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Anforderungen, norm-
konforme Verfahrens-

techniken und aktuelle
Entwicklungen.

Prof. Dr. med. Hans-Martin Seipp, Tech-
nische Hochschule Mittelhessen, Giessen

Die Beliiftung von Operationsrdumen
stellt ingenieurtechnisch eine besondere
Herausforderung dar.

Operationsteam

Fiir das OP-Team sind die Anforderun-
gen seitens des Arbeitsschutzes sowie
der Arbeitssicherheit relevant. Im Einzel-
nen sind dies sowohl eine ausreichende
Frischluft- bzw. Sauerstoffversorgung, die
Minimierung von Gefahrstoffen wie z.B.
karzinogene chirurgische Rauchpartikel
und -gase, als auch Narkosegase sowie
reizende Desinfektions-Wirkstoffe. All dies
hat unter Einhaltung eines Schallpegels
zu erfolgen, der Tatigkeiten mit hoher
Konzentration ermdoglicht.

Patienten

Zum Schutz der Patienten soll die
OP-Zuluft mikrobielle Operationsfeld-
Belastungen ebenso minimieren wie
die Sedimentation steriler Partikel. Fiir
sedimentationsfihige Partikel, z.B. aus
Abdeckmaterial, Bauchtiichern, Tupfern,
Mull, Gaze etc., ist das Risiko der Granu-
lom-Induktion nachgewiesen. Mogliche
Folgen sind Verwachsungen (Adhésionen),

die Schmerzsymptome verursachen, mit -

Folgeoperationen und gesundheitlichen
Einschrdnkungen.

Beliiftung von OP-Reinrdaumen

OP-Team und Patienten

Fiir das OP-Team und die Patienten ist
die klimaphysiologische Behaglichkeit
im Raum relevant. Einerseits kann die
mentale Leistungsfdhigkeit der Operateure
(Konzentration, Fokussierung, Aufmerk-
samkeit) nur unter Einhaltung der interna-
tional normierten Behaglichkeitskriterien
fiir Raumluft wie z.B. Stromungsgeschwin-
digkeit, Temperatur, Turbulenzgrad und
Feuchte etc. gewéhrleistet werden. Ande-
rerseits stellt SchweiR, der als Tropfen von
der Stirn der Operateure oder durch feuch-
te OP-Kleidung in das Wundfeld gelangt,
ein wissenschaftlich belegtes Risiko dar.

‘So wird in Abhéngigkeit von der ebenfalls

international normierten Bekleidungs-
Isolation (clo) und dem Energieumsatz
(met) gemaR ISO 9920 fiir viele Operateure
(0,88 clo/2 met) eine klimaphysiologische
Behaglichkeit bzw. einer Zufriedenheit
> 90% bei einer Zulufttemperatur von
< 19°C erreicht.

Diese Beispiele offenbaren die hohe
Komplexitét der OP-Beliiftung und lassen
auf die Vielzahl sich gegenseitig beeinflus-
sender Parameter schlieRen.

Zwei Verfahrenstechniken

Die weltweit giiltige und beachtete Norm
ISO 14644 beschreibt seit iiber 20 Jah-
ren die Moglichkeiten zur Beliiftung von
technischen und pharmazeutischen Rein-
rdumen. Sie bietet mit der turbulenzar-
men Verdrdngungsstromung (TAV) und
der turbulenten Verdiinnungsstromung
(TVS) grundsétzlich nur zwei qualitativ
unterschiedliche Verfahren an, die sich
auch in der giiltigen DIN 1946-4 sowie im
aktuellen Normenentwurf widerspiegeln.

TAV-Systeme: Turbulenzarme Ver-
dringungsstromung gemdfR DIN 1946-4
Raumklasse la. Gem&R ISO 14644 kann
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eine geringe Partikel-, Schadstoff- bzw.
mikrobielle Belastung fiir die Reinraum-
klasse < ISO-5 ausschlieRlich durch TAV-
Systeme erreicht werden. Die parallel ge-
richtete, unidirektionale Strémungsform
stellt sicher, dass Kontaminationen im
OP-Raum innerhalb < 2 Min. (Recovery-
Zeit) um 99% reduziert werden. Die im
Schutzbereich aus dem TAV-Auslass verti-
kal einstromende sterile Luft durchstromt
mit einer Geschwindigkeit von <30 cm/s
einen desinfizierbaren Gewebe-Laminari-
sator, der bei Zuluftvolumenstrémen von
> 9,000 m%h einen Turbulenzgrad von
< 5% erreicht, womit fiir das OP-Team
die klimaphysiologischen Behaglichkeits-
kriterien gemaR ISO 7730 erfiillt werden.

Unterhalb des TAV-Auslasses bildet sich
ein Schutzbereich, der die darin freige-
setzten Kontaminanten, wie z.B. chirur-
gischen Rauch, sowie mikrobielle Belas-
tungen innerhalb von < 0,5 Min. aus dem
Inhalationsbereich der Operateure und des
Patienten entfernt. Selbst unter horizontal

angeordneten Operationsleuchten werden
Recovery-Zeiten von < 1,5 Min. und auch
auferhalb des Schutzbereiches Recovery-
Zeiten von < 2,2 Min. gemessen. Zudem
wird das Eindringen von Kontaminatio-
nen aus dem AuRenbereich, z.B. durch
geoffnete OP-Tiiren, in den Schutzbereich
aufgrund der groRfldchigen unidirektio-
nalen Stromung verhindert.

Die GroRe des Schutzbereiches unter
dem TAV-Zuluftauslass sollte mindestens
3x3 m betragen, damit aufer dem Ope-
rationsfeld auch die Operateure und die
Instrumententische geschiitzt sind. Insbe-
sondere ist bei letzteren das Sedimenta-
tions-Risiko partikuldrer und mikrobieller
Kontaminationen iiber einen oder mehrere
Tische aufgrund der signifikant groReren
Fldche um ein Vielfaches hoher als im
Vergleich zur Fldche des OP-Wundfeldes.

Zur Reduktion der Energiekosten, die
sich primér aus dem Produkt von Luftvo-
lumenstrom und Druckverlust ergeben,
werden in TAV-Zuluftauslissen groRflichig
Schwebstofffilter nebeneinander eingebaut,
so dass der Gesamtdruckverlust dieser
endsténdig angeordneten Filter lediglich
50-60 Pa betréigt. Dabei kann die Filter-
standzeit bei normkonformer Vorfilterung
bis zu zehn Jahre betragen.

TVS-Systeme: Turbulente Verdiin-
nungsstrémung geméaR DIN 1946-4 Raum-
klasse Ib. Turbulent und ungerichtet in
Operationsrdume eingebrachte Zuluftvo-
lumenstrome von > 60 m3/h x m? (2.400-
3.600 m3/h, je nach OP-RaumgroRe) bent-
tigen Recovery-Zeiten von < 20 Min. Damit
verbleiben bei der turbulenten Beliiftung
partikuldre bzw. mikrobielle Schadstoffe
im Vergleich zu TAV-Systemen mehr als
40 mal langer im Inhalationsbereich der
Operateure und des Patienten, so dass sich
auch die Eintragswahrscheinlichkeit direkt
und indirekt iiber das Instrumentarium
in den Wundsitus erhdht.

Eine turbulente Verdiinnungsstrémung
(TVS) erlaubt keinen hoheren Zuluftvolu-
menstrom als ca. 3.500 m%/h, da die entste-
henden Turbulenzen vom OP-Team als kor-
perlich belastende, inakzeptable Zugluft
wahrgenommen wiirden (,Unzufriedene”
gemiR 1SO 7730).

Weiterhin wird die Zuluft bei der TVS
meist iiber kleinere Filterflichen einge-
bracht, so dass im Vergleich zur TAV die
Druckverluste mit 250-400 Pa das 5- bis
8-fache an Energiekosten und damit
auch héufigere Filterwechsel verursacht.
Schwebstofffilter fiir TVS-OPs sind gem&R
Norm ebenfalls endsténdig zu installieren,
um Staubbelastungen im Kanalsystem
auszuschlieRen.

Bewertung der Systeme

Hobhe liiftungstechnische Schutzwirkungen
bei ausreichender Behaglichkeit kénnen
in technischen und pharmazeutischen
Reinrdumen nur mit TAV-Systemen er-
reicht werden. Daraus leitete sich seit ca.
1990 weltweit die Einfiihrung von TAV-
Systemen auch in Operationsrdumen ab.
Heute sind diese Systeme technisch aus-
gereift und werden mit Mehrkosten von
durchschnittlich 20.000 € (ohne/mit Um-
luftmodulen: 15.000/25.000 €) gegeniiber
TVS-Systemen angeboten.

Durch unterschiedliche Methoden fiir
mikrobielle, partikuldre und gasformige
Belastungen ist seit 1982 bis dato wis-
senschaftlich belegt, dass durch TAV-
Systeme im Vergleich zu TVS-Systemen
eine 20-fach (95%) geringere Belastung
im Schutzbereich (Operationsfeld, Instru-
mententische) entsteht. Dies ist auch fiir
intraoperativ sedimentierte Bakterien
belegt und unstrittig. Hochst umstritten
dagegen bleibt der aktuelle Versuch, die
Gesamtbewertung von TAV-Systemen aus-
schlieRlich auf die ,Rate postoperativer

Wundinfektionen (SSI)* zu reduzieren.
Dies erscheint insbesondere deshalb
fragwiirdig, da die zugrunde gelegten
(Register-) Daten auf Basis freiwilliger,
unkontrollierter  Infektionsmeldungen
eine geringe Validitéit haben und die zuvor
beschriebenen gleichwertigen Aufgaben-
stellungen unberiicksichtigt bleiben.

Aktuelle Entwicklungen

Derzeit werden alternative Systeme zur
OP-Beliiftung vorgestellt, deren ,Wirkun-
gen und Nebenwirkungen® auf das kom-
plexe Gesamtsystem im Hinblick auf die
~Allgemein anerkannten (ISO-, EN-, DIN-)
Regeln der Technik wie folgt bewertet
werden.

Mobile HEPA-Filtergerate

Als ,mobile Laminar Air Flow-Gerite“
werden Medizinprodukte angeboten, die
OP-Raumluft ansaugen und diese Luft -
durch die eingebauten Liifter etwas er-
wirmt - iiber HEPA-Filter (ca. 60 x 40 cm)
in Richtung des OP-Feldes (Typ-I) oder auf
einen Instrumententisch (Typ-II) blasen.
Beworben wird ein ,steril-filtrierter Luft-
strom®, der auf das gewiinschte OP-Feld
oder auf die Instrumente gerichtet ist und
der eine ,hohere Sicherheit” bieten soll als
die Raumklasse Ib.

Durch die Bewegungen der Opera-
teure wird die aus dem mobilen Gerét
ausstrémende Luft hdufig unterbrochen.
Auch wird die sterile Schutzkleidung
nicht derart umstrémt, dass sich ein zu-
sammenhédngender Schutzbereich ergibt.
Durch die horizontale Stromung konnen
chirurgische Rauchgase in den Inhalati-
onsbereich des OP-Teams geblasen wer-
den, was mit einer abwérts gerichteten
Vertikalstromung wie bei TAV-Systemen
vermieden wird. Mobile Gerite erzielen
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zudem keine vergleichbare Schutzwirkung
wihrend der Instrumentenvorbereitung, da
groRere Sterilgut-Container (1 bzw. Y2 STE)
eine Stromungsbarriere bilden und damit
starke Turbulenzen erzeugen kénnen.
Aufgrund der individuellen Positionie-
rung dieser Geréte sowie durch die Bewe-
gung der Operateure ist die Richtung der
horizontalen Strémung mit > 400 m%h
und 0,5 m/s nicht vorhersehbar. Dadurch
konnen vor allem im Parallelbetrieb mit
2 bis 3 Geriten zugluftbedingte Einschrén-
kungen in der klimaphysiologischen Be-
haglichkeit auftreten. Zu beriicksichtigen
ist auch der Schalldruckpegel von ca.

54 dB(A), der die Anforderungen
fiir  OP-Arbeitsbedingungen  geméiR
1SO 11690-1 und DIN

1946-4 bereits im Betrieb nur eines
Gerites gravierend iiberschreitet. So
sieht die ISO 9612 fiir Schallquellen von
51 bzw. 54 dB(A) erhebliche Beschrankun-
gen der Betriebszeit vor!

Als ein Argument fiir den Kauf dieser
Gerite werden ,Einsparungen bei Umbau-
ten und Umriistungen im OP“ genannt
(Anmerkung: Listenpreis eines Gerétes
ca. 20.000 €). Weiterhin muss zur Uber-
wachung vor jeder OP ein Gewebenetz
mit Barcode-Scanner vor den HEPA-Filter
gesetzt werden, wofiir zusétzliche Kosten
von ca. 40€ entstehen.

AbschlieBend bewertet, beinhaltet der
aktuelle Stand der Technik dieser mo-
bilen HEPA-Filtergeréte noch viele Ein-
schrinkungen beziiglich der reklamierten

Forschungs-OP an der Technischen Hochschule Mittelhessen, mit TAV-Zuluftdecke
und verdnderbarer OP-Raumgeometrie

L

Wirksambkeit, insbesondere auch im Hin-
blick auf die relevanten Kosten!

Schaumstoff-Luftausldsse

Schaumstoff-Halbkugel-Luftauslisse

(SHK, auch ,Temperature Controlled
Airflow*), die im Raum in der abgehédng-
ten Decke installiert sind, blasen Luft in
alle Stromungsrichtungen (Winkel: -90
bis +90 Grad) in den Operationsraum.
Dabei gelangt der primér vertikal nach
unten gerichtete SHK-Teilluftstrom mit
geringer Turbulenz in den OP-Raum. Die
zwischen zwei angrenzenden Schaum-
stoff-Halbkugeln seitlich ausstrémende
Luft kollidiert jedoch frontal und erzeugt
starke Turbulenzen. Damit handelt es

sich grundsétzlich um ein TVS-System
(Raumklasse Ib), das die klimaphysiolo-
gische Behaglichkeit des OP-Teams solan-
ge nicht beeintrichtigt, solange geringe
Strémungsgeschwindigkeiten bzw. geringe
Volumenstrome auftreten.

Bei dem SHK-System, fiir ,normale“
OP-Réume der Raumklasse Ib werden
oberhalb des Wundfeldes 8 Schaum-
stoff-Halbkugeln installiert und wei-
tere 8-12 SHK in der Restdecke. Da
iiber eine Schaumstoff-Halbkugel ca.
350 m¥%h an Zuluftvolumenstrom ein-
gebracht werden soll, errechnet sich
ein Gesamt-Zuluftvolumenstrom von
5.600-7.000 m3/h. Dadurch entstehen im
Aufenthaltsbereich der Operateure beson-
ders hohe Turbulenzen.

Mit Verweis auf die Raumklasse Ia
wird des Weiteren eine Losung mit
22 Schaumstoff-Halbkugeln oberhalb des
Wundfeldes angeboten. Zusétzlich werden
8-12 SHK im Raumumfeld eingebaut, wo-
raus ein Gesamt-Zuluftvolumenstrom von
11.200 m%h resultiert. Die Zuluft oberhalb
des Wundfeldes wird, im Vergleich zum
Raumumfeld, um 1,5-2°C kélter eingebla-
sen. Dadurch entsteht ein Ubergangsbe-
reich zwischen zwei Temperaturzonen, der
in besonderem MaRe Turbulenzen fordert,
und deshalb die Einhaltung der klimaphy-
siologischen Anforderungen infrage stellt.

Auch ist zu erwarten, dass die in das
Raumumfeld eingebrachte ~wérmere
Zuluft zu einer Temperaturschichtung
fithrt, wodurch sich die Verweilzeit von
z.B. chirurgischem Rauch im OP-Raum
entsprechend verlédngert.

Wihrend bisher alle TVS- und TAV-Sys-
teme mit einer Zulufttemperaturregelung
ausgefiihrt werden, erfordert der Betrieb
von SHK-Systemen zusétzliche Kiihler
bzw. Erhitzer. Da diese separat fiir jeden
OP-Raum eingesetzt werden, wird eine
komplexe Regelungstechnik erforderlich,
die zusétzliche Investitions- und Betriebs-
kosten nach sich ziehen.

Entsprechend der Norm fiir Reinrdume
werden Schwebstofffilter der Filterklasse
H14 endstéindig am Luftauslass installiert,
um Ablagerungen durch das Eindringen
von Kontaminationen in die Zuluftleitun-
gen auszuschliefen. Um Normkonformitt
zu erreichen, besteht fiir das SHK-System
noch ein erheblicher Entwicklungsbedarf,
da Kanal-Schwebstofffilter in der Klima-
zentrale angeordnet sind, wodurch noch
zu desinfizierende Flexrohre bis zu den
SHK-Ausldssen verbaut werden miissen.

Die Verwendung glatter, leicht zu rei-
nigender und zu desinfizierender Ober-
fldchen gehért zu den heutigen grund-
legenden Hygieneanforderungen. Die
SHK-Auslésse weisen eine offenporige
und pordse Oberfldche auf, die in Bezug
auf Abriebfestigkeit sowie Brandverhalten
einige Fragen offen l4sst.

Unklar bleibt auch die Moglichkeit
zur Realisierung einer homogenen Hin-
tergrundbeleuchtung bei 22 Schaumstoff-
Halbkugeln sowie die deren Brandklas-
sen-Einordnung. Des Weiteren ist keine
Leckagepriifung der Schwebstofffilter
nach ISO 14644-3 moglich, die interna-
tional in allen Normen der deutschspra-
chigen Lander (ONORM H 6020, SWKI
99-3, DIN 1946-4) fiir die Raumklasse Ia
implementiert wurde. Der Grund dafiir
ist, dass dies generell bei allen turbulenten
Liiftungssystemen nicht durchfiihrbar ist,
so auch bei dem SHK-System. Ein System
mit 8+10 SHK wird fiir die Raumklasse
Ib mit 39.000 € angeboten und damit zu
einem wesentlich hoheren Preis gegeniiber
herkémmlichen TVS-OPs. Dazu kommen
weitere Investitions- und Betriebskosten
durch die Luftkiihlung des Zentralberei-
ches. Das System mit 22+10 SHK, welches
der Raumklasse Ia entsprechen soll, weist
mit 49.000 € einen Angebotspreis auf, der
die Investitionskosten fiir ein TAV-System
um das Doppelte iibersteigt. Auf Grund
des hoheren Druckverlustes von > 200 Pa
werden zudem gegeniiber TAV mit < 60 Pa
mehr als das 3-fache an Betriebskosten
verursacht. Dariiber hinaus ergibt sich
aufgrund des Zuluftvolumenstroms von
11.200 m3h eine zusdtzliche Betriebs-
kostensteigerung von > 20% (Vergleich
TAV-System mit ca. 9.000 m%h).

AbschlieRend bewertet, ist festzustellen,
dass ein 8+10 SHK fiir die Raumklasse
Ib wesentlich hohere Anschaffungskosten
verursacht, die sogar die Investitionskos-
ten eines herkommlichen TAV-Systems
(3,2 m x 3,2 m) fiir die Raumklasse Ia
um mehr als das Doppelte iibersteigen.
Aufgrund der mindestens 3-fach hoheren
Druckverluste der Kanalfilter und die zu-
sétzlich erforderliche Kiihlung der Zuluft
bietet dieses SHK-System auch hinsichtlich
der Betriebskosten keine Vorteile.
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