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Research Article

Impact of surface disinfection and sterile draping of
furniture on room air quality in a cardiac procedure room
with a ventilation and air-conditioning system (extrusion

airflow, cleanroom class 1b (DIN 1946-4))

Abstract

In a cardiac procedure room, ventilated by a ventilation and air-condi-
tioning system with turbulent mixed airflow, a protection zone in the
operating area could be defined through visualization of airflows.
Within this protection zone, no turbulence was detectable in the room
air.

Under the given conditions, disinfection of all surfaces including all
furniture and equipment after the last operation and subsequent
draping of furniture and all equipment that could not be removed from
the room with sterile surgical drapes improved the indoor room air
quality from cleanroom class C to cleanroom class B. This also allows
procedures with elevated requirements to be performed in room class
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Introduction

In the context of a clinical trial, bone marrow extractions
via iliac crest puncture were to be performed in a cardiac
procedure room. In this room, pacemaker and defibrillator
implantations are performed in addition to coronary an-
giographies and, if necessary, surgical interventions (e.g.
stent implantation). The respective procedure room is
equipped with a ventilation and air conditioning (VAC)
system. This system was retrofitted; therefore, inlets and
outlets were installed on the walls for constructional
reasons. Only one outlet is located at the ceiling. When
the cardiac catheter laboratory was retrofitted with the
VAC system, a version of DIN 1946-4 [1], in effect until
2008, applied; room class 1 was not further subdivided
in this version. Only in the 2008 edition of DIN 1946-4
[2] are rooms in which minor procedures (insertion of
small implants, invasive angiographies, cardiac catheter-
izations and endoscopic examination of sterile body cav-
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ities) are performed explicitly defined as cleanroom class
1b. Accordingly, the following requirements had to be
met: mixed airflow, positive air balance (positive pressure
in the procedure room), no defined protection zone and
outdoor air rate of 1200 m®/h.

After inquiry at the “ArzneimitteliUberwachungs- und
-prufstelle des Landesamts fir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern” (State Office of Drug Surveil-
lance and Testing, State Office of Health and Social Wel-
fare, Mecklenburg-Vorpommern) and a subsequent site
inspection, concerns were raised regarding hygienic safety
during the harvesting of bone marrow. It was said that
the equipment, monitors and furniture of the said cardiac
procedure room would hamper cleaning and disinfections
measures, would probably impair functional capability of
the ventilation and air conditioning system and could, in
summation, result in an increased risk of contamination
during the aseptic extraction of bone marrow via iliac
crest puncture. To dispel the concerns of the supervisory
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body, the quality of ventilation with verification of the
protection zone and measurement of the microbial and
particulate pollution of indoor room air at rest and during
a simulated bone marrow extraction (in operation), as
well as the impact of surface disinfection and sterile
draping of the furniture on indoor air quality were to be
investigated.

In principle, it can be assumed that there is no risk of
contamination by room air during the harvesting of bone
marrow cells via iliac crest puncture. On the contrary,
maintenance of aseptic conditions is determined by the
level of patient skin antisepsis, draping of the puncture
area, preoperative surgical hand disinfection, sterile
clothing of the surgical team and the use of surgical
masks.

Methods

Verification of the protection zone

The room (Figure 1) is ventilated by two large, plate-
shaped intake filters (Z1 and Z2, each approx. 2 m high
and 1.5 m wide) with terminal H13 filters. The exhaust
air is discharged through the exhaust outlet A1 on the
ceiling of the room, and through exhaust outlet A2 over
the entire vertical extent of the wall. This results in mixed
airflow in the room.

To determine whether the VAC system results in a dis-
placement of indoor room air, airflows in the room were
visualized using a fog generator, and the flow pattern was
documented by video recordings.

To test the performance of the VAC system, the number
of particles and colony forming units (CFU) in the room
air before and after disinfection were determined at rest
and in operation. For in-operation measurements, a sur-
gical procedure was simulated. The team consisted of
the operating physician, an assisting nurse and a patient.
Two additional persons were present in the operating
room as measurement personnel.

Particle counting (size classes 0.5 um and 5.0 ym) was
carried out using an ABAKUS™ Air airborne particle
counter (LMT Leschke Messtechnik Frankfurt/Oder). Prior
to measurement recordings, zero adjustment was per-
formed with a particle-impermeable cleaning filter.
Measurements were conducted in triplicate, and the
analysis was based on mean values. To determine the
number of CFUs in the room air, the airborne bacteria
sampler MAS 100 (Zinsser Analytik Frankfurt/Main) was
used. Cultivation was carried out on Columbia Blood Agar
(heipha Dr. Muller GmbH, Eppelheim). For contact
sampling of surfaces, RODAC plates with blood agar and
Tween/lecithin/histidine disinhibitor (heipha Dr. Miller
GmbH, Eppelheim) were used. After sampling, the plates
were incubated for 48 h at 36°C as described [3] and
subsequently incubated for 7 d at 22 °C for the detection
of fungi.

Besides the operating table, the cardiac catheter labora-
tory is equipped with an X-ray unit, an emergency trolley

with defibrillator, an anesthesia unit, a desk, a medicine
trolley and monitors that are permanently installed on
the ceiling. To reduce the impact of furniture and equip-
ment on room air contamination, all furniture and equip-
ment were covered with sterile surgical drapes (Figure 2,
Figure 3).

Results

Pressure conditions and localization of
protection zone

The air pressure in the procedure room was positive with
respect to the anteroom.

Due to the positioning of the intake and exhaust filters
(Figure 1), there was a risk of short-circuit airflow. The
existence of short-circuit airflow was ruled out by visual-
ization of airflow conditions. Furthermore, it could be as-
certained that there was no functional impairment of the
VAC system due to monitors or other equipment being
located in the room. In addition, a zone in which no turbu-
lence was observed and in which room air was conducted
uniformly to both sides and downwards was identified
within the operating area. The position of this optimal
zone without turbulence and with conduction of descend-
ing air was marked on the ceiling to ensure that the oper-
ating physician can stay within the protection zone during
performance of an iliac crest puncture.

Microbial and particle contamination of
room air

Since no limit values exist for the evaluation of air quality
in rooms used for medical purposes, the evaluation was
conducted according to guideline values for cleanroom
classes according to the EU Guideline to Good Manufac-
turing Practice for Medicinal Products (EG-Leitfaden der
Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel) [4], and the
action and limit values derived from it (Table 1).

Particle counts at rest measured in the cardiac catheter
laboratory were in clean room class D range (Table 2),
except for measuring point Al. Particle counts in the
anteroom with values approx. 2 to 3.5 times higher than
above the operating table indicated a functional mixed
airflow (Table 2).

No CFUs were detectable in the supply air, which verified
the integrity of the VAC system. CFU counts in the room
air the of the operating field area were in clean room
class Crange, which is acceptable in mixed airflow condi-
tions (Table 2). For evaluation of CFUs, the EU guideline
does not distinguish between measurements “at rest”
and “in operation”. However, with 5 people present in
the room, no or only a minor increase in CFUs in the room
air was observed. The detected bacterial species were
without exception non-pathogenic bacteria/commensals
of the body surface. No pathogenic bacteria could be
isolated.
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Intake filter Z1 I:I

Anteroom exhaust outlet A1
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Figure 1: Localization of intake (H13 filters) and exhaust outlets in the cardiac
procedure room (illustration not to scale)

Figure 2: Covering of the monitors
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Table 1: Limit, action and warning values for particle counts and CFU in room air [6] derived from the EU Guideline to Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products (EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel) [4]

Cleanroom class Particle/m®

Warning value Action value Limit value

0.5 um 5 um 0.5 um 5 um 0.5 um 5 um
In operation A 1,760 10 2,640 15 3,520 20
In operation B 176,000 1,450 264,000 2,175 352,000 2,900
In operation C 1,760,000 14,500 2,640,000 21,750 3,520,000 29,000
In operation D - - - - Not specified
Atrest A 1,760 10 2,640 15 3,520 20
At rest B 1,760 15 2,640 22 3,520 29
Atrest C 176,000 150 264,000 220 352,000 2,900
Atrest D 1,760,000 1,500 2,640,000 2,200 3,520,000 29,000

CFU/m®

In operation A <0.5 <0.75 <1
In operation B 5 7.5 10
In operation C 50 75 100
In operation D 100 150 200

Table 2: Contamination of room air at rest without sterile draping of furniture/equipment and without additional surface
disinfection prior to measurement

Sampling site* Particle count CFU/m® Differentiation
0.5 um 5um
Z 1: left in front of supply air intake 240,424 165 0
A 1: left in front of exhaust air outlet 462,179 224 0
Z 2: right in front of supply air intake 519,882 224
A 2: right in front of exhaust air outlet 624,865 636 o4 16 CNS**
8 M. luteus
OP 1: Operating table below ceiling mark 423,640 247 8 CNS
V 1: Anteroom 859,517 859,517 12 CNS

* Compare Fig. 1 ** Coagulase-negative staphylococci

The particle count in the cardiac procedure room could
be significantly decreased by disinfecting surfaces and
equipment as well as covering equipment with sterile
drapes prior to the scheduled iliac crest puncture. This
is illustrated by the reduced particle counts for measure-
ments at rest (Table 2, Table 3). Moreover, particle counts
measured in operation were all in cleanroom class B
range according to the EU guideline and significantly
below particle counts in the control room, which is also
ventilated, and in the unventilated anteroom. In some
cases, the particle count of the in-operation measurement
showed a 10fold reduction (Table 3) compared to the
preceding measurement at rest (Table 2). Another notable
finding was that in operation, particle counts for the
0.5 um size class in the operating field did not increase
(but even decreased), only in the 5 um size class, an ap-
proximately 2fold increase was observed.

In the operating area, particle counts are low compared
to other measurement points; this confirms the efficient
routing of airflow in this area.

According to the EU guideline for Good Manufacturing
Practice, CFU counts in the area of the operating field at
rest were in cleanroom class B range (limit 10 CFU/m?)
and in operation in the lower cleanroom class C range
(limit 100 CFU/m®, Table 4). The EU guideline does not
distinguish between measurements “at rest” and “in op-
eration” for evaluation of CFUs. However, with 5 people
present in the room, again no or only a minor increase in
CFUs in the room air was observed. Thus, only minor mi-
crobial contamination of room air, which can be reliably
controlled by the VAC system, was observed even under
in operation conditions.

The detected bacterial species were without exception
body surface commensals. No pathogens were isolated
in any measurement.

The testing of effectiveness of surface disinfection by
contact plate culture in the cardiac procedure room in a
spot check indicated that the procedure had been carried
out properly (Table 5).

To test the quality of surface disinfection, a hygienic
examination of surrounding areas via contact plate cul-
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Table 3: Particle counts at rest and in operation after implementation of additional protective measures

i i At rest In operation
Sampling site
0.5 ym 5 pum 0.5 um 5um
Operating area 93486 | 565 | 66,514 942
(Puncture area)
Position of operating 95 642 636 63.899 1378
physician ' ’ ’
Operating table (center) 89,270 565 - -
Operating room, left
area between supply air 53168 589 71213 518
intake and exhaust air ’ ’
outlet
Operating room, right
area between supply air | 4,3 999 | 718 | 135026 | 742
intake and exhaust air ’ '
outlet

Table 4: Colony-forming units in the room air of the cardiac procedure room at rest and in operation

. . At rest In operation
Sampling site
CFU/m?® Differentiation CFU/m?® Differentiation
Operating area 4 CNS* 20 CNS
(Puncture area)
Operatlng room (OP), left area t_>etween 8 8 aerSB* 4 CNS
supply air intake and exhaust air outlet
OP sterile supply trolley 0 - 12 8 CN:C;*
4 M
OP right area between supply air intake and 8 4 CNS** 12 8 CNS**
exhaust air outlet 4 Ml 4 MI
OP in front of entrance 8 440“’;:'8 4 aerSB

*Coagulase-negative staphylococci ** aerobic spore-forming bacteria *** M. luteus

Table 5: CFU counts on contact plates (RODAC plates) after implementation of the revised disinfection regime

Sampling site Previous disinfection regime New disinfection regime
CFU Differentiation CFU Differentiation
Instrument trolley 0 No pathogens 0 No pathogens
Work surface, 20 17 MSSA 1 No pathogens
left rear area
Examination table
Head 3 No pathogens 0 No pathogens
Center 8 1 MSSA 2
Foot 2 0
Materials shelf 23 1 mold fungus 2 No pathogens

tures was performed in the cardiac procedure room 4
weeks after implementation of the additional protective
measures immediately prior to a scheduled procedure.
The result did not indicate any microbial hazard (Table 6).
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Table 6: Microbial contamination of surfaces as detected via contact culture (RODAC plates)

Total

Localization CFU

Thereof
aerSB*

Potential
pathogens

Thereof skin- and
mucosa commensals

Floor, entrance area 6

0 0

Floor, position of operating
physician

~

2 CNS** 0

Operating table below ceiling mark

Operating table, center

Operating table, foot

Sterile supply trolley, center

Window sill, center

X-ray unit, surface, right

Anesthesia tower

el NolNolNolNoll ol Neol N

Cabinet top, center of shelf units

*aerSB = aerobic spore-forming bacteria

Discussion

The test results document the functional safety of the
VAC system with regard to both particle counts and
number of CFUs. This could be confirmed by a separate
measurement comparing at rest and in operation condi-
tions during cardiac catheterization. Due to the positioning
of the patient and the activity of the team alone, particle
counts increased 2 to 4 fold (Table 7). Even more clearly
noticeable than in the particle counts is the functional
efficiency of the VAC system in the developments of CFU
counts in the room air (Table 7). During positioning of the
patient, the number of CFUs is increased 4 to 9-fold.
During the intervention, the microbial contamination of
the room air decreases significantly due to the perform-
ance of the VAC system. With one exception, no patho-
gens were detectable.

Due to the implementation of additional protective
measures for improvement of asepsis, particle counts in
the procedure room could be reduced by up to 10 fold.
With regard to particle counts and CFU at rest, require-
ments for cleanroom class B according to the EU guideline
were met. Since the EU guideline does not specify any
guiding value for “in operation” conditions - which is ex-
plained by the fact that it characterizes the conditions for
the manufacturing of sterile products, i.e. 5 persons
moving through the room without special cleanroom
clothing are more than a worst case scenario - it cannot
be taken as a basis for “in operation” situations.
Moreover, it has to be considered that the EU guideline
emphasizes the fact that guidelines should be subject to
hygienic interpretation.

From this perspective, the following conclusion can be
drawn: from a hygienic point of view, bone marrow aspir-
ations may be performed under the present hygienic air
conditions in the cardiac procedure room. This is empha-
sized by the results of sedimentation plate tests in the
operating area (Table 5). Floor disinfection had no impact

**CNS = Coagulase-negative staphylococci

on particle and germ counts in the operating field when
laminar air flow was employed [5], whereas surface dis-
infection under mixed airflow conditions in combination
with aseptic covering of furniture and equipment resulted
in an approx. 10 fold reduction of particle and microbial
contamination in the operating area.

To permanently guarantee the high hygienic standard for
the harvesting of bone marrow in the cardiac procedure
room, standard operating procedures (SOP) have been
created based on the above findings. Therein, hygienic
safety requirements during preparation, execution and
aftercare of iliac crest punctures are specified. Moreover,
measures for the disinfection of equipment and surfaces
as well as the draping of equipment and monitors by the
department personnel and the cleaning service are de-
scribed.

The main provisions are cited in extracts below:

* The harvesting of bone marrow is performed under
aseptic conditions comparable to those during a sur-
gical procedure.

* Skin damage, skin disease or infection at or in close
vicinity of the puncture site are a contraindication for
a bone marrow aspiration

* If necessary, the puncture site and its surroundings
have to be cleaned and should subsequently be amply
wetted with an alcohol-based skin antiseptic for 1 min
using a sterile swab. Afterwards the skin in the punc-
ture area is sealed using Integuseal, followed by sterile
covering of the puncture area and a stab incision prior
to insertion of the puncture needle.

¢ No perioperative antibiotic prophylaxis is performed.

* Entry through the air lock, surgical hand disinfection
and donning of sterile protective clothing (low perform-
ance) are carried out analogously to surgical proced-
ures. During execution of the puncture, the number of
persons present in the procedure room should be kept
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Table 7: Impact of patient positioning and activity of the operating team in the procedure room on particle counts and CFUs in

the room air
Sampling site Particle/m® CFU/m® Differentiation
0.5 um 5 um

Site facing physician, at rest 49,800 2,300 4 No pathogens
Site facing monitor, at rest 51,700 2,800 10 No pathogens
In front of AC system, at rest 54,100 3,200 31 No pathogens
Patient 1, after positioning 106,000 9,224 259 No pathogens
Patient 1, in operation 119,000 8,100 68 No pathogens
Patient 1, end of procedure 172,000 13,400 501 No pathogens
Patient 2, in operation 205,000 13,200 77 1 MSSA*

Patient 3, after positioning 206,000 14,400 126 No pathogens
Patient 3, in operation 176,000 10,300 53 No pathogens
Patient 3, end of procedure 166,000 9,200 4 No pathogens

* Methicillin-sensitive Staphylococcus aureus

to a minimum. This is underlined by the results listed
in Table 7.

* Harvesting of bone marrow and blood is carried out
according to separate SOPs. For bone marrow aspira-
tion, only single-use puncture needles are used.

¢ When a bone marrow extraction is scheduled, the
procedure room will be subjected to disinfection
cleaning on the previous evening after the last cardiac
procedure has been completed. The disinfection
cleaning is regulated in a separate SOP for the cleaning
firm. During the required measurements in the proced-
ure room, surgical masks have to be worn at all times.
The mask should only be changed if breathing is im-
paired due to dampening of the mask.

¢ On the previous evening, after the disinfection, all
equipment and furniture that cannot be removed from
the room (including ceiling-suspended and free-
standing monitors, C-arm, control cabinet) are also
wipe disinfected and covered with sterile draping,
shelves are covered with sterile draping. On the next
morning, the bone marrow extraction should be per-
formed first, prior to cardiac procedures. Immediately
prior to the puncture, the patient contact area is
covered with a sterile sheet. After the bone marrow
aspiration, a disinfection of the near-patient working
area is carried out before the next procedure.

The performance of microbiological monitoring is also
laid down in a separate SOP.

The respective department personnel receive instruction
on hygienic conduct once a year. At the same time, this
instruction is used to check the SOP for necessary
amendments.

The cardiology department personnel are highly motivated
to implement the content of the SOP. Hygienic investiga-
tions and the developing of the SOP were carried out in
tight cooperation. Many tasks in the context of the inspec-
tion as well as the analysis of the investigation results

were carried out in cooperation with the department. This
has resulted in a high degree of understanding and indi-
vidual responsibility.

This has created framework conditions that, in combina-
tion with the motivation of the personnel, will accommo-
date the goal of guaranteeing maximum safety for the
patient and ensuring the sterility of the bone marrow ex-
tract.
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Einfluss von Flachendesinfektion und steriler Abdeckung
von Mobiliar auf die Raumluftqualitat in einem
kardiologischen Eingriffsraum mit raumlufttechnischer
Anlage (Mischstromung, Raumklasse 1b (DIN 1946-4))

Zusammenfassung

In einem kardiologischen Eingriffsraum, der Uber eine Raumlufttechni-
sche Anlage mit turbulenter Mischstrémung beltftet wird, konnte mittels
Visualisierung der Luftstrome eine Schutzzone im Eingriffsbereich ab-
gegrenzt werden. Innerhalb dieser Schutzzone war keine Verwirbelung
der Raumluft nachweisbar.

Durch Desinfektion aller Flachen einschliellich des gesamten Inventars
nach dem letzten Eingriff und anschlieBende Abhangung nicht aus dem
Raum herausnehmbarer Gerate und des Inventars mit sterilen Op-Tu-
chern konnte die Raumluftqualitat unter den gegebenen Bedingungen
von Reinraumklasse C zu Reinraumklasse B verbessert werden. Dadurch
ist es moglich, Eingriffe mit erhdhten Anforderungen auch in der
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Raumklasse 1b durchzufuhren.

Schliisselwoérter: Raumlufttechnische Anlage, Raumklasse 1b,

Mischstromung, Partikelgehalt, Erregerzahl, Einfluss
Flachendesinfektion, Einfluss steriler Abhangung

Einleitung

Im Rahmen einer klinischen Prifung sollte in einem kar-
diologischen Eingriffsraum die Entnahme von Knochen-
mark durch Beckenkammpunktion vorgenommen werden.
In diesem Raum werden neben Koronarangiographien
ggf. mit Intervention (z.B. Stentimplantation) auch Herz-
schrittmacher und Defibrillatoren implantiert. Der betref-
fende Eingriffsraum ist mit einer raumlufttechnischen
Anlage (RLTA) ausgestattet. Da die Anlage nachgeristet
wurde, sind die Ein- und Auslasse aus bautechnischen
Grinden wandstandig installiert. Nur ein Auslass befindet
sich in der Decke. Bei der Nachrlistung des Herzkatheter-
labors mit der RLTA galt noch die bis 2008 glltige Fas-
sung der DIN 1946-4 [1], in der keine Untergliederung
der Raumklasse 1 erfolgte. Erst in der Ausgabe der DIN
1946-4 von 2008 [2] wurden Raume, in denen kleine
Implantate gesetzt werden sowie invasive Angiographie,
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Herzkatheterisierung und die endoskopische Untersu-
chung steriler Kérperhdhlen vorgenommen werden, expli-
zit der Raumklasse 1b zugeordnet. Demzufolge waren
folgende Anforderungen zu erfullen: Mischstromung, po-
sitive Luftbilanz (Uberdruck im Eingriffsraum), kein defi-
nierter Schutzbereich und AuBenluftanteil 2200 m®/h.

Bei der Anfrage an die ArzneimittellUberwachungs- und
-prufstelle des Landesamts fir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern mit nachfolgender Begehung
wurden Bedenken hinsichtlich der hygienischen Sicherheit
bei der Gewinnung des Knochenmarks gedufert. Die
Gerate, Monitore und das Mobiliar im kardiologischen
Eingriffsraum wirden die Reinigungs- und Desinfektions-
mafRnahmen erschweren, dirften die Funktionsfahigkeit
der raumlufttechnischen Anlage beeintrachtigen und
kénnten in der Summation zu einer erhéhten Kontamina-
tionsgefadhrdung bei der aseptischen Entnahme des
Knochenmarks mittels Punktion fuhren. Um die Bedenken
der Uberwachungsbehérde auszurdumen, sollten die
Qualitat der Beltftung mit Nachweis der Schutzzone und
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Messung der mikrobiellen und partikularen Belastung
der Raumluft ohne Tatigkeit im Raum (at rest) und wah-
rend simulierter Knochenmarkentnahme (in operation)
Uberpruft und der Einfluss von Flachendesinfektion und
steriler Abdeckung des Raummobiliars auf die Raumluft-
qualitat untersucht werden.

Prinzipiell ist bei der Gewinnung von Knochenmarkzellen
durch Punktion des Beckenkamms nicht von einer Kon-
taminationsgefahrdung durch die Raumluft auszugehen.
Vielmehr bestimmen die Intensitat der Hautantiseptik
und Art der Abdeckung des Punktionsgebiets, die voraus-
gehende chirurgische Handedesinfektion, die sterile
Einkleidung des Teams und die Benutzung des Mund-
Nasen-Schutzes die Gewahrleistung der Aseptik.

Methoden

Nachweis der Schutzzone

Der Raum (Abbildung 1) wird Gber zwei grof3e, plattenfor-
mige Zuluftfilter (Z1 und Z2, je ca. 2 m hoch und 1,5 m
breit) mit endstandigen H13 Filtern bellftet. Die Abluft
wird beim Abluftauslass Al an der Decke des Raums, bei
Abluftauslass A2 Uiber die gesamte Hohe der Wand abge-
flhrt. Im Raum liegt damit eine Mischstrémung vor.

Um abzuklaren ob die RLTA zu einer Verdrangung der
Innenraumluft fuhrt, wurden die Luftstréme im Raum mit
einem Nebelgenerator visualisiert und das Stromungsbild
durch Videoaufnahmen dokumentiert.

Um die Leistung der RLTA zu Uberprifen, wurde die An-
zahl der Partikel und der Koloniebildenden Einheiten
(KbE) in der Raumluft vor und nach erfolgter Desinfektion
in at rest und in operation durchgefuhrt. Fir die in opera-
tion Messungen wurde ein Eingriff simuliert. Das Team
bestand aus dem operierenden Arzt, einer assistierenden
Schwester und einem Patienten. Auflerdem befanden
sich zwei Personen als Messpersonal im OP.

Die Partikelmessung (Gréf3enklassen 0,5 um und 5,0 ym)
erfolgte mit dem Luftpartikelzdhler ABAKUS™ Air (LMT
Leschke Messtechnik Frankfurt/ Oder). Vor Aufnahme
der Messungen wurde ein Nullabgleich mit partikeldich-
tem Reinigungsfilter durchgefiihrt. Jede Messung wurde
dreifach durchgefiihrt und der Mittelwert fur die Auswer-
tung zugrunde gelegt. Zur Erfassung der KbE in der
Raumluft wurde der Luftkeimsammler MAS 100 (Zinsser
Analytik Frankfurt/Main) verwendet. Die Kultivierung er-
folgte auf Columbia-Blutagar (heipha Dr. Muller GmbH,
Eppelheim). Fur Kontaktproben von Flachen wurden
RODAC-Platten mit Blutagar und Enthemmer Tween/Le-
cithin/Histidin (heipha Dr. Muller GmbH, Eppelheim) ein-
gesetzt und nach der Probenahme gemaf [3] 48 h bei
36°C und anschlieend zum Nachweis von Pilzen 7 d
bei 22°C bebrutet.

Im Herzkatheterlabor befinden sich neben dem OP-Tisch
ein Rontgengerat, Notfallwagen mit Defibrillator, Narko-
segerat, Schreibtisch, Medikamentenwagen und fest an
der Decke installierte Monitore. Um den Einfluss des
Mobiliars auf die Kontamination der Raumluft zu reduzie-

ren, wurde das Mobiliar mit sterilen OP-TUchern abge-
deckt (Abbildung 2, Abbildung 3).

Ergebnisse

Druckverhaltnisse und Lokalisation der
Schutzzone

Im Kardiologischen Eingriffsraum herrschte ein Uberdruck
in Richtung Vorraum.

Aufgrund der Anordnung der Zu- und Abluftfilter (Abbil-
dung 1) bestand die Gefahr, dass es zu einer Kurzschluss-
stromung kommt. Das konnte durch die Visualisierung
der Stromungsverhaltnisse ausgeschlossen werden.
Weiterhin konnte gesichert werden, dass eine Beeintrach-
tigung der Funktion der RLTA durch die im Raum befind-
lichen installierten Monitore und Gerate ebenfalls nicht
stattfindet. Zusatzlich liefd sich im Bereich der Op-Flache
ein Bereich identifizieren, in dem die Raumluft nicht ver-
wirbelt, sondern nach beiden Seiten und nach unten
gleichmaRig abgefihrt wurde. Dieser optimale Standort
ohne Verwirbelung und mit Abfuhrung herabfallender Luft
wurde farbig an der Decke markiert, um zu gewdahrleisten
dass der die Punktion Austbende die Schutzzone fur die
Beckenkammpunktion einhalten kann.

Mikrobielle und Partikelbelastung der
Raumluft

Da es keine Grenzwerte fur die Bewertung der Luftqualitat
in medizinisch genutzten Raumen gibt, erfolgte die Aus-
wertung nach den Richtwertvorgaben fur Reinraumklas-
sen gemaf EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis
fur Arzneimittel [4] und daraus abgeleiteter Aktions- und
Grenzwerte (Tabelle 1).

Die im Herzkatheterlabor gemessenen Partikelzahlen la-
gen at rest mit Ausnahme des Messpunkts A 1 im Bereich
der Reinraumklasse D (Tabelle 2). Die Partikelzahl im
Vorraum wies auf die funktionierende Mischstromung
hin, weil hier die Werte etwa 2 bis 3,5-fach héher als
oberhalb des OP-Tisches waren (Tabelle 2).

In der Zuluft waren keine KbE nachweisbar, was die
Funktionsfahigkeit der RLTA belegt. Die KbE in der
Raumluft im OP-Feld-Bereich lagen im Bereich der Rein-
raumklasse C, was flir Mischstromung akzeptabel ist
(Tabelle 2). Obwohl der EG-Leitfaden bei der Bewertung
der KbE nicht zwischen Messungen ,at rest” oder ,in
operation” unterscheidet, ist beim Aufenthalt von immer-
hin 5 Personen im Raum kein oder nur ein verhaltener
Anstieg der KbE in der Raumluft zu verzeichnen. Bei den
nachgewiesenen Bakterienspecies handelte es sich
ausnahmslos um apathogene Erreger/Kommensalen der
Korperoberflache. Pathogene Erreger konnten in keinem
Fall isoliert werden.

Durch die Flachen- und Geratedesinfektion sowie das
Abdecken der Gerate mit sterilen Tichern vor der geplan-
ten Beckenkammpunktion konnte die Partikelanzahl im
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Zuluftfilter Z1
Vorraum
VA1 Abluft A1
E— Richtung OP-Bereich
<«——  Uberdruck DI OP1
Bedienraum _ Abluft A2
Technik Zuluftfilter Z2

Abbildung 1: Lokalisation der Zuluft-(H13-Filter) und Abluftauslasse im kardiologischen
Eingriffsraum (Darstellung ist nicht mafistabgerecht)

Abbildung 2: Abdeckung der Monitore
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Tabelle 1: Aus dem EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel [4] abgeleitete Grenz-, Aktions- und Warnwerte
fur Partikel und Koloniebildende Einheiten in der Raumluft [6]

Reinraumklasse Partikel/m®

Warnwert Aktionswert Grenzwert

0,5 um 5 um 0,5 um 5 um 0,5 um 5um
In operation A 1.760 10 2.640 15 3.520 20
In operation B 176.000 1.450 264.000 2175 352.000 2.900
In operation C 1.760.000 14.500 2.640.000 21.750  3.520.000 29.000
In operation D - - - - nicht festgelegt
Atrest A 1.760 10 2.640 15 3.520 20
Atrest B 1.760 15 2.640 22 3.520 29
Atrest C 176.000 150 264.000 220 352.000 2.900
Atrest D 1.760.000 1.500 2.640.000 2.200 3.520.000 29.000

KbE/m®

In operation A <0,5 <0,75 <1
In operation B 5 7,5 10
In operation C 50 75 100
In operation D 100 150 200

der Messung

Tabelle 2: Belastung der Raumluft at rest ohne sterile Abdeckung des Mobiliars und ohne zusatzliche Flachendesinfektion vor

Ort der Probennahme* Partikelzahl KBE/m® Differenzierung
0,5 um 5um

Z 1: links vor Zulufteinlass 240.424 165 0

A 1: Links vor Abluftauslass 462.179 224 0

Z 2: Rechts vor Zulufteinlass 519.882 224 0

A 2: Rechts vor Abluftauslass 624.865 636 24 81|\6/I.KI’L\JltSe L*s

OP 1: OP-Tisch unterhalb Deckenmarkierung 423.640 247 8 KNS

V 1: Vorraum zum Eingriffsraum 859.517 859.517 12 KNS

*vgl. Abb. 1 **Koagulase-negative Staphylokokken

kardiologischen Eingriffsraum eindrucksvoll gesenkt
werden. Das wird deutlich an den verminderten Partikel-
zahlen bei Ruhemessungen (Tabelle 2, Tabelle 3), aber
auch die in operation gemessenen Partikelzahlen lagen
alle im Bereich der Reinraumklasse B nach EU-Richtlinie
und deutlich unter den im ebenfalls bellfteten Bedien-
raum und im unbelUfteten Vorraum gemessenen Partikel-
zahlen. Zum Teil erreichte die Partikelreduktion der in
operation Messung gegenuber der Ruhemessung zuvor
(Tabelle 2) den Faktor 10 (Tabelle 3). Bemerkenswert
war weiterhin der der Befund, dass in operation die Par-
tikelzahlen der GréRenklasse 0,5 um im OP-Gebiet nicht
anstiegen (sondern sogar abfielen) und nur in der Gréen-
klasse 5 um auf etwa das Doppelte anstiegen.

Im OP-Bereich ist die gemessene Partikelanzahl im Ver-
gleich zu anderen Messpunkten niedrig, was die funktio-
nierende LuftfUhrung in diesem Gebiet bestatigt.
Gemaf EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis lagen
die in der Raumluft gemessenen KbE-Zahlen im OP-Feld-
Bereich at rest im Bereich der Reinraumklasse B
(Grenzwert 10 KbE/m?®) und in operation im unteren Be-

reich der Reinraumklasse C (Grenzwert 100 KbE/m?)
(Tabelle 4). Obwohl der EG-Leitfaden bei der Bewertung
der KbE nicht zwischen Messungen at rest oder in opera-
tion unterscheidet, war beim Aufenthalt von immerhin 5
Personen im Raum wiederum kein oder nur ein verhalte-
ner Anstieg der KbE-Zahlen in der Raumluft zu verzeich-
nen. Damit wurden nur geringe mikrobiologische Belas-
tungen der Raumluft festgestellt, die auch unter in ope-
ration Bedingungen von der RLTA sicher beherrschbar
sind.

Bei den nachgewiesenen Bakterienspecies handelt es
sich ausnahmlos um Kommensalen von der Kérperober-
flache. Pathogene wurden in keinem Fall isloliert.

Die Uberpriifung der Wirksamkeit der Flachendesinfektion
durch Kontaktkultur im kardiologischen Eingriffsraum
ergab bei einer Stichprobe deren korrekte Durchfuhrung
(Tabelle 5)

Zur Uberpriifung der Qualitit der Flachendesinfektion
wurde 4 Wochen nach Einflhrung der zusatzlichen
Schutzmafnahmen eine hygienische Umgebungsunter-
suchung mittels Kontaktkultur im kardiologischen Ein-
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Tabelle 3: Partikelzahl at rest und in operation nach Einfiihrung der zusatzlichen

Schutzmaf3nahmen

Bezeichnung at rest in operation

0,5 uym 5 um 0,5 um 5um
OP-Gebiet
(Bereich der Punktion) 93.486 565 66.514 942
Standort Operateur 95.642 636 63.899 1.378
OP-Tisch (Mitte) 89.270 565 - -
OP zwischen Zu- und Abluft links 53.168 589 71.213 518
OP zwischen Zu- und Abluft rechts 123.899 718 136.926 742

Tabelle 4: Koloniebildenden Einheiten in der Raumluft des kardiologischenEingriffsraums at rest und in operation

] at rest in operation
Bezeichnung
KbE/m® Differenzierung KbE/m® Differenzierung
OP-Gebiet .
(Bereich der Punktion) 4 KNS 20 KNS
OP zwischen Zu- und Abluft links 8 8 aerSB** 4 KNS
. 8 KNS

OP-Sterilgutwagen 0 - 12 4 M

. 4 KNS** 8 KNS
OP zwischen Zu- und Abluft rechts 8 aMm 12 4 M
OP vor dem Eingang 8 44K'\';:|S 4 aerSB

*Koagulase-negative Staphylokokken ** aerobe Sporenbildner *** M. luteus

Tabelle 5: Anzahl Koloniebildender Einheiten auf Kontaktplatten (RODAC-Platte) nach Einfiihrung des lberarbeiteten

Desinfektionsregimes

Probenahme altes Desinfektionsregimes neues Desinfektionsregimes
KbE Differenzierung KbE Differenzierung
Instrumentiertisch 0 keine Pathogene 0 keine Pathogene
Arbeitsflache links hinten 20 17 MSSA 1 keine Pathogene
Untersuchungstisch
Kopfende 3 keine Pathogene 0 keine Pathogene
Mitte 8 1 MSSA 2
FuRende 2 0
Materialregal 23 1 Schimmelpilz 2 keine Pathogene

griffsraum unmittelbar vor dem geplanten Eingriff
durchgefuhrt. Im Ergebnis ergab sich keine mikrobielle
Gefahrdung (Tabelle 6).
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Tabelle 6: Mikrobielle Belastung von Oberflachen nachgewiesen durch Kontaktkultur (RODAC-Platte)

KbE

Lokalisation gesamt

aerSB*

Potentiell
Pathogene

davon Haut- und
Schleimhautkommensalen

davon

FuRboden Eingangsbereich 6

6 0 0

FuRboden Standort operierender Arzt

5 2 KNS** 0

OP-Tisch unter Deckenmarkierung

OP-Tisch Mitte

OP-Tisch FuBende

Sterilgutwagen Mitte

Fensterbank Mitte

Réntgengerat Oberflache rechts

Anéasthesieturm

[eRNeolNolNol ol ol ol Ne N

Schrankoberseite Mitte der Regalwand

*aerSB = aerobe Sporenbildner

Diskussion

Die Messergebnisse belegen sowohl bezuglich der Parti-
kelzahl als auch bezulglich der Anzahl KbE die Funktions-
sicherheit der RLTA. Das konnte auch in einer separaten
Messung im Vergleich at rest und in operation bei Herz-
katheterisierung bestatigt werden. Schon durch die Auf-
bettung des Patienten und durch die Tatigkeit des Teams
stieg die Partikelanzahl um den Faktor 2-4 an (Tabelle
7). Noch deutlicher als an den Partikelzahlen ist die
Funktionstlchtigkeit der RLTA am Verlauf der KbE-Anzahl
in der Raumluft erkennbar (Tabelle 7). Infolge der Aufbet-
tung des Patienten steigt die Anzahl der KbE um das
4-9-Fache. Wahrend des Eingriffs sinkt die mikrobielle
Raumluftbelastung auf Grund der RLTA-Leistung deutlich.
Mit einer Ausnahme waren keine Pathogene nachweisbar.
Durch die zusatzlich eingefuhrten Schutzmaf3nahmen
zur Verbesserung der Aseptik konnte die Partikelanzahl
im Eingriffsraum zum Teil bis um den Faktor 10 gesenkt
werden.

Es wurde bzgl. Partikelzahl und KbE at rest die Reinraum-
klasse B nach EU-Richtlinie erreicht. Da die EU-Richtlinie
keine Richtwerte fur in operation angibt - was sich da-
durch erklart, dass sie die Situation der Herstellung steri-
ler Produkte charakterisiert, d.h. funf sich im Raum bewe-
gende Personen ohne spezielle Raumraumkleidung sind
mehr als ein worst case - kann sie nicht fiir die Situation
in operation zugrunde gelegt werden. Zusatzlich ist zu
berucksichtigen, dass die EU-Richtlinie betont, dass es
sich um Richtwerte handelt, die der hygienischen Inter-
pretation bedurfen.

Unter diesem Gesichtspunkt lasst sich das Fazit ableiten,
dass unter den raumlufthygienischen Bedingungen im
kardiologischen Eingriffsraum die Knochenmarkaspiration
aus hygienischer Sicht durchgefiihrt werden kann. Das
wird durch die Ergebnisse der Sedimentationsplatten im
OP-Bereich (Tabelle 5) unterstrichen. Wahrend bei Einsatz
von Laminar Air Flow die Fubodendesinfektion keinen

**KNS = Koagulase-negative Staphylokokken

Einfluss auf Partikel und Erregerzahl im Op-Feld hatte
[5], verringerte die Flachendesinfektion bei Mischstro-
mung zusammen mit der aseptischen Abdeckung von
Mobiliar und Geraten die Belastung durch Partikel und
Mikroorganismen im OP-Bereich etwa 10-fach.

Um den hohen hygienischen Standard fir die Gewinnung
von Knochenmark im kardiologischen Eingriffsraum
dauerhaft zu garantieren, ist resultierend aus den Erkennt-
nissen eine Standardarbeitsanweisungen (SAA) erstellt
worden. Darin sind die Anforderungen an die Hygienesi-
cherheit bei der Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachbe-
reitung von Knochenmarkpunktionen festgelegt worden.
Des Weiteren wurden die MaRnahmen der Gerate- und
Flachendesinfektion und das Abdecken der Gerate und
Monitore durch das Abteilungspersonal und den Reini-
gungsdienst beschrieben.

Die wichtigsten Festlegungen sollen an dieser Stelle
auszugsweise wiedergegeben werden:

* Die Entnahme von Knochenmark erfolgt unter asepti-
schen Bedingungen vergleichbar einem operativen
Eingriff.

¢ FUr die Knochenmarkaspiration stellen Hautschaden,
Hauterkrankungen und Infektionen an oder in unmit-
telbarer Umgebung der Punktionsstelle eine Kontrain-
dikation dar.

* Die Punktionsstelle und ihre Umgebung sind bei Ver-
unreinigung vorher zu reinigen und danach mit einem
alkoholischen Hautantiseptikum mittels sterilem Tupfer
far 1 min satt zu benetzen. Danach erfolgen die
Hautversiegelung im Punktionsbereich mit Integuseal,
sterile Abdeckung und eine Stichinzision vor Einfihrung
der Punktionsnadel.

* Es wird keine perioperative Antibiotikaprophylaxe
durchgefuhrt.

* Die Einschleusung, chirurgische Handedesinfektion
und Anlegen steriler Schutzkleidung (low performance)
erfolgen analog wie bei chirurgischen Eingriffen.
Wéhrend der Punktion sollen sich nicht mehr Personen
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Tabelle 7: Einfluss der Patientenaufbettung und der Tatigkeit des Teams im Eingriffsraum auf die Anzahl der Partikel und
Koloniebildenden Einheiten in der Raumluft

Probenentnahmestelle Partikel KbE/m® Differenzierung
0,5 um 5 um

Arztseite, in Ruhe 49.800 2.300 4 keine Pathogene
Monitorseite, in Ruhe 51.700 2.800 10 keine Pathogene
Vor Klimaanlage, in Ruhe 54.100 3.200 31 keine Pathogene
Patient 1, nach Aufbettung 106.000 9.224 259 keine Pathogene
Patient 1, wahrend Operation 119.000 8.100 68 keine Pathogene
Patient 1, nach Operation 172.000 13.400 501 keine Pathogene
Patient 2, wahrend Operation 205.000 13.200 77 1 MSSA*

Patient 3, nach Aufbettung 206.000 14.400 126 keine Pathogene
Patient 3, wahrend Operation 176.000 10.300 53 keine Pathogene
Patient 3, nach Operation 166.000 9.200 4 keine Pathogene

* Methicillin sensibler Staphylococcus aureus

als notwendig im Eingriffsraum aufhalten. Das wird
durch die Ergebnisse in Tabelle 7 unterstrichen.

¢ Die Knochenmark- und Blutentnahme wird gemaf
separater SAA durchgefuhrt. Fur die Knochenmarka-
spiration werden ausschliefllich Punktionsnadeln zum
Einmalgebrauch eingesetzt.

* Im Fall der geplanten Entnahme von Knochenmark
wird der Eingriffsraum nach dem letzten kardiologi-
schen Eingriff am Vorabend einer desinfizierenden
Reinigung unterzogen. Diese ist fur das Reinigungsun-
ternehmen in einer separaten SAA geregelt. Wahrend
der durchzufihrenden MaBnahmen ist im Eingriffs-
raum standig ein Mund-Nasen-Schutz zu tragen. Er
muss nur gewechselt werden, wenn auf Grund der
Durchfeuchtung die Atmung erschwert wird.

* Nach der Desinfektion werden ebenfalls am Vorabend
alle nicht aus dem Raum herausnehmbaren Gerate
und Inventar (hangende und stehende Monitore,
C-Bogen, Schaltschrank) nach Wischdesinfektion steril
abgedeckt und die Regale steril zugehangt. Am
nachsten Morgen wird als erstes die Entnahme von
Knochenmark durchgefuhrt, bevor kardiologische
Eingriffe durchgefihrt werden. Unmittelbar vor der
Punktion wird die Patientenauflageflache mit einer
sterilen Unterlage abgedeckt Nach der Knochenmark-
aspiration wird eine Zwischendesinfektion des patien-
tennahen Arbeitsbereichs durchgefihrt.

Die Durchfihrung des mikrobiologischen Monitorings ist
ebenfalls in einer separaten SAA festgelegt worden.

Die betreffenden Mitarbeiter der Abteilung werden jahrlich
in das Hygieneverhalten unterwiesen. Diese Unterweisung
wird zugleich dazu genutzt, die SAA auf ggf. erforderliche
Veranderungen zu Uberprifen.

Die Mitarbeiter der kardiologischen Abteilung sind hoch
motiviert, die Inhalte der SAA umzusetzen. Wahrend der
hygienischen Untersuchungen und der Erarbeitung der
Standardarbeitsanweisungen hat eine enge Zusammen-

arbeit stattgefunden. Viele Tatigkeiten im Rahmen der

Uberpriifung und die Auswertung der Untersuchungser-
gebnisse sind mit der Abteilung gemeinsam durchgefiihrt
worden. Das hat zu einem hohen Maf an Verstandnis
und Eigenverantwortung gefuhrt.

Durch die geschaffenen Rahmenbedingungen und die
Motivation der Mitarbeiter wird dem Ziel, dem Patienten
héchstmogliche Sicherheit zu garantieren und die Sterili-
tat des entnommenen Knochenmarks zu gewahrleisten,
Rechnung getragen.
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