simuliertem OP-Betrieb etwa 2-4-fach
bzw. 40-fach nachweisbar. Die Koloniebildenden Einheiten wur-
den im OP-Feld bei simuliertem OP-Betrieb etwa 250-fach redu-
ziert, Allerdings ist mit dem mobilen TAV-Gerdt keine wirksame
Absaugung des chirurgischen Rauchs erreichbar (bei ungiinstiger
Position kénnte sogar eine erhdhte Belastung zustande kom-
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men). Deshalb ist bei Einsatz eines mobilen TAV-Gerits zusdtz-
lich eine lokale Absaugung des chirurgischen Rauchs vorzuse-
hen. Ob mobile TAV-Gerite fest installierte deckenstdndige
Verdringungsliiftungssysteme mit groen Schutzbereichen er-
setzen kénnen, lsst sich beim derzeitigen Erkenntnisstand nicht
beantworten. Zur Nachriistung bestehender OPs sind sie als
kostengiinstige Alternative im Vergleich zu einem kompletten
Umbau mit Nachriistung eines stationdren Verdriangungslif-
tungssystems anzusehen. Aufgrund der fast horizontalen Stro-
fnung konnte bei Operationen, bei denen sich Operateur und
OP-Mikroskop oberhalb des OP-Felds direkt in der Verdrdn-
gungsstrémung befinden, z.B. in der Ophthalmologie, als Vorteil
hinzukommen, dass das OP-Feld besser als bei senkrechter Stré-
mung von Mikroorganismen und Partikeln ,freigespiit” wird.

Schiussfolgerung

A4
Nur 2Studien, beide mit methodischen Mingeln, postulieren die

Uberlegenheit bzw. Egalitit von Mischstromung im Vergleich zu
Verdringungsstrémung. Alle tibrigen Studien und eine Meta-
analyse sprechen fiir einen reduzierenden Einfluss auf die POI-
Rate bei HEP-Implantation, was bei Verzicht auf Antibiotikapro-
phylaxe besonders deutlich wurde. Damit konnte man sogar
hypothetisch zu der Schlussfolgerung gelangen, dass bei Ver-
dringungsstromung die Antibiotikaprophylaxe entbehrlich sei
mit allen Vorteilen fiir die Eindimmung der Resistenzproblema-
tik. Aufgrund des Nachweises der hoheren Dekontaminations-
und Liftungsleistung von Verdrdngungsstromungen aus gut
konzipierten experimentellen Studien und indirekt auf Grund
der bei Herstellung steriler Arzneimitte] gewonnenen Erkennt-
nisse zu ihrer Effektivitat [13] ist fiir den Hochrisikoeingriff der
HEP nach wie vor trotz nicht eindeutiger epidemiologischer Evi-
denz unter Beachtung des Vorsorgeprinzips die Verdrangungs-
strémung zu empfehlen, solange nicht in einer methodisch exakt
definierten prospektiven Studie das Gegenteil bewiesen worden

ist. :
Als weitere Schlussfolgerung ergibt sich die Notwendigkeit fiir
eine kontrollierte prospektive Studie, in der die RLTA vor Stu-
dienbeginn einer Leistungspritfung gemdl DIN 1946 Teil4 mit
der Ermittlung des Schutzgrades [11] zu unterziehen sind, da
der Nachweis der Funktionsfihigkeit der RLTA das entscheidende
Einschlusskriterium ist. Ferner sind fiir den Vergleich nur OPs mit
groRflichigen Laftungsdecken im Vergleich zu Mischliiftung zu
beriicksichtigen. Dabei ist es unerldsslich, neue Erkenntnisse zur
Gestaltung von Verdringungsliiftungsystemen in OP-Rdumen in
Verbindung mit den tblichen Raumlasten (OP-Team, OP-Leuch-
ten etc.) zu beriicksichtigen (21, 22, 25} Gleichzeitig sind die

potenziellen Storgrofen, wie sie im Abschnitt Verdrangungs- -

versus Mischluftstrémung erdrtert werden, sowoh! seitens des
OP-Teams als auch der Patienten zu protokollieren und in die

Auswertung einzubeziehen.
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FEATURE

Operating Room Ventilation With Laminar Airflow Shows
No Protective Effect on the Surgical Site Infection Rate in
Orthopedic and Abdominal Surgery

Christian Brandt MD,* Uwe Hott, MD, * Dorit Sohr, PhD,* Franz Daschner, MD, Phﬁ,f
Petra Gastmeier, MD, PhD,* and Henning Riiden, MD, PhD*

Objective: To evaluate whether operating room (OR) ventilation with
~ (vertical) laminar airflow impacts on surgical site infection (SSI) rates.
. Design: Retrospective cohort-study based on routine surveiltance

data.

Patients and Methods: Sixty-three surgical departments participating -

voluntarily in the German national nosocomial infections surveillance
system “KISS” were included (a total of 99,230 operations). Active SSI
surveillance was performed according to the methods and definitions
given by the US National Nosocomial Infection Surveillance system.
Surgical departments were stratified according to type of OR ventilation
used: (1) turbulent ventilation with high-efficiency particulate air-
filtered air, and (2) HEPA-filtered (vertical) laminar airflow ventilation.
Multivariate analyses were performed by the generalized estimating
equations method to control for the following variables as possible
confounders: (a) Patient-based: wound contamination class, ASA score,
operation duration, patients’ age and gender, endoscopic operation; (b)
Hospital-based: the number of beds in the hospital, its academic status,
operation frequency, and long-term patticipation in KISS.
Results: The risk for severe SSI after hip prosthesis implantation
was significantly higher using laminar airflow OR ventilation (1.63 <
1.06; 2.52>), as compared with turbulent ventilation. The adjusted odds
ratios for the other operative procedures analyzed were: knee prosthesis
. 176 < 0.80, 3.85>; appendectomy 1.52 < 0.91, 2.53>; cholecystec-
tomy 1.37 < 0.63, 2.97>; colon surgery 0.85 < 0.49, 1.49>; and
hemiorrhaphy 1.48 < 0.67; 3.25>.
Conclusions: Unexpectedly, in this analysis, which controlled for
many patient and hospital-based confounders, OR ventilation with
laminar airflow showed no benefit and was even associated with a
significantly higher risk for severe SSI after hip prosthesis.

(Ann Surg 2008;248: 695-700)
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entilation systems are widely used in operating rooms

(ORs) in many countries around the world. Their use is
based on the assumption that they contribute to the prevention
of surgical site infections (SSI) that represent a significant
and serious public health problem and also have a major
impact on the cost of healthcare." On the other hand, OR
ventilation systems themselves entail high investment costs
and operating expenses. A recent study from Italy* showed a
24% increase in building costs, and a 34% increase in annual
operating costs using the ultraclean versus the conventional
system. There is sparse evidence to support this costly inter-
vention, because, to date, few controlled clinical studies have
been published with the end point SSI. Only 1 study on joint
replacement surgery® was classified as a randomized con-
trolled study; however, this study was subject to confounding
by administration of perioperative antibiotic prophylaxis
(PAP), which is another important preventive measure.

For all other types of surgery, there is no evidence from -
controlled clinical trials that clean air conditions are of benefit
in the prevention of infections. The Healthcare Infection
Control Practices Advisory Committee (HICPAC) guideline
for the prevention of SSI® published in 1999 recommended to
“consider performing orthopedic implant operations in ORs
supplied with ultraclean air” and classified this recommenda-
tion as category II (ie, suggested for implementation and
supported by suggestive clinical or epidemiological studies or
theoretical rationale.). In the following years, no further
evidence from controlled trials supporting the need for clean
air conditions became available. Consequently, the HICPAC
Guideline for Environmental Infection Control’ published in
2003 offers no recommendation on performing orthopedic
1mplant surgery in rooms supplied with laminar airflow, ie, it
is an unresolved issue.

The well established German National Nosocomial
Infections Surveillance System Krankenhaus (hospital) Infec-

“tions Surveillance System (KISS)®® offers the opportunity to

study the influence of open, vertical laminar airflow OR
ventilation on the outcome SSI in a large number of hospitals,
in particular, with regard to high-frequency operative proce-
dures. A number of hospital- and patient-based variables are
available in the data set, thus permitting to control for many
possible confounders.'® Most importantly, the basic preven-
tive measures such as PAP,!! hand and skin antisepsis with
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alcohol-based disinfectants, use of liquid-resistant surgical
gowns and drapes have been well established in Germany for
many years.'? Horizontal laminar airflow systems, laminar
airflow systems enclosed by walls, or semi-enclosed systems
with partial walls have never been recommended by German
national guidelines,'*'? neither do they conform to national
industrial standards.'*!> They have not been used routinely
for many years. Body exhaust systems are not recommended
either and are not routinely used in Germany.
The aim of this study was to investigate the impact of
- HEPA-filtered air conditions, either turbulent or directed by
(vertical) laminar airflow on SSI rates in a number of high-
frequency orthopedic and abdominal procedures.

METHODS
The German National Nosocomial Infections Surveil-
lance System KISS applies, with minor modifications, the
definitions and methods given by the US National Nosoco-
" mial Infection Surveillance (NNIS) system (especially Cen-

ters for Disease Control (CDC) definitions for SSI and risk.

stratification).'®!® According to the CDC definition, deep and
organ/space SSI are referred to as “Severe SSI,” whereas the
total SSI number also includes superficial SSIs. Six operative
procedure categories, including hip and knee prosthesis, ap-
pendectomy, cholecystectomy, colon surgery, and hernior-

rhaphy, on which more than 20 hospitals participating in the

surveillance system continuously report data were included in
this study.

The data analyzed were provided by surgical depart-
ments, each of which performed at least 100 operations (from
2000 through 2004) in the respective operative procedure

. category in question. Each hospital provided separate infor-

mation on the ventilation technology installed in ORs used
routinely for abdominal surgery and those used for hip/knee
implantations. The data were obtained by a questionnaire
(August 2004) from the infection controls teams performing
active SSI surveillance in the participating hospitals. The
response rate was 63% and there was no significant difference
in the SSI rate among respondents and nonrespondents (exact
Kruskal-Wallis-test and exact Jonckheere-Terpstra-test).

Surgical departments were assigned to 3 groups accord-
ing to the OR ventilation technique in place: (i) OR without
artificial ventilation, ie, natural ventilation by windows; (ii)
conventional turbulent ventilation with HEPA-filtered air;
(iii) HEPA-filtered laminar airflow ventilation by (vertical)
laminar airflow supply air diffusers. Because the number of
departments in the group without artificial ventilation was too
low for analysis (in-the case of hip prosthesis, only 3 of 47
departments had natural OR ventilation), only the depart-
ments using artificial OR ventilation with either turbulent or
laminar airflow were included in this study.

The questionnaire data on the OR ventilation technique
and the SSI surveillance data from the KISS database were
merged. All the analyses were performed individually for
each operative procedure category using SAS for Windows
(release 9.1; SAS Institute, Cary, NC).

A univariate analysis was performed. The analyzed
data were stratified by OR ventilation technique. The number

696

of operations, the number of SSI, and the pooled mean SSI
rate are given for each of the strata, and the range of SSI rates

- in the departments assigned to each stratum. These strata

were compared by Fisher exact test (Table 1). Multivariate
analyses were performed to control for potentially confound-
ing variables: gender and age of the individual patients; the
NNIS risk index variables {ASA score, wound class, duration
of operation); full endoscopic operations; turbulent or laminar
airflow OR ventilation; frequency of the operative procedure
in question (obtained from the KISS database); number of
hospital beds; academic status of the hospital; and long-term
(>2 years) participation by the surgical department in KISS.

For each operative procedure, separate multiple logistic
regression analyses based on the level of single operations/
patients were performed by the generalized estimating
equations method'”*® to predict the patients’ SSI outcome
(yes/no). This method considers the data structure with the
departments as clusters. Developed logistic regression mod-
els represented the adjusted odds of acquiring SSI depending
on patients’ risk factors. These analyzes were performed first
for all SSI and then for the severe SSI only.

RESULTS

The inclusion criteria were met by 63 surgical depart-
ments in 55 hospitals (some hospitals have different surgical
departments using distinct OR, which may differ in ventila-
tion technology). The pool of data analyzed consisted of
99,230 operations with 1901 SSIs. The results of the univar-
iate analyses (shown in Table 1) revealed higher SSI rates in
departments with laminar airflow OR ventilation (as com-
pared with turbulent OR ventilation) for all of the examined
operative procedures, with the exception of colon surgery.
The results of the multivariate analyses confirmed the ter-
dency toward a higher SSI risk in laminar airflow ventilated
ORs (detailed results for “all SSI” shown in Table 2 and for
severe SSI in Table 3).

For some operative procedures, variables describing the
structure of the surgical department other than OR ventilation
constituted significant factors influencing the risk of SSI. As
far as the patient-based variables were concemed, various
results were obtained for different operative procedures, with
the NNIS risk index variables and age and gender represent-
ing significant risk factors for most of the procedures. Fully
endoscopically performed operations had a significant lower
risk of SSI in the case of appendectomy, cholecystectomy,
and hemiorrhaphy, but not in colon surgery. These findings
are mostly in accordance with published studies.'®'>?

DISCUSSION

This retrospective study based on recent surveillance
data showed higher SSI rates using laminar airflow-in the OR
{as compared with turbulent clean air) for hip prosthesis and
no significant differences for knee prosthesis and abdominal
surgery (appendectomy, cholecystectomy, colon surgery, and
herniorrhaphy). . . .

This detrimental effect was an unexpected finding, and
whether these results can be generalized requires further
discussion. The most important result (greater number of
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TABLE 1. Analyzed Data Stratified by Operating Room Ventilation Technique and P Value for the
Comparison of These Strata (Regarding All S$I and Regarding Only Severe SSI)

Turbulent Laminar Air-Flow

Operative Procedure All Departments Ventilated Ventilated P*

Hip prosthesis
No. departments 44 14 30
No. operations 28,623 10,966 17,657
No. SSI (total SSI rate in %) 470 (1.64) 144 (1.31) 326 (1.85) <0.001
Range of departments SSI rates 0.0-7.14 0.0-5.93 0.0--7.14
No. severe SSI (rate in %) 341 (1.19) 99 (0.903) 242 (1.37) <0.001
Range of department severe SSI rates 0.0-7.14 0.0-2.77 0.0-7.14

Knee prosthesis
No. departments 18 5 13
No. operations 9396 3403 5993
No. SSI (total SSI rate in %) 108 (1.15) 28 (0.823) 80 (1.33) 0.027
Range of departments SSI rates 0.0-4.26 0.0-1.29 0.0-4.26
No. severe SSI (rate in %) 77 (0.819) 22 (0.646) 55 (0.918) 0.19
Range of department severe SSI rates 0.0-2.55 0.0-0.98 0.0-2.55 -

Appendectomy
No. departments 22 9 13
No. operations 10,969 3,776 7,193
No. SSI (total SSI rate in %) 264 (2.41) 70 (1.85) 194 (2.70) 0.006
Range of departments SSI rates 0.0-5.08 0.04.21 0.51-5.08
No. severe SSI (rate in %) 136 (1.24) 41 (1.09) 95 (1.32) 0.318
Range of department severe SSI rates 0.0-3.04 0.0-2.63 0.0-3.04

Cholecystectomy
No. departments 32 13 19
No. operations 20,676 8,257 12,419
No. SSI (total SSI rate in %) 300 (1.45) 109 (1.32) 191 (1.54) 0.213
Range of departments SSI rates 0.0-6.96 0.04.32 0.0-6.96
No. severe SSI (rate in %) 127 (0.614) 40 (0.484) 87 (0.701) 0.056
Range of departments severe SSI rates 0.0-4.51 0.0-1.04 0.0-4.51

Colon surgery
No. departments 21 6 15
No. operations 8,696 2,495 6,201
No. SSI (total SSI rate in %) 492 (5.66) 176 (7.05) 316 (5.10). <0.001
Range of departments SSI rates 0.0-17.1 0.0-17.1 0.52-14.2 :
No. severe SSI (rate in %) 226 (2.60) 68 (2.73) 158 (2.55) 0.655
Range of department severe SSI rates 0.0-11.7 0.0-5.73 0.52-11.7

Hemiorrhaphy
No. departments . 35 14 21
No. operations 20,870 8,203 12,667
No. 8SI (total SSI rate in %) 267 (1.28) 69 (0.841). 198 (1.56) <0.001
Range of departments SSI rates 0.0-3.70 0.0-1.68 0.0-3.70
No. severe SSI (rate in %) 102 (0.489) 29 (0.354) 73-(0.576) 0.025

0.0-1.18 0.0-1.97 10.0-1.18

Range of department severe SSI rates

Severe SSI are deep and organ/space SSI, the total SSI rate includes also the superficial SSIs.
*P value according to Fisher exact test.

founding factors, which should be considered for some op-
erative procedures. The department-based factors analyzed,
such as the academic status of the hospital and bed number,

severe SSI after hip prosthesis under laminar airflow) was
confirmed by multivariate analyses controlling for some pos-
sible confounders, such as patient- and hospital-based indi-

cators for case severity. The data pool analyzed here repro-
- duced some known risk factors for SSI (ie, the NNIS risk
index factors: ASA score, wound class, duration of the
operation, and endoscopic surgery) and demonstrates that
patient factors such as age and gender are important con-
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have been shown to be significant factors for some operative
procedures. This may be because case severity is not yet
exhaustively considered by the (patient-based) NNIS risk
index variables. Finally, due to surveillance-induced infection
control activities, lower infection rates have been described in
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TABLE 2. Adjusted Odds Ratios (With 95% Confidence Intervals) for the Outcome “(All) Surgical Slte Infections” Depending

on the Presence of the Analyzed Hospital- and Patient-Based Variables

Hip Prosthesis

Knee Prosthesis

Appendectomy Cholecystectomy Colon Sux;gery

Herniorrhaphy

Hospital-based factors

Operating room ventilation by
laminar air flow (versus
conventional ventilation)

Hospitals no. beds >600

Hospitals frequency of the operations
in this procedure category >75th
percentile of KISS participants

Hospitals academic status: University
Hospital

Surgical departments’ participation in
KISS >2 yr

Patient-based factors

American Society of Anesthesiologists
Score =3

Contaminated or dirty-infected wound
class .

Operation duration >75th percentile

Full endoscopic operation

Age >75th percentile

Male gender

1.44 (0.93,2.23)

1.1 (0.75, 1.67)
0.94 (0.65, 1.35)
0.57 (0.37, 0.87)

1.12 (0.66, 1.92)

1.73 (1.54, 1.96)
2.53 (1.19, 5.40)

1.24 (1.02, 1.52)

1.42 (1.19, 1.68)
1.27 (1.04, 1.55)

12.38(0.89,6.33)

1.10 (0.41, 2.99)
0.96 (0.43, 2.14)
1.36 (0.62, 2.96)

1.65 (0.68, 3.98)

178 (1.21, 2.62)
6.62 (1.90, 23.1)

2.23 (1.41, 3.51)

0.61 (0.43, 0.86)
1.00 (0.63, 1.58)

2.09 (1.08, 4.02)

0.83 (0.17, 3.96)
0.42 (0.22, 0.80)

2.87 (0.60, 13.8)

1.11 (0.56, 2.20)

1.37 (1.04, 1.81)
1.39 (0.9, 1.94)

1.69 (1.15, 2.50)
0.41(0.23, 0.71)
2.06 (1.47, 2.89)
1.38 (0.89, 1.93)

1.53 (0.95, 2.45)

224 (1.27, 3.95)
1.01 (0.56, 1.84)
1.91 (1.10,331)

1.29 (0.73, 2.28)

1.45 (1.13, 1.86)
1.21 (0.92, 1.59)

1.41 (1.12, 1.79)
0.35 (0.24, 0.51)
1.30 (0.98, 1.72)
1.11 (0.86, 1.42)

1.17 (0.65, 2.11)

2.09 (1.32,3.31)
0.42 (0.26, 0.65)
3.88 (1.94, 7.76)

0.41 (0.2, 0.77)

1.40 (1.12, 1.74)
1.43 (0.97, 2.11)

1.34 (1.10, 1.62)
1.40 (0.94, 2.10)
0.89 (0.71, 1.11)
1.17 (0.96, 1.43)

1.67 (0.95,2.91)

172 (1.15,2.57)
0.87(0.53, 1.42)
127 (0.73,2.22)

1.47(0.75, 2.88)

1.73 (125, 2.38)
1.67 (0.91, 3.09)

1.85 (1.46, 2.36)
0.31 (0.10, 0.99)
0.82 (0.57, 1.17)
0.4 (0.29, 0.67)

TABLE 3. Adjusted Odds Ratios (With 95% Confidence Intervals) for the Outcome "Severe Surgical Site Infections”

Depending on the Presence of the Analyzed Hospital- and Patient-Based Variables

Hip Prosthesis

Knee Prosthesis

Appendectomy Cholecystectomy Colon Surgery

Herniorrhaphy

Hospital-based factors

Operating room ventilation by
laminar air flow (versus
conventional ventilation) .

Hospitals no. beds >600

Hospitals frequency of the operations
in this procedure category >75th
percentile of KISS participants

Hospitals academic status: University
Hospital

Surgical departments® participation in
KISS >2 yr

Patient-based factors

American Society of Anesthesiologists
Score =3

Contaminated or dxrty—mfected wound
class

Operation duration >>75th percentile

Full endoscopic operation

Age >75th percentile

Male gender

1.63 (1.06,2.52)

1.09 (0.72, 1.67)
1.01 (0.69, 1.49)

0.42 (0.18, 1.01)

©0.79 (0.44, 1.39)

1.85 (1.57, 2.17)
3.37 (1.44, 7.88)

1.22(0.92, 1.64)

1.35(1.09, 1.67)
1.26 (0.98, 1.60)

1.76 (0.80, 3.85)

1.12 (0.43, 2.95)
1.03 (0.54, 1.95)
1.35 (0.64, 2.87)

1.01 (0.46,2.22)

2.12 (1.27,3.54)
6.79 (1.79,25.7)

1.51 (0.89, 2.56)

0.56 (0.36, 0.85)
1.20 (0.75, 1.93)

1.52 (0.91, 2.53)

1.48 (0.64, 3.45)
0.40 (0.20, 0.81)
021 (0.09, 0.51)

243 (0.85,6.97)

1.64 (0.90, 2.99)
1.08 (0.60, 1.92)

1.75 (1.13,2.71)
0.43 (0.27, 0.68)
1.96 (1.34, 2.87)
1.22 (0.94, 1.59)

1.37 (0.63, 2.97)

231 (0.76, 7.07)
1.18 (0.60, 2.34)
0.54 (0.16, 1.86)

3.05 (0.84, 11.1)

1.38 (0.95, 1.99)
1.10 (0.78, 1.55)

1.77 (1.16, 2.70)
0.33 (0.27, 0.40)
1.29 (0.88, 1.89)
1.56 (1.20, 2.03)

0.85 (0.49, 1.49)

2.52 (143, 4.46)
0.24 (0.14, 0.41)
1.74 (0.84, 3.59)

0.62 (0.33, 1.18)

1.86 (1.28, 2.71)
1.24 (0.78, 1.96)

1.61 (1.25, 2.07)
1.39 (0.92, 2.09)
0.95 (0.71, 1.26)
1.59 (1.39, 1.83)

1.48 (0.67, 3.25)

0.99 (0.24, 4.10)
1.21 (0.60, 2.44)
1.72.(0.35, 8.38)

4.81(1.13,204)

1.87 (1.07, 3.24)
0.97 (0.25, 3.78)

2.14 (1.45, 3.15)
0.48 (0.09, 2.48)
0.67 (0.44, 1.30)
0.42 (0.22, 0.78)

departments with long-term participation in the surveillance
system.'®! Therefore, this fact was considered as a variable
for analysis. However, in the data set analyzed in the study,
the benefit of surveillance for SSI rates was only reproduced

in the case of colon surgery.

Another important confounding factor is PAP. The
maJor methodologic deficit of Lidwell et al’s study’ was that
it was impossible to clearly distinguish the effects of PAP and
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clean air conditions. The protective influence of PAP has
been demonstrated for the operative procedures investigated
here, and it is highly recommended by established national
German guidelines.'>*> Whether prophylaxis was adminis-
tered was not documented individually for each panent in the
surveillance data analyzed in this study. However it is known

from a national quality assessment system’

! that these gulde-

lines are widely followed. In the year 2004, PAP was given
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to 98.3% of the Vhip prosthesis patients (n = 114,065) and to
98.2% of the knee prosthesis patients (n = 118,922). For

operative procedures classified as clean-contaminated or con-

taminated, PAP is also well established in Germany.?* We,
therefore, believe that our results are not affected by con-
founding because of the factor PAP.

Because this is a study based on an established surveil-
lance database, some limitations inherent to this design
should be discussed. The available variables cannot cover all
of the critical confounders that may influence the central
question of the study. Patient-based factors such as smoking
and obesity are missing in the KISS database. Also, the
details of perioperative management that may influence SSI
risk, such as intraoperative temperature, glycemia, and sur-
gical technique {eg, use of cautery) were not considered and
may have influenced the results.

The data quality (ie, differences between the hospitals
in the intensity of reporting infections) should be discussed.
However, in our opinion, use of routine surveillance data
rather than a controlled clinical study design is outweighed by
the large number of participating centers and procedures in-
cluded. The quality of the surveillance is assured by regular
training of the data collectors. Only hospitals with experience of
at least 100 operations under surveillance have been included
here; most have participated voluntarily for many years.

Postdischarge surveillance is encouraged but is not
performed systematically. It has been shown recently that
most severe cases of SSI are diagnosed on readmission,** and
we, therefore, believe that the sensitivity of our surveillance
system is satisfactory for these most important infections.
When multivariate analyses were made taking into account
only these severe infections, the results were similar to those
of the analyses based ¢n all infections, ie, no protective effect
of OR laminar airflow.

Some studies show that laminar airflow systems reduce
the bacterial burden i in OR air,?* especially when old and new
ORs are compared.”> However, 2 correlation has not been
established between airborne bacteria counts and SSIrates. A
recent study failed to demonstrate an effect of OR laminar
airflow on postoperative wound contamination.?® Our work
concentrated on patient outcome and did not consider any
data on OR air quality. It can be assumed that the installed

. OR ventilation technique is functional in the enrolled hospi-
tals, because, in Germany, this is subject to regular controls
by the health authorities.

An analysis of 22,170 hip arthroplasties from the Nor-
Wegian Arthroplasty Register revealed no significant differ-
ences in the patients’ long-term outcome (deep SSI or aseptlc
loosing) depending on the OR ventilation.”” This finding is
concordant with our results.

The unexpected finding that the presence of laminar
airflow ventilation in the OR is associated with a greater
number of SSIs requires investigation. It has been discussed
in the literature that improper posmonmg of OR personnel in
a horizontal laminar flow room may increase infection,?® and
it may be that improper positioning of surgical personnel also
increases the risk of infection in association with vertical
laminar airflow. The heads of the surgical team members may

© 2008 Lippinco#t Williams & Wilkins

be positioned above the surgical site,” ie, directly in the
laminar airstream from the ceiling down to the wound. This
may facilitate pathogen-containing particles, such as droplets
and skin-particles, falling directly into the wound with the
downstream airflow.

Another hypothesis that may explain this phenomenon
is that artificial OR ventilation could result in lower intraop-
erative tissue temperatures in the surgical wound. OR venti-
lation often leads to the fresh air being cooler than the room
temperature, because cooling is an important factor for the
comfort of OR personnel, especially because the operating team
is exposed to the heat of the OR lights while wearing sterile
gowns. In the case of laminar airflow, the cooling effect of the
fresh air on the surgical wound may have greater relevance,
because the source of the filtered (cold) air is above the
operation field and the air falls directly (aminar) down onto
the wound tissue. To our knowledge, local wound tempera-
ture has not yet been monitored, whereas systemic hypother-
mia is a known risk factor for SS1.3%3!

In conclusion, our data did not demonstrate an infec-
tion-prevention benefit of laminar airflow OR ventilation,
The tendency toward a greater number of SSI after most
operative procedures (which is significant in the case of hip
prosthesis and appendectomy) requires further investigation.
Consequently, these data support the HICPAC categorization
of this question as an “unresolved issue,”” and do not support
current demands by German national guidelines'>'"* and
industrial standards (DIN 1946-4 and VDI 2167)"*? for
artificial ventilation with clean air, and especially laminar
airflow conditions for the majority of OR. Further random-
ized clinical trials using defined case finding methods, con-
trolling for operative procedure, patients’ disease severity,
and additional risk factors (such as obesity and smoking) are
needed. Relevant differences in medical treatment (such as
antibiotic prophylaxis, intraoperative temperature—systemic
and in the wound-—and glycemia management) and surgical
technique (such as use of cautery) should also be included.
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Zusammenfassung :

Die DIN 1946-4 gilt als maRgebende technische Regel fur raumlufttechnische Anlagen im Krankenhaus. In
der Neufassung vom Dezember 2008 wird (informativ) die Raumkiasse la beispielhatt fir ein breites
Spektrum von Operationen postuliert. Aus Sorge vor einer unkritischen Perzeption dieser nicht normativen -
BeisDiel-Uste bei Anlagenplanern und Aufsichtsbehérden wurde die vorfiegende Stellungnahme erarbeitet.
Nach kritischer Sichtung der internationalen Literatur und einschiagiger Empfehlungen spielt die Luft als
Quelle endemischer postoperativer Wundinfektionen nach den derzeit vorliegenden Daten fur die meisten
Operationen keine wesentiiche Rolle, Lediglich fir Operationen mit grofen Endoprothesen (Knie und Hufte)
gibt es Hinwelse, dass eine turbulenzarme Verdrangungsliftung zusatzlichen Schutz bieten kann. Die Fest-
legung der Raumklasse und anderer Details muss grundséatzlich auf lokaler Ebene In Abstimmung mit dem
zustandigen Krankenhaushygieniker erfolgen. Einige weitere Aspekte werden diskutiert.

Summary

DIN 1946-4 can be regarded as the most important technical guideline on hospital HVAC systems in Ger-
many. However, in the latest revision dating from December 2008 a broad implementation of ultra-clean
laminar airflow ventilation systems for a large panel of operations is suggested. This prompted us to issue the
following statement in order to prevent an uncritical perception of this non-normative list of examples by HVAC
planning and regulating authorities. According to currently available data (international literature and specific
guidelines) the ambient air does not play a substantial role as a source of endemic postoperative surgical site
infections for most types of operations. Merely for great endoprosthetic surgery (knee and hip) that references
exist indicating ultraclean laminar airflow ventilation systems might to provide additional protection. Basically,
the determination of the type of ventilation system and other details should be decided upon based on the
local situation together with the consulting hospital hygienist (infection control practitioner). Some other

aspects are also discussed.

Vorbemerkungen
in der Literatur der letzten-Jahrzehnte gibt es bis heute keine Daten dafur, dass die Luft ein relevantes

Erregerreservoir fiir endemische postoperative Wundinfektionen ohne Implantation groBer Fremdkdrper in
Gelenke darstellt. Auch fir Operationen mit implantation groBer Fremdkérper in Gelenke gibt es nur
hinweisende aber nicht beweisende Daten dafiir, dass die Luft fir endemische postoperative
Wundinfektionen relevant ist [1,2]. )

Anforderungen an die Reinraumtechnik im OP sind bisher nur in rein theoretischen Messaufbauten
einhaltbar, die den praktischen Betrieb nur bedingt abbilden. Somit kann von diesen Messungen kein
Riickschluss auf die tatsachlichen Bedingungen wihrend des OP-Betriebs gezogen werden.

Zur Vermeidung von postoperativen Wundinfektionen ist es primar wichtig, dass das Persona] wei3, wie
postoperative Infektionen im Operationsgebiet entstehen, und dass die Disziplin des Operationspersonals
bezogen auf die Praktizierung der klassischen Regeln der Asepsis geftrdert wird.

Durch die neu verdffentiiche DIN 1946-4: 2008-12 erscheint die Raumluftiechnik als Mittelpunkt der
Infektionsprophylaxe im OP [3]. Die beispielhafte Auflistung von Operationen ist fur die Erfordernis der
Raumiuftklasse la durch wissenschaftiiche Evidenz nicht belegt. Das Netzwerk Zukunft Hygiene hat daher
eine Empfehlung als Orientierung fir Krankenhauser erarbeitet, um eine individuelle Ausgestaltung der

Raumiufttechnik zu erméglichen.




Dabei beschranken wir uns auf die Aspekte, die aus unserer Sicht krankenhaushygienisch abweichend zur Norm gesehen werden
missen.

Bei der Planung, dem Bau, der inbetriebnahme und dem Betrieb von raumluft-technischen Anlagen (RLT-Anlagen) im Krankenhaus
und dhniichen Einrichtungen des Gesundheitsdienstes ist ein Facharzt fur Hygiene und Umweltmedizin oder eine Person mit
shnlichen Qualifikationen mit Kenntnissen und Erfahrungen im krankenhaushygienischen Bereich (z. B. langjahrige Tatigkeit auf
diesem Gebiet) zu beteiligen (Hygieniker). Bei Bedarf kann dieser durch weitere Experten insbesondere auf dem Gebiet der Liftungs-
und Messtechnik ergénzt werden.

Die Planung muss in enger Abstimmung mit den spateren Nutzern (arztlicher und pflegerischer Bereich) erfolgen. Die planerischen
Festlegungen sollen sich am aktuellen wissenschaftlichen Stand orientieren sowie unter Berl{icksichtigung praxisrelevanter Aspekte
erfolgen.

Von den spateren Nutzern ist festzulegen welche Patienten in den jeweiligen Raumen behandelt und welche Arten der Behandiung
durchgefuhlt werden sollen (z. B. OP-Spektrum, Immunstatus der zu operierenden Patienten). Auf dieser Grundlage kann der
Hygieniker die Anforderungen an die RLT-Anlage festlegen. Die besonderen Anforderungen an die RLT-Anlage beschranken sich
ausschlieRlich auf den eigentiichen OP-Raum (sowie falls separat vorhanden den Raum zur Vorbereitung des Instrumententisches).
Andere Raume bendtigen in der Regel keine speziellen Anforderungen aus infektionspréventiver Sicht.

Vor- und Nachbereitungsraume (Einleitung, Waschraum, Ausleitung) kénnen aus krankenhaushygienischer Sicht fur mehrere
Operationsraume genutzt und zentral angeordnet werden. Operationsrdume der Raumklasse Ib bedrfen keiner besonderen
Schleuse. B ei der Planung muss allerdings die Wahrung der Intimsphare der Patienten beriicksichtigt werden.

Raumklassen v
in der Studie von Lidwell et al, aus dem Jahre 1982 wird eine lineare Abhangigkeit zwischen Wundinfektionsrisiko und Luftkeimzahl

postuliert. Diese Daten beruhen aber weder auf heute akzeptierten Definitionen fir postoperative Wundinfektionen, noch halten die
angewendeten statistischen Methoden heutigen Qualitdtsanforderungen an Studien stand. Weiterhin wurden in der Studie sechs
unterschiedliche Luftungssysteme untersucht, so dass eine Aussage, dass nur eine turbulenzarme Verdrangungsliiftung (TAV) mit
den Abmessungen 3,2 x 3,2 m ein geeignetes System zur Infektionsprophylaxe effektiv sei, so nicht haltbar ist. Zus&tzlich wurde auch -
von Lidwell et al. der infektionspraventive Effekt eines Laminar Air Flows mit einer Korperluftabsaugung und einer
Antibiotikaprophylaxe kombiniert untersucht, was die geringsten Wundinfektionsraten aufwies. Konsequenterweise misste also auf
Grundlage dieser Untersuchung nicht nur ein TAV-System sondern zusatzlich die Kérperluftabsaugung gefordert weiden [4,5]. Ahl et
al. fanden geringe Luftkeimzahlen im Operationsgebiet, wenn eine dichte OP-Kleidung getragen wurde. Eine horizontal gefiihrte
laminare Luftstrémung filhrte zu keiner weiteren Luftkeimreduktion, so dass sie folgerten, dass hygienisch sensible Operationen in
OP-Riumen mit konventioneller Beliftung erfolgen kénnen, wenn tue entsprechende Kleidung getragen wird [6].

Die Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (KRINKO) empfiehlt in ihrér Empfehlung
Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen” besondere liftungstechnische Mainahmen (TAV)
nur bei aseptischen Eingriffen mit besonders hohem Infektionsrisiko (z. B. Endoprothesenimplanta-tion.) [7,8]. Gleiches gilt fur die
Richtlinie der amerikanischen Centers for Disease Control and Prevention [9]. Beide Empfehlungen basieren irn Wesentlichen auf den
Untersuchungen von Lidwell und waren deswegen auch lediglich auf die Implantation von Fremdkérpern in groen Gelenken
anzuwenden.

Andere Studien zeigten einen infektionspraventiven Effekt des Einsatzes von Laminar-air-flow (LAF) -Decken bei hoch ,aseptischen”
Eingriffen wie Huftendoprothesenimplantation [ 10,11 ]. Diese Arbeiten basierten nur auf statistisch kleinen Zahlen zur Unterstitzung
der Hypothese, dass TAV-Decken infektionspraventiv wirken, und sind somit wissenschaftlich angreifbar. Darliber hinaus wurde
kurzlich [12] unter Verwendung der europaweit gréften Datenbank fir postoperative

Wundinfektionen (OP-KISS) gezeigt, dass der Einsatz von Laminar- air-flow-Decken im Vergleich zur turbulenten Beliftung von OPs
keinen infektionspraventiven Nutzen aufwies. Sicherlich ist die Aussage der Arbeit dadurch limitiert, dass in ihr die jeweilige Qualitat
der Luftungsdecken nicht beriicksichtigt wurde, sie setzt jedoch ein weiteres Fragezeichen hinter den Beitrag der TAV-Decken zur
Pravention von Wundinfektionen [12]. Bereits 2003 wurde von- den CDC/HICPAC die Empfehlung zum Bedarf einer LAF zur
Infektionspravention bei orthopadischen Implantaten als ungeltste Frage zuriickgestuft [13]. Dieser Einschéatzung schlieBt sich das
NZH zum jetzigen Zeitpunkt an. Insbesondere ist herauszustellen, dass die Loftungstechnik allein nicht in. der Lage ist, ein

unzureichendes perioperatives Hygieneverhalten zu kompensieren.

Empfehlung

Bei korrekt durchgeftihrten PraventionsmafRnahmen gibt es Hinweise (aber keine Beweise) daflr, dass die TAV-Luftung bei folgenden
Operationen einen zusétzlichen Schutz bieten kann: - orthopédische und unfallchirurgische Operationen mit groRen Endoprothesen
(z. B. Knie und Hufte). Aus theoretischen Uberlegungen und aufgrund experimentelier Daten [14] sollte der geschitzte Bereich neben
dem Operationsfeld auch die sterilen Instrumententische umfassen. Bei welchen Operationen dies klinisch relevant ist und wie dies
technisch erreicht wird, muss derzeit noch als offene Frage angesehen werden. Die Entscheidung vor Ort muss in Abstimmung mit

dem verantwortlichen Krankenhaushygieniker getroffen werden.

Anlagenqualifizierung und Abnahmeprifung _
Die in der DIN 1946-4:2008-12 formulierte Abnahme einer neu installierten RLT-Anlage mittels Schulzgradmessung reflektiert am
unmittelbarsten das hygienische Schutzziel der Verhinderung des inneren und &uReren Lasteintrags. Bislang existieren allerdings
keine ausreichenden wissenschaftlichen Daten zur Reproduzierbarkeit und Streuung von Messwerten, so dass die propagierte
MeRmethodik nicht validiert ist. Daruber hinaus kdnnen aus diesen

Messungen keine sicheren Riickschiiisse auf die tatsdchliche Punktion unter realen OP-Bedingungen gezogen werden.
Sichergestellt werden muss in jedem Fall ein Eintritt von Luft mikrobiologischhygienisch einwandfreier Qualitat. Dies wird durch
Priifung des HEPA-Fiiter-Dichtsitzes und der Leckfreiheit vor Inbetriebnahme der RLT-Anlage (Raumiuftklasse la und Ib) mittels
Partikelmessungen, die als sensitives Surrogat fur Luftkeimmessungen gelten, gewahrieistet. Es muss dabei eine Methode
angewendet werden, die sicherstellt, dass Leckagen entdeckt werden kénnen, eine genaue Lokalisierung der Undichtigkeit ist nicht
notwendig. Bei undichten Filtern sind diese auszutauschen. ;

Fiir die Raumkiasse la und Ib wird mittels Strémungsrichtungsmessung (Rauchréhrchen an allen ,Rauméffnungen” wie z. B. Taren,
Ampeln, Steckdosen, Fenstern) nachgewiesen, dass sich der OP-Raum im Uberdruck gegenuiber benachbarten Rdumen befindet.
Entscheidend fur die Partikel- und Keimbelastung innerhalb des OP-Raums sind die Anzahl und die Aktivitdten der Personen im
Raum. Daher ist die Anzahl der Personen sowie ihre Bewegungen wahrend der Operation soweit wie méglich zu beschrénken. Die
Turen des OP-Raums soliten nur bei besonderer Notwendigkeit getffnet werden.

Die RLT-Aniagen fiir alle Rdume der Raumklasse la und Ib und die zugehrigen Nebenrdume mit Uberstrémluft dirfen auBerhalb der
Betriebszeiten abgeschaltet werden. Es ist jedoch sicherzustellen, dass die RLT-Anlagen mit entsprechendem Vorlauf {mindestens

30 min) vor aseptischen Tatigkeiten eingeschaltet werden [15,18].

Periodische Priifungen
Das in der DIN 1946-4:2008-12 als QualitistsmanagementmaRnahme empfohlene mikrobiclogische Monitoring ist nicht zu empfehlen.

Dieser Parameter unterliegt der Beeinflussung durch multiple Faktoren, die sich vorwiegend unabhangig von der RLT-Anlage




auswirken. Eine regelmaBige technische Kontrolle und Wartung der RLT-Anlage wird vorausgesetzt. Die Protokolle sollten dem
Hygieniker vorgelegt werden.

Empfehlung

Die periodische Prifung von OP-Salen der Raumklasse la und Ib beschrankt sich auf die Prifung des Dichtsitzes und der Leckfreiheit
der Schwebstofffilter (Haufigkeit < 36 Monate). Die Priifung der Strémungsrichtung zur Sicherstellung des Uberdrucks von nach
Raumklasse la und Ib beltfteten OP-Séalen erfolgt mittels Stré-mungsprifungsréhrchen bei geschlossener Tar, indem am Torspalt
zwischen Tor und Fuboden die Strémung beobachtet wird. Technische Wartungsprotokolie sind dem Hygieniker vorzulegen.

Bei Raumklasse la ist zus#tzlich eine Strémungsvisualisierung zu empfehlen.

Zusammenfassende Bewertung
Bevor TAV-Beliiftungskonzepte zur Prévention postoperativer Wundinfektionen ohne Einschrénkung empfohlen werden kénnen,

missen folgende wissenschaftlichen Nachweise gefiihrt werden:

1. Die Messmethoden, die die Funktionsfahigkeit der Systeme nachweisen, mussen wissenschatftlich validiert sein.

2. Die Effektivitat der Systeme muss durch klinische Studien hinsichtlich des infektionspréventiven Effektes nachgewiesen sein.
Setzt man Anschaffungs- und Betriebskosten der TAV-Systeme in Bezug dazu, welche MaRnahmen bislang den wissenschaftlichen
Nachweis erbracht haben, dass sie in der Lage sind, postoperative Wundinfektionsraten reduzieren, so stellt sich die Frage, ob die
derzeit knappen finanziellen Ressourcen nicht effektiver in gut geschultes Personal investiert wirden. So zeigten
Interventionsstudien, dass sich allein schon nach Umsetzung der gangigen Empfehiungen zur Wundinfektionsprévention (Ria, CDC)
durch Einsatz einer geschulten Hygienekraft im OP und einer operativen Abteilung Wundinfektionsraten drastisch reduzieren lassen
[17]. Zumindest ist zu fordern, dass die infektionspraventive Effizienz luftungstechnischer Anlagen erst einmal nachgewiesen werden
muss, bevor diese Indikation in das Regelwerk und die einschldgigen Empfehiungen aufgenommen wird.

Die Wirksamkeit infektionspraventiver MaRnahmen (einschlieRlich der Variable ,Raumlufttechnik”) wird am besten durch eine
unabh#ngige und sorgfaltige Surveil-lance postoperativer Wundinfektionen (gemaR §23 IfSG) sichergestellt. Werden Auffalligkeiten
in den Infektionsraten festgestellt, kénnen spezifisch fiir die entsprechende Einrichtung weiterfihrende Untersuchungen eingeleitet

und Malnahmen ergriffen werden.

Interessenkonflikt
Die Autoren erkldren, dass kein Interessenkonflikt im Sinne der Richtlinien des International Committee of Medical Journal Editors
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Kommentar der KRINKO zur DIN 1946-4 :2008

Sehr geehrter Herr Dr. Rissland,

su dem Kommentar der KRINKO zur DIN 1946-4:2008, versffentlicht im
Epidemiologischen Bulletin vom 01. Februar 2010, fasse ich geme, genauso knapp

wie der Kommentar selbst, zusammen:

Der Kommentar ist inhaltich wie rechtiich substanzios und tragt seinerseits
maRgeblich zu der dort einleitend dargestellten tatsachlich bestehenden

Verunsicherung bei.

a) inhait
Die KRINKO liefert nicht einen einzigen Beleg fur die Feststeliung, eine

Differenzierung in Raumkiasse la und Ib sei nicht erforderiich.

Sie ignoriert einschiagige Untersuchungsergebnisse [1,2] und stitzt sich auf die
methodisch fragwiirdige sogenannte ,Brandt-Studie®. Aus dieser lasst sich
insbesondere nicht ableiten, funktionsfdhige TAV-Systeme (Turbulenzarme
Verdrangungsstrémung) seien wirkungslos, da die Funktionsfahigkeit der dort
miteinander verglichenen Liftungskonzepte namlich weder Uberprift noch bewertst
wurde. .

Die KRINKO stuft, selbst wenn aus infektionspréventiver Sicht zugegebenermafien
weitere Untersuchungen notwendig sind, den Einsatz von TAV-Systemen in Kategorie
Il (Keine Empfehlung / Ungeldste Frage) ein und ignoriert dabei génzlich die
grundsatzlichen medizinproduktrechtlichen Vorschriften; insofern wére nach
Einschatzung des LUA an sich die Kategorie IV (Rechtliche Vorgaben) korrekt.

Zudem widerspricht der Kommentar der 'KRINKO der eigenen - Empfehlung
LAnforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen”
{Stand: 01.08.2000), in der unter Punkt 2.1.3. ,Raumiufttechnische Anlagen® u.a.
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formuliert ist. ,Eine Minderung des Infektionsrisikos durch Liftungssysteme mit
turbulenzarmer Verdréngungsstrémung mit extrem keimarmer Luft ergibt sich nur bei
aseptischen Eingriffen mit besonders hohem Infektionsrisiko®. Diese Aussage ist dort
mit der Kategorie 1B bewertet. Insofem muss sich die KRINKO fur diese Bewertung
entweder auf gut begrindete Hinweise oder auf ihr bekannte Studien stitzen, die

genau dies belegen

Die Aussage des Kommentars unter Punkt 4, ein mikrobiologisches Monitoring sei fur
die Bewertung der einwandfreien Funktion der RLT-Anlage weder notwendig, noch
zielfilhrend, ist schlichtweg falsch, wie eindsutige Befunde [2, siehe anliegendes Foto]
zeigen. Zudem ist dieses Verfahren: etabliete Praxis in der pharmazeutischen

Industrie [3].

b) Formal
Wahrend KRINKO-Empfehlungen  aufgrund ihnrer Mandatierung Uber das

Infektionsschutzgesetz eine hohe rechtliche Verankerung erfahren, ist demgegenliber
sine Kommentierung zu einer KRINKO-Empfehlung rechtlich betrachtet wirkungslos;
Zudem haben nach den hier vorliegenden information renommierte Kranken-
haushygieniker innerhalb der KRINKO dem Kommentar ausdricklich nicht
zugestimmt; leider findet sich jedoch kein diesbezlglicher Hinweis auf ein
abgegebenes Minderheitsvotum.

Ein konsequentes Handeln musste daher dazu fuhren, dass die entsprechende
KRINKO-Empfehlung zuriickgezogen bzw. iberarbeitet wird. Da dies bislang nicht
erfolgt ist, gelten die Inhalte der KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene bei
Operationen und anderen invasiven Eingriffen® unveréndert fort. Demnach sind
funktionsfahige TAV-Systeme Voraussetzung fur aseptische Eingrifie mit besonders
hohem Infektionsrisiko (z. B. Endoprothesenimplantation).

Zusammenfassend
bleibt festzustellen, dass sich dieser Kommentar fur die derzeit gefuhrte Diskussion

uber die Notwendigkeit zum Betrieb funktionsfahiger TAV-Systeme als kontraproduktiv
erweist, rechtlich keine Wirkung entfaltet und insgesamt gesehen die Reputation der
KRINKO wegen des durren bzw. unbrauchbaren Informationsgehaltes nicht gerade

fordert.

Mit freundlichen Grif3en
Im Auftrag
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Literaturhinweise:
[1] Lidwell OM, Lowbury EJL, Whyte W, Blowers R, Stanley SJ, Lowe D (1983):

Airborne contamination of wounds in joint replacement operations: the relationship to

sepsis rates, Journal of Hospital Infection 1983; 4: 111-131
[2] Helmine Hubert (2010), Dipl. Arbeit. Mikrobielle Kontamination im operativen

Schutzbereich unter Praxisbedingungen — bisher unverdffentlicht und derzeit nur far

den intemen Dienstgebrauch verwertbar, siehe Anlage
[3] Annex 1: Manufacture of Sterile Medicinal Products, Herausgeber: Commission

Européenne, B-1049 Bruxelles/ Europese Commissie, B-1049 Brussel-Belgium
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Stadt- und'Kreisgesundheitsémter

DIN 1946 und Position der KRINKO
Expertenanhérung am 11. Marz 2010

In Hessen nehmen die Richtlinien.zum Krankenhausbau Bezug auf die DIN 1946 — insofém
“wurde eine Anhérung von Exbeften zum Thema durchgefilhrt, um zu priifen, ob eine Ande-
rung der Richtlinien erforderlich ist. |
Die Experten kamen zu dem vorlaufigen Ergebnis, dass eine Technik die den Menschen
nicht geféhr_det aber Hihweise bietet, dass sie die intraoperativ in die Wunde sedimentierte
Keimzahl reduziert nicht ,abgeschafft" werden kann, bevor es nicht bessere Beweise daflir

gibt, dass die Technik keinen Nutzen erbrmgt
Die Anwendung der DIN 1946 behalt daherin Hessen bis auf Weiteres ihre Berechtlgung
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Protokoll

Position HMAFG zur DIN 1946 und zur Position der Krinko (Epi. Bull 4)

Anhérung von Experten am 11. Mé&rz 2010 im Hessischen Ministerium fur Arbeit, Familie und
Gesundheit

Prof. Seipp
Dr. Brandt

Dr. Thieves
Dr. Hauri

Saéhstand: V

- Die Untersuchung von Brandt von 2004 und aktuell von Brandt, Gastmeier, Daschner an
Hand der KISS Daten haben keinen Vorteil von Raumlufttechnischen Anlagen mit turbulenz-
armer Verdrangungsstromung gegen tiber Raumlufttechnischen Anlagen Klasse 1 b Bezug
auf die Haufigkeit des Auftretens einer Infektion gezeigt. Daraufhin hat sich die KRINKO

- geduBert, dass damit die Sinnhaftigkeit der Einteilung in die Raumluftklassen 1a und 1 b
nicht bewiesen sei. AuRerdem bestreitet die KRINKO auch die Angemessenheit der Mel3-
methoden, wie diese in der DIN 1946 angeben sind (Epi Bul).

In der Fachoffenthchkelt wird daraus der Schluss gezogen, dass man keine Raumlufttechmk
mehr brauche bzw. es in jedem Fall bei der Klasse 1b belassen kénne und damit eine Unter-
scheidung zwischen den verschiedenen Operationsarten entfiele.

In Hessen nehmen die Richtlinien zum Krankenhausbau Bezug auf die DIN 1946
~wurde eine Anhdrung von Experten zum Thema durchgefihrt, um zu prifen, ob eine Ande-

—insofern

rung der Richtlinien erforderlich ist.
Herr Dr. Brandt erlauterte nochmals die Ergebnisse der retrospektiven Untersuchungen zur

Infektionshaufigkeit unter bestimmten Raumlufttechnischen Bedingungen. Er rdumte metho-
dische Mangel bei der Studie ein (Beriicksichtigung der fritheren Technik und die bekannten
Defizite in der Funktionsféhigkeit derselben). Frau Dr. Hauri trug vor, dass die Verwendung
der KISS Routine Daten zu Beeinflussung der Ergebnisse gefihrt hatten und _daSs sich an
verschiedenen Einzelaussagen Zweifel an der Aussagefahigkeit ,statistisch signifikant” er-
geben. Darliber hinaus gebe es auch innerhalb der KRINKO kritische Bewertungen zur

Methodik der Studie und insbesondere der gezogenen Schlussfolgerungen.




Herr Prof. Seipp (Obmann des DIN Ausschusses) erlauterte von technischer Seite die

~ Erfordernisse der Reinraumtechnik im OP. Durch vorliegende Messungen sei bewiesen,
dass bei korrekter Anwendung der neuen DIN 1946 (gréRere TAV-Decken) eine Reduktion
der Keimzahl im OP Feld um mindestens den Faktor 10 erreicht werde. Dr. Thieves
bestétigte die Aussage durch eigene neuste Vergleichs-Messergebnisse aus den alten und
neuen OPs des Klinikums Darmstadt. .

Eingerdumt wird von beiden Seiten, dass damit nicht bewiesen werde, dass durch die
erhebliche Keimminderung auch die Infektionshaufigkeit reduziert werde, insbesondere
jedoch weil es sich dabei um ein multifaktorielles Geschehen handelt!

Eingerdumt wurde ebenfalls, dass es in dem Streit lediglich darum geht ob die Technik nach

Klasse 1 a oder b verwendet werden muss.

Von der AG wurde der Schluss gezogen, dass eine Technik die den Menschen nicht
geféhrdet aber Hinweise bietet, dass sie die intraoperativ in die Wunde sedimentierte
Keimzahl reduziert nicht ,abgeschafft* werden kann, bevor es nicht bessere Beweise dafiir
gibt, dass die Technik keinen Nutzen erbringt. Im Umkehrfall wiirde man méglicherweise
Menschen gefahrden.

Bei der Diskussion Uiber die Kosten der beiden Verfahren wurde deutlich, dass die TAV-
Technik im Betrieb sogar billiger sein kénnte (Dr. Thieves), wodurch sich der héhere Ein-
kaufspreis in kurzer Zeit amortisieren kénnte. Dagegen berichtete Herr Dr. Brandt, dass ein
Kostenvergleich am Universitétklinikum Frankfurt gezeigt habe, dass TAV-Systeme um |
30.000,-- Euro pro Jahr teurer seien. Um in diesem Punkt Klarheit zu schaffen Ubernahm es
Prof. Seipp die Kosten der TAV-Technik im Vergleich zur 1b-Technik am Beispiel der Klinika
in Frankfurt und Darmstadt nochmals zu prifen und hier einen Vergleich vorzunehmen. Herr

Dr. Brandt und Herr Dr. Thieves sagten zu ihre Planungsunterlagen umgehend an Prof.

Seipp zu senden.

Sollte sich die LAF Technik als die langfristig kostengtinstigere erweisen, ist die Frage, ob
und in welchem AusmaR ein Einfluss auf die Infektionshaufigkeit besteht von geringerer

Bedeutung.

AWirtz
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Erwiderung zur Ver
in orthopedic and abdominal surgery. Ann

shows no protective effect on the surgical site infection rate
Surg 2008; 248 (5):695-700.

A. Kramer et al.

Die Versffentlichung enthalt den Vergleich von SSI-Raten bei haufig vorkommenden orthopadischen
und abdominalen Operationen, die sowohl in OP-Raumen mit Mischliiftungs- als auch in OP-Raumen
mit Verdrangungsliftungssystemen durchgefthrt wurden. Die Datenbasis stammt aus den gemeldeten
SSI-Raten an das Nationale Referenzzentrum fiir nosokomiale Infektionen (KISS) aus den Jahren
2000 — 2004 von 18 — 44 Krankenh&usern. Da zu den gemeldeten SSI-Raten zunéachst keine
Angaben zu den OP-Liftungssystemen vorlagen, erfolgte im August 2004 eine postalische Befragung
der fur die Meldung von Infektionsraten zusténdigen Hygienefachkrafte in den Krankenhausern mit
einer Rucklaufquote von 63 %. Insgesamt wurden 99.230 Operationen mit 1.901 SSI bertcksichtigt.
Im Ergebnis wurden RLT-Anlagen mit HEPA-Filter (ehemals S-Filter genannt; entsprechend 3.
Filterstufe) ohne und mit TAV verglichen, d. h.in allen OP-Raumen waren HEPA-Filter eingesetzt.
Operationen unter Fensterliftung wurden wegen der geringen Anzahl ausgeschlossen.

Die fur 6 haufige Operationsarten ausgewerteten SS| zeigen bei der Mehrzahl der Operationsarten in
OP-Raumen mit TAV praktisch gleiche bzw. sogar héhere Werte als in OP-Raumen mit Mischliftung.
Die Autoren leiten daraus die Uberzeugung ab, dass die von der Fachwelt als systembedingt
dargestellte bessere hygienische Wirksamkeit von Verdrangungsstrémungen als nicht nachweisbar
angesehen werden kann und kommen zu der generellen Schlussfolgerung, dass
Verdrangungsliftungssysteme keinen verbessernden Beitrag zur Infektionsprophylaxe leisten.
Aufgrund der verbleibenden Unsicherheiten infolge der Menge maglicher Einflussparameter auf die
SSI-Rate halten sie allerdings weiterfuhrende Untersuchungen fiir erforderlich.

ss von TAV ein protektiver Einfluss nur bei Implantation
r, sollen nachfolgend nur die in der Publikation von
Raten im Vergleich beider Systeme auf Aussagekraft

Da auch bei den bisherigen Studien zum Einflu
von Huftendoprothesen (HEP) nachweisbar wa
Brandt et al. fir diesen Eingriff mitgeteilten SSI-
{iberprift werden.

Beim Vergleich von 14 (turbulent belufteten) bzw. 30 OPs (mit TAV) mit 99 bzw. 242 HEP in diesen
OPs war die Rate fur schwere POI nach HEP bei Einsatz von VL signifikant héher. Die Studie weist
jedoch folgende gravierende Mange! auf: = :

e Die Raumlufttechnischen Anlagen (RLTA) sind nicht in ihren technischen Parametern und ihrer
Konfiguration (z.B. GroRe des Deckenfelds, abgehéngte Schirzen, Stremungsgeschwindigkeit,
aerodynamische Charakteristik der OP-Leuchten usw.) mit den sich daraus ergebenden
Strémungsverhaltnissen charakterisiert worden. Das ist insofern besonders gravierend, da dies
von besonderem Einfluss auf die Wirksamkeit der VL ist. '
Haufig wird nicht der in der RKI-Richtlinie (2000) empfohlene Schutzbereich fur den OP-Tisch und
die Instrumententische (3,2 x 3,2 m?) erzeugt. Vielmehr werden aus Kostengriinden haufig zu
Kleine Zuluftdeckenfelder installiert (z.B. 1,2 x 2,4 m?), so dass kein ausreichender Schutzbereich
erreicht wird und es vielmehr in Grenzbereich zu unerwinschten Aufwirbelungen kommt. Ebenso
ist die strémungsstérende Wirkung von OP-Leuchten seit langem bekannt (Fitzner 1999, Kugler
1999), so dass erst 2003 die Wirksamkeit von OP-Leuchten in Verdrangungsstromungen
festgeschrieben wurde (SR 99-3 2003, DIN 1946-4 2008).

Die RLTA wurden zu Erhebungsbeginn nicht nach identischen hygienischen Bedingungen einer

vergleichenden Prifung unterzogen.
o Es gibt keinen Hinweis in der Publikation,
die Datenerhebung kalibriert wurden. .
Auf Grund des geringen Stichprobenumfangs ist ein retrospektiver Vergleich zwischen
unterschiedlichen OPs im Unterschied zu einer kontrollierten prospektiven Studie mit dem Risiko.
einer Vielzahl nicht identifizierbarer Confounder bzw. Bias verbunden. Dazu gehoren fehlende
Angaben zu den eingesetzten OP-Textilien (low performance, high performance, weder noch), zur
perioperativen Antibiotikaprophylaxe (Compliance, Zeitpunkt), zum Tragen von Handschuhen
(double gloving oder nicht), Art der prédoperativen Haarentfernung (Rasur, Clipping, chemische
Depilation, keine Haarentfernung), Verteilung Raucher/Nichtraucher, Nachbeobachtung

dass bzw. mit welchem Ergebnis die Untersucher fur




Charakterisierung der beteiligten Operateure (Tatigkeitsdauer, verfugbare Anzahl je OP,
durchschnittliche OP-Dauer)

Es besteht ein zahlenmaRiges Ungleichgewicht zwischen den verglichenen Ops. Die
Operationshaufigkeit war zum Teil grofer in den Raumen ohne TAV, so dass unter Umstanden
eine groRere Erfahrung der Operateure eingeflossen sein konnte.

Es ist zu hinterfragen, ob die HEP in den einzelnen Hausern in gleichen OPs durchgefihrt
wurden oder ob unterschiedlich ausgestattete OP-Sale zur Auswahl standen.

Die postalische Abfrage bei den Hygienefachkraften ist kritisch zu bewerten, da oft nicht einmal

die Technik korrekte Antworten geben kann.

Die SSI-Rate wird bekanntlich von einer Vielzahl von Faktoren beeinflusst. Die Autoren ordnen die SSi
dennoch ausschlieBlich dem Einfluss der OP-Liiftungssysteme zu, weil sie von der Annahme
ausgehen, dass die Ubrigen Einflisse (z. B. Art und der Umfang der Antibiotikaprophylaxe, OP-
Bekleidung, Abdeckung des Wundfelds, Handedesingfektion und Hautantiseptik, Geschlecht, Alter
und Immunstatus der Patienten) aufgrund der Vielzah! der ausgewerteten Daten und des hohen
hygienischen Standards in Deutschland gleichmafig verteilt sind. Diese Grundannahme ist aus

versuchsmethodischer Sicht als wenig belastbar anzusehen.

Bei der Kritik an der generalisierten Ablehnung von TAV ist zu berlicksichtigen, dass neben der
Verdrangung luftgetragener Mikroorganismen und Partikel die rasche Abfuhr von Warme- und
Luftschadstoffen (surgical smoke) sowie im OP-Feld freigesetzter Pathogene erforderlich ist, um die
Behaglichkeit, Konzentrationsfahigkeit und Gesundheit des operierenden Teams sicher zu stellen
(Mihashi et al. 1975, Tomita et al. 1981, Baggish et al. 1987, OSHA 1988, Hallmo et al. 1991, Ott
1993, Albrecht et al. 1995, NIOSH 1996, Hensman et al. 1998, OSHA 1998, Ball 2001, Biggins u.
Renfree 2002). Verdrangungsluftungssysteme haben den systembedingten Vorteil, dass sie diese

L asten erheblich schneller aus dem Einatmungsbereich des OP-Teams abfihren konnen als
Mischliftungssysteme, weil sie verdrangend und verdinnend wirksam sind, wahrend Mischliftung nur
verdiinnend wirken kann (Kulpmann u. Meierhans 2006). Insbesondere die rasche Abfuhr von dem
Teil des chirurgischem Rauches, der nicht durch Absaugsysteme erfasst wurde, erfahrt wegen seiner
gesundheitlichen Gefahrlichkeit zunehmend Beachtung / (Hansen et al. 2006).

Bei der Bewertung der Notwendigkeit von TAV fur HEP (und ggf. andere Operationen mit besonders
hohem Infektionsrisiko) ist es unerlasslich, das dazu vorliegende Schrifttum zu bewerten. Durch
vertikale LAF, kombiniert mit body-exhaust-suits, wurde die SSI-Rate von 9% auf 1% reduziert.
Allerdings wurden wahrend der Studie das OP-Team und die OP-Technik gewechselt; der zusétzliche
Einfluss der body-exhaust-suits bleibt offen (Charnley u. Eftekhar 1969, Charnley 1992). Lidwell ‘
(1983) ermittelte bei 8000 HEP ohne Atemluftabsaugung folgenden Einfluss auf die SSI-Rate: bei LAF
allein Senkung von 3,4 % auf 1,6%, bei perioperativer Antibiotikaprophylaxe allein Senkung von 3,4
% auf 0,8% und bei Kombination beider Malinahmen Senkung von 3,4 % auf 0,7%. Im Ergebnis einer
Metaanalyse von 26 Studien mit 14155 HEP ohne Atemluftabsaugung ergaben sich folgende SSI-
Raten: durch LAF Senkung von 5,8 auf 0,7 %, durch perioperative Antibiotikaprophylaxe allein
Senkung von 5,8 auf 1,3 % und durch Kombination beider MaRnahmen Senkung von 5,8 auf 0,6 %
(Nelson 199). In allen Fallen war allerdings bei gleichzeitiger perioperative Antibiotikaprophylaxe der

Einfluss der LAF statistisch nicht sicherbar.

Simsek Yavuz et al. (2008) ermittelten bei 950 Herzoperationen 41 postoperative Wundinfektionen.
Die Odds Ratio war signifikant erhsht beim weiblichen Geschlecht mit 2,2, bei Vorliegen eines
Diabetes mellitus mit 2,1, bei Operationsdauer > 5 h mit 2,1 und bei Nutzung eines alten OP-Saals

gegeniiber einem OP-Saal mit TAV mit einer Odds Ratio von 3,5!

Kakwani et al. (2007) untersuchten 212 Operationen im TAV-Feld und 223 Operationen in einem
Nicht-TAV-Feld bei Hemiarthroplastien. In allen Fallen wurde eine perioperative Antibiotikaprophylaxe
durchgefuhrt und high performance Textilien als OP-Kleidung und Abdeckung benutzt. Die Re-OP-
Rate war mit 1,4 % im TAV-OP-Feld signifikant vermindert gegenuber jener von 5,8 % in Nicht-TAV-

. Feldern (Infektionen O vs. 4 %).

Unabhangig von der Art der OPs ist nachgewiesen, dass durch LAF die Dekontamination der
Innenraumiuft am effektivsten erreicht wird. In einem neuen OP mit LAF wurde bei gleichem OP-Team
im Vergleich mit vorheriger Fensterltftung die Anzahl Koloniebildender Einheiten (KbE) in der
Raumluft signifikant gesenkt, was jedoch ohne Einfluss auf die POIl-Rate (keine HEP) blieb (Seropian
u. Reynolds 1969, van Griethusen et al. 1996). Beim Vergleich von TAV, Stitzstrahl und




Mischstrémung war unter Ruhebedingungen die Anzahl der Partikel, der KbE und der Kinetik der
Dekontamination bei LAF am gunstigsten (Talon et al. 2006).

Damit lasst sich folgendes Fazit ableiten: )
Nur zwei Studien mit methodischen Mangeln zeigen die Uberlegenheit von Mischstromung im

Vergleich zu TAV. Alle tibrigen Studien und eine Metanalyse konnten dagegen einén reduzierenden
Einfluss auf die SSI-Rate bei HEP-Implantation nachweisen, was bei Verzicht auf
Antibiotikaprophylaxe besonders deutlich wurde. D.h. man konnte sogar zu der Schlussfolgerung
gelangen; dass bei LAF die Antibiotikaprophylaxe entbehrlich ist mit allen Vorteilen fur die
Einddmmung der Resistenzproblematik. Auf Grund des experimentellen Nachweises der hheren
Dekontaminations- und Luftungsleistung von Hochleistungsluftungsdecken und indirekt auf Grund der
bei Herstellung steriler Arzneimittel gewonnenen Erkenntnisse zur Effektivitat von LAF (Haberer 2008)
ist fur den Hochrisikoeingriff der HEP nach wie vor LAF empfehlen, solange nicht in einer methodisch
exakt definierten prospektiven Studie das Gegenteil bewiesen worden ist. Dabei ist es unerlasslich,
neue Erkenntnisse von Kulpmann et al. zu berlicksichtigen, die ergeben haben, dass in Abhangigkeit
vom Turbulenzgrad der TAV unerwiinschte Strémungsverhaltnisse zu einer Aufwirbelung aus der
Umgebung in das OP-Areal fuhren kénnen, was unterstreicht, dass die exakte Charakterisierung der

Stromungsverhaltnisse unerlasslich ist.

Als Schlussfolgerung ergibt sich die Notwendigkeit fur eine kontrollierte prospektive Studie, in der die
RLTA vor Studienbeginn einer Leistungsprifung gemaR neuer DIN 1946 unterzogen werden und der
Nachweis der Funktionsfahigkeit der RLTA das entscheidende Einschlusskriterium ist. Ferner sind fur .
den Vergleich nur OPs mit groRflachigen Luftungsdecken im Vergleich zu Mischliftung zu '
beriicksichtigen. Die SSI-Risikofaktoren, die von Seiten des OP-Teams beeinflussbar sind, mlsse
exakt fur jeden Patienten dokumentiert werden (z.B. Zeitpunkt der perioperativen :

Antibiotikaprophylaxe, Verlauf der Kérpertemperatur, Haarentfernung usw.). Eine pauschale Erklarung

zur Einhaltung der Guidelines ist nicht ausreichend, wie exemplarisch eine aktuelle Analyse ergab, in

der 63 % befragter Chirurgen angaben, die Guidelines nicht in Bezug auf Clipping, perioperative
Antibiotikaprophylaxe oder Hautantiseptik einzuhalten (Spady et al. 2008).

SchlieRlich soll mit Hilfe eines einfachen Kostenvergleichs das haufige Argument der hohen Kosten
von Verdrangungsliftungssystemen gegentber Mischluftungssystemen relativiert werden:

Der Unterschied zwischen beiden Systemen besteht allein im hsheren Umliuftanteil beim VL-System,
um einen Schutzbereich in ausreichender Grofie erzeugen zu kénnen. Fur diesen sind Umluftgerate
und die Zuluftdecke erforderlich. Der ibliche Investitionskostenunterschied liegt bei maximal 40.000
Euro. Die daraus erwachsenen Kapitalkosten errechnen sich bei einer tblichen Kapitalverzinsung von
5 %, einer Nutzungszeit von 15 Jahren und bei angenommenen 1.000 Operationen pro Jahr und OP-
Raum zu knapp 3 €/OP. Der erhthte Strombedarf fur die Umluftventilatoren beim VL-System liegt
ublicherweise bei unter 1 KW. Nimmt man 2 Vollbetriebsstunden je Operation an und einen fur
Krankenhauser Gblichen Strompreis von 0,12 €/kWh, dann betragen die zusatzlichen Energiekosten
fiir VL-Systeme 0,24 €/OP, Man sieht aus diesen Werten, dass die kritisierten Mehrkosten durch
Verdrangungsliftungssysteme im Grunde vernachlassigbar sind im Vergleich zum gesicherten Nutzen
dieser Systeme, namlich der Verringerung von Infektionsraten, wenn man die Antibiotikaprophylaxe
reduzieren muss, bzw. zum verbesserten Schutz des OP-Teams vor chirurgischem Rauch.
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