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Empfehlungen des Netzwerk
Zukunft Hygiene (NZH) zu Planung,
Betrieb und Abnahme von
raumlufttechnischen Anlagen im OP

Recommendations on the Design, Operation and Inspection
of HVAC Systems in Operating Rooms Issued by the German

Network Future Hygiene

Zusammenfassung

Die DIN 1946-4 gilt als malRgebende technische
Regel fir raumlufttechnische Anlagen im Kranken-
haus. In der Neufassung vom Dezember 2008 wird
(informativ) die Raumklasse la beispielhaft fir ein
breites Spektrum von Operationen postuliert. Aus
Sorge vor einer unkritischen Perzeption dieser nicht
normativen Beispiel-Liste bei Anlagenplanern und
Aufsichtshehdérden wurde die vorliegende Stel-
lungnahme erarbeitet. Nach kritischer Sichtung der
internationalen Literatur und einschldgiger Emp-
fehlungen spielt die Luft als Quelle endemischer
postoperativer Wundinfektionen nach den derzeit
vorliegenden Daten fir die meisten Operationen
keine wesentliche Rolle. Lediglich fiir Operationen
mit groen Endoprothesen (Knie und Hiifte) gibt es
Hinweise, dass eine turbulenzarme Verdrangungs-
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liftung zusatzlichen Schutz bieten kann. Die Fest-
legung der Raumklasse und anderer Details muss
grundsatzlich auf lokaler Ebene in Abstimmung mit
dem zustandigen Krankenhaushygieniker erfolgen.
Einige weitere Aspekte werden diskutiert.
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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 authori-
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ties. According to currently available data {interna-
tional literature and specific guidelines) the ambient
air does not play a substantial role as a source of en-
demic postoperative surgical site infections for most
types of operations. Merely for great endoprosthetic
surgery (knee and hip) that references exist indicat-
ing 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 dafiir, dass die
Luft ein relcvantes Erregerreservoir fur
endemische postoperative Wundinfektio-
nen ohne Implantation gro8er Fremdkor-
per in Gelenke darstellt. Auch fiir Opera-
tionen mit Implantation grofler Fremd-
korperin Gelenke gibt es nur hinweisende
aber nicht beweisende Daten datiir, dass
die Luft fir endemische postoperative
Wundintektionen relevant ist [1,2].

Anforderungen an die Reinraum-
technik im OP sind bisher nur in rein
theoretischen Messautbauten einhaltbar,
die den praktischen Betrieb nur bedingt
abbilden. Somit kann von diesen Messun-
gen kein Rickschluss auf die tatsachlichen
Bedingungen wahrend des OP-Betriebs
gezogen werden.

Zur Vermeidung von postoperativen
Wundinfektionen ist es primar wichtig, dass
das Personal weil3, wie postoperative Infek-
tionen im Operationsgebiet entstehen, und
dass die Disziplin des Operationspersonals
bezogen aut die Praktizierung der klassischen
Regeln der Asepsis gefordert wird.

Durch die neu verdffentliche DIN
1946-4: 2008-12 erscheint die Raumluft-
technik als Mittelpunkt der Infektions-
prophylaxe im OP [3]. Die beispielhafte
Auflistung von Operationen ist fiir die
Erfordernis der Raumluftklasse Ia durch
wissenschaftliche Evidenz nicht belegt.
Das Netzwerk Zukunft Hygiene hat daher
cine Empfehlung als Orientierung fir
Krankenhduser erarbeitet, um eine indivi-
duelle Ausgestaltung der Raumlufttechnik
zu ermoglichen.

Dabei beschranken wir uns auf die As-
pekte, die aus unserer Sicht krankenhaus-
hygienisch abweichend zur Norm gesehen
werden missen.

Planung

Bei der Planung, dem Bau, der Inbetrieb-
nahme und dem Betrieb von raumluft-
technischen Anlagen (RLT-Anlagen) im
Krankenhaus und dhnlichen Einrichtun-
gen des Gesundheitsdienstes ist ein Fach-
arzt fir Hygiene und Umweltmedizin oder
eine Person mit dhnlichen 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 ins-
besondere auf dem Gebiet der Liiftungs-
und Messtechnik ergdnzt werden.

Die Planung muss in enger Abstim-
mung mit den spateren Nutzern (drztlicher
und ptlegerischer Bereich) erfolgen. Die
planerischen Festlegungen sollen sich
am aktuellen wissenschaftlichen Stand
orientieren sowie unter Bertlicksichtigung
praxisrelevanter Aspekte erfolgen.

Von den spateren Nutzern ist festzu-
legen welche Patienten in den jeweiligen
Rdumen behandelt und welche Arten der
Behandlung durchgefiihrt werden sollen
(z. B. OP-Spektrum, Immunstatus der
zu operierenden Patienten). Auf dieser
Grundlage kann der Hygieniker die An-
forderungen an die RLT-Anlage festlegen.
Die besonderen Anforderungen an die
RLT-Anlage beschranken sich ausschlief3-
lich auf den eigentlichen OP-Raum (sowie
falls separat vorhanden den Raum zur
Vorbereitung des Instrumententisches).
Andere Raume bendtigen in der Regel
keine speziellen Anforderungen aus in-
fektionspraventiver Sicht.

Vor- und Nachbereitungsraume (Ein-
leitung, Waschraum, Ausleitung) kénnen
aus krankenhaushygienischer Sicht fiir
mehrere Operationsrdume genutzt und
zentral angeordnet werden. Operations-
raume der Raumklasse Ib bedtrfen keiner
besonderen Schleuse. Bei der Planung muss
allerdings die Wahrung der Intimsphare der
Patienten berticksichtigt werden.

Raumklassen

In der Studie von Lidwell et al. aus dem
Jahre 1982 wird eine lineare Abhangigkeit
zwischen Wundinfektionsrisiko und Luft-
keimzahlpostuliert. Diese Daten beruhen
aber weder auf heute akzeptierten Defi-
nitionen flr postoperative Wundinfekti-
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onen, noch halten die angewendeten
statistischen Methoden heutigen Quali-
Studien stand.
Weiterhin wurden in der Studie sechs
unterschiedliche Liiftungssysteme unter-
sucht, so dass eine Aussage, dass nur eine

tatsanforderungen an

turbulenzarme Verdrangungsliiltung (TAV)
mit den Abmessungen 3,2 X 3,2 m cin
geeignetes System zur Infektionsprophy-
laxe effektiv sei, so nicht haltbar ist. Zu-
satzlich wurde auch von Lidwell et al. der
infektionspraventive Elfckt eines Laminar
Air Flows mit einer Korperluttabsaugung
und einer Antibiotikaprophylaxe kombi-
niert untersucht, was die geringsten
Wundinfektionsraten aufwies. Konse-
quenterweise misste also aul Grundlage
dieser Untersuchung nicht nur ein TAV-
System sondern zusatzlich die Korper-
luftabsaugung gefordert werden [4,5]. Ahl
et al. fanden geringe Luftkeimzahlen im
Operationsgebiet, wenn eine dichte OP-
Kleidung getragen wurde. Eine horizontal
gefiihrte laminare Luftstromung fiihrte zu
keiner weiteren Luftkeimreduktion, so
dass sie folgerten, dass hygienisch sensible
Operationen in OP-Raumen mit konven-
konnen,
wenn die entsprechende Kleidung getra-
gen wird [6].

Die Kommission fiir Krankenhaushygi-
ene und Infektionspravention beim Robert
Koch-Institut (KRINKO) emptichltin ihrer
Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene

tioneller Beltiftung erfolgen

bei Operationen und anderen invasiven
Eingriffen” besondere liiftungstechnische
Malinahmen (TAV) nur bei aseptischen
Eingriffen mit besonders hohem Infekti-
onsrisiko (z. B. Endoprothesenimplanta-
tion) [7,8]. Gleiches gilt tiir die Richtlinie
der amerikanischen Centers for Disecase
Control and Prevention [9]. Beide Emp-
fehlungen basieren im Wesentlichen auf
den Untersuchungen von Lidwell und
waren deswegen auch lediglich aul die
Implantation von Fremdkorpern in grofsen
Gelenken anzuwenden.

Andere Studien zeigten einen infekti-
onspraventiven Effekt des Einsatzes von
Laminar-air-flow (LAF) -Decken bei hoch
Laseptischen” Eingriffen wie Hiiftendopro-
thesenimplantation [10,11]. Diese Arbei-
ten basierten nur auf statistisch kleinen
Zahlen zur Unterstiitzung der Hypothese,
dass TAV-Decken infektionspraventiv
wirken, und sind somit wissenschaftlich
angreitbar. Dariiber hinaus wurde kiirzlich
[12] unter Verwendung der europaweit
groflten Datenbank {iir postoperative




Wundinfektionen (OP-KISS) gezeigt, dass
der Einsatz von Laminar-air-flow-Decken
im Vergleich zur turbulenten Beltiiftung
von OPs keinen infektionspraventiven
Nutzen aufwies. Sicherlich ist die Aussage
der Arbeit dadurch limitiert, dass in ihr
die jeweilige Qualitdt der Liftungsde-
cken nicht berticksichtigt wurde, sie setzt
jedoch ein weiteres Fragezeichen hinter
den Beitrag der TAV-Decken zur Praven-
tion von Wundinfektionen [12]. Bereits
2003 wurde von den CDC/HICPAC die
Empfehlung zum Bedarf einer LAF zur
Intektionspravention bei orthopadischen
Implantaten als ungeldste Frage zurtick-
gestuft [13]. Dieser Einschatzung schlief3t
sich das NZH zum jetzigen Zeitpunkt an.
Insbesondere ist herauszustellen, dass die
Liiftungstechnik allein nicht in der Lage
ist, ein unzureichendes perioperatives
Hygieneverhalten zu kompensieren.

Empfehlung

Bei korrekt durchgefiihrten Praventions-

malinahmen gibt es Hinweise (aber keine

Beweise) dafiir, dass die TAV-Liiftung bei

folgenden Operationen einen zusatzli-

chen Schutz bieten kann:

— orthopddische und unfallchirurgische
Operationen mit groen Endoprothesen
(z. B. Knie und Hiifte)

Aus theoretischen Uberlegungen und auf-
grund experimenteller Daten [14] sollte
der geschiitzte Bereich neben dem Opera-
tionsfeld auch die sterilen Instrumententi-
sche umfassen. Bei welchen Operationen
dies klinisch relevant ist und wie dies tech-
nisch erreicht wird, muss derzeit noch als
oftene Frage angesechen werden. Die Ent-
scheidung vor Ort muss in Abstimmung
mit dem verantwortlichen Krankenhaus-
hygieniker getroffen werden.

Anlagenqualifizierung und
Abnahmepriifung

Dieinder DIN 1946-4:2008-12 formulierte
Abnahme einer neu installierten RLT-
Anlage mittels Schutzgradmessung reflek-
tiert am unmittelbarsten das hygienische
Schutzziel der Verhinderung des inneren
und dulderen Lasteintrags. Bislang existie-
ren allerdings keine ausreichenden wis-
senschaftlichen Daten zur Reproduzierbar-
keitund Streuung von Messwerten, so dass
die propagierte MelSmethodik nicht vali-
diertist. Dariiber hinaus kénnen aus diesen

Messungen keine sicheren Riickschliisse
auf die tatsdchliche Funktion unter realen
OP-Bedingungen gezogen werden.

Sichergestellt werden muss in jedem
Fall ein Eintritt von Luft mikrobiologisch-
hygienisch einwandfreier Qualitat. Dies wird
durch Priifung des HEPA-Filter-Dichtsitzes
und der Leckfreiheit vor Inbetriebnahme
der RLT-Anlage (Raumluftklasse Ia und Ib)
mittels Partikelmessungen, die als sensitives
Surrogat fiir Luftkeimmessungen gelten,
gewdhrleistet. Es muss dabei eine Methode
angewendet werden, die sicherstellt, dass
Leckagen entdeckt werden konnen, eine
genaue Lokalisierung der Undichtigkeit ist
nicht notwendig. Bei undichten Filtern sind
diese auszutauschen.

Fir die Raumklasse Ia und Ib wird mit-
tels Stromungsrichtungsmessung (Rauch-
rohrchen an allen ,Raumotfnungen” wie
z.B.Tiiren, Ampeln, Steckdosen, Fenstern)
nachgewiesen, dass sich der OP-Raum im
Uberdruck gegeniiber benachbarten Rau-
men befindet.

Betrieb

Entscheidend fiir die Partikel- und Keim-
belastung innerhalb des OP-Raums sind
die Anzahl und die Aktivitaten der Per-
sonen im Raum. Daher ist die Anzahl der
Personen sowie ihre Bewegungen wah-
rend der Operation soweit wie moglich
zu beschranken. Die Tliren des OP-Raums
sollten nur bei besonderer Notwendigkeit
geoffnet werden.

Die RLT-Anlagen fiir alle Raume der
Raumklasse Ia und Ib und die zugehorigen
Nebenrdume mit Uberstromluft diirfen
aulderhalb der Betriebszeiten abgeschaltet
werden. Esistjedoch sicherzustellen, dass
die RLT-Anlagen mit entsprechendem
Vorlauf (mindestens 30 min) vor asepti-
schen Tatigkeiten eingeschaltet werden
[15,16].

Periodische Priifungen

Das in der DIN 1946-4:2008-12 als Qua-
lititsmanagementmaBnahme empfoh-
lene mikrobiologische Monitoring ist
nicht zu empfehlen. Dieser Parameter
unterliegt der Beeinflussung durch mul-
tiple Faktoren, die sich vorwiegend un-
abhangig von der RLT-Anlage auswirken.
Eine regelmidRige technische Kontrolle
und Wartung der RLT-Anlage wird vor-
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ausgesetzt. Die Protokolle sollten dem
Hygieniker vorgelegt werden.

Empfehlung
Die periodische Priifung von OP-Salen der
Raumklasse Ia und Ib beschrankt sich auf
die Priifung des Dichtsitzes und der Leck-
freiheit der Schwebstotfttilter (Haufigkeit
<36 Monate). Die Prilung der Stromungs-
richtung zur Sicherstellung des Uber-
drucks von nach Raumklasse Ia und Ib
beltifteten OP-Salen erfolgt mittels Stro-
mungsprifungsrohrchen bei geschlosse-
ner Tlr, indem am Turspalt zwischen Tir
und Fullboden die Stromung beobachtet
wird. Technische Wartungsprotokolle sind
dem Hygieniker vorzulegen.

Bei Raumklasse Ia ist zuséatzlich eine
Stromungsvisualisierung zu empfehlen.

Zusammenfassende
Bewertung

Bevor TAV-Beliftungskonzepte zur Pra-
vention postoperativer Wundinfektionen
ohne Einschrankung emplohlen werden
konnen, missen folgende wissenschaft-
lichen Nachweise getiihrt werden:

1. Die Messmethoden, dic dic Funktions-
fahigkeit der Systemc nachweisen,
miussen wissenschaftlich validiert sein.

2. Die Effektivitat der Systeme muss durch
klinische Studien hinsichtlich des in-
fektionspraventiven Eflektes nachge-
wiesen sein.

Setzt man Anschattungs- und Betriebs-
kosten der TAV-Systeme in Bezug dazu,
welche Mallnahmen bislang den wissen-
schaftlichen Nachweis erbracht haben,
dass sie in der Lage sind, postoperative
Wundinfektionsraten reduzieren, so stellt
sich die Frage, ob die derzeit knappen fi-
nanziellen Ressourcen nicht effektiver in
gut geschultes Personal investiert wiirden.
So zeigten Interventionsstudien, dass sich
allein schon nach Umsetzung der gangigen
Empfehlungen zur Wundinfektionspra-
vention (RKI, CDC) durch Einsatz einer
geschulten Hygienekraftim OP und einer
operativen Abteilung Wundinfektionsra-
ten drastisch reduzieren lassen [17]. Zu-
mindest ist zu fordern, dass die infekti-
onspraventive Effizienz liftungstechni-
scher Anlagen erst einmal nachgewiesen
werden muss, bevor diese Indikation in
das Regelwerk und die einschlagigen
Empfehlungen aulgenommen wird.



Die Wirksamkeit infektionspraventiver
Malnahmen (einschlielich der Variable
,Raumlufttechnik”) wird am besten durch
eine unabhangige und sorgfaltige Surveil-
lance postoperativer Wundinfektionen
(gemadld §23 1{SG) sichergestellt. Werden
Auffédlligkeiten in den Infektionsraten
festgestellt, konnen spezifisch fir die
entsprechende Einrichtung weiterftih-
rende Untersuchungen eingeleitet und
Malinahmen ergriffen werden.
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