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La salle d'opération (SO) est un environnement complexe qui

exige une grande attention pour assurer la sécurité des patients

i A et des opérateurs.

il A%, A » L’infection de la plaie chirurgicale est une complication fréquente

"3 ‘ o, » ~ 2 N 2

i Plourcthyptapasyates HRC, hodelitece devpatheigedes estila

o A flondereadagene du patient. Cependant, les sources

== o ah . ) " . . .

s exogenes jouent un role crucial, en particulier lors des

= opérations propres.

W/ = charge microbienne X virulence du microorganisme
Q

Résistance du patient

3 (CDC, 1999)
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« L'air est un vecteur important d'infection de la plaie

chirurgicale

_* Pour la chirurgie dite propre on estime que la qualité

rt

t.. . . .
e szatlel chirurgical deérivent

70% indirectement
apres dépot sur
d'autres surfaces

£ gga}'%lr euil;éjo.uer un role im
5 o des bactéries presentes su
oY o de lair: \
E % 30%
e S < S directement de
'air
il
’s Site chirurgical

(Whyte et al, 1982) \



('ontammatmn microbienne

Phases ‘hangements d'air
- ]

sedimentation

(1959-61) 0
S (1962) 10 10
100 (1962-66) 130 18
IV (196667 300 0.2

Charnley

i,q Wrightington avec la réduction du taux d’infection

oites de

Taux d'infection (%)

18 8,9
2.5 3.7
0.2 2.2
0.1 0.9

& la premiere enceinte chirurgicale ultra-propre au monde, installée a ’hopital

gl |

187

Etude réalisée par le Medical Research Council entre

-

A: flusso d'aria turbolento
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b: flusso d'aria unidirezionale
t~ non ben funzionante

B1: flusso d'aria unidirezionale

-ils.

[ B2: flusso d'aria unidirezionale +
camici body exhaust

A e . Incidence of (o]
1974 et 1979 sur 19 hépitaux et 8.052 arthroplasties
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Niveaux de contamination microbienne de l'air

NEL REPARTO OPERATORIO
(UFC/m?3) dans la salle d'opération, HTM 2025,
Health Technical Meh?5tAAYIN 03-01: Specialized
ventilation for healthcare premises (2007) 2009

NFS 90351 — Etablissements de santé
ﬁglﬁ)le Spitaler der Schweiz (2007).
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Mais,

microbienne de 1

en

ce

qui

concerne

la
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contamination
’air il n'y a pas des indications

gener alement acceptées au niygguinternalion @l mination

conseillées par ISO, EC GMP, H*

-

k HTM 03-01, 2007, ISPESL 2009, NF S90-351 2013

NFS90- | g1y 03- | ISPES
Flux 2305113 01,2007 | L 2009
A~ "-‘\ =, = Au <1
2 repos
‘Unidirectio
/‘“‘e En <10 <20
| asos) activit ND
é
Au <10 <10 <35
h repos
Turbulent
Iso 7) En
activit ND <180 <180
é

ND - Non déterminé

EC GMP H+
Contamination microbienne

Class A Boites de

e Degreé Boites de sedimentati

ISO UFC/m3 sédimentation 4 on 1h
h*

5 A <1 <1 <1

7 B 10 5 (1.25)%* 2

8 C 100 50 (12.50) 15

- D 200 100 (25) 25
ND - Non déterminé
* Unités formant colonies sur boites de 90 mm de ﬁ’
diametre apres 4 heures d’exposition
*#% Unités formant colonies sur boites de 90 mm de
diametre apres 1 heure d’exposition calculée comme un *

quart de la valeur UFC indiquée par EC GMP apres 4

heures d’exposition

\,i
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L’utilisation du flux d’air unidirectionnel recommandeée
en particulier pour P'arthroplastie est devenue un sujet

de débat important depuis 2008 a la suite des études

)

e rétrospectives montrant:

;;}‘q‘(\;’ ~ o . . z z 9

&  des taux de IPC significativement plus élevés lorsqu’une
7 ventilation par flux unidirectionnel était utilisée

S  ou aucun bénéfice par rapport a la ventilation turbulente

dans la réduction des IPC dans les arthroplasties de la# ¢

hanche et du genou. .
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Sur la base de ces méta-analyses, les directives de P’OMS
suggerent que les systemes de ventilation a flux
d’air laminaire ne soient pas utilisés pour réduire
le risque dIPC pendant une chirurgie

d’arthroplastie totale;

toutefois, la force de cette recommandation a été jugée conditionnelle

comfpte tenu de la tres faible qualité des preuves a l'appui. |
En fait, plusieurs critiques ont été adressées aux études incluses

dans la méta-analyse: aucune des eétudes incluses dans
les méta-analyses ne contenait une évaluation de la

contamination microbienne de 1'air. ¥
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La société allemande d’hygiene hospitaliere (DGKH) a tres

récemment publié un document qui conclut:

... In summary, on no account can a recommendation against the use of laminar airflow

ventilation in the operating room be issued. Laminar airflow ceilings assuring an area of
protection of 3 x 3 m are superior to conventional turbulent ventilation — they are more

effective at reducing pathogens and particles and at removing potential carcinogenic smoke,

thus protecting patients, surgeons and exposed instruments.... A8 Stlpulated

by the currently valid DIN 1946-4, laminar
airflow ventilation should be installed in

surgical departments ...

I Ei ean network to promote infection prevention for patient safety
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Il faut considérer que la simple présence d'une
ventilation unidirectionnelle ne garantit pas son
bon fonctionnement,

mais il faut tenir compte de:

1. l'encombrement dans les salles d'opération
2. les déplacements des opérateurs,

3. les ouverture des portes,
4

qui peuvent modifier le flux et créer des turbulences,
déterminant une augmentation de la contamination
microbienne de l'air sapant les bénéfices potentiels de
I'installation de la ventilation unidirectionnelle. *
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Quel que soit le systeme de ventilation installé, 1l
est essentiel que la qualite de l'air,
dans tous les «environnements
maitrises », soit conforme aux valeurs
attendues.
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Dans ce contexte, a l'occasion du dernier Congres International d’Aerobiologie (2018, Parme - IT),
EUNETIPS a mené une enquete afin de déterminer s’il existait dans les pays européens des

: directives, des recommandations, des regles officielles - toute indication relative & la qualité

_biologique de I'air dans les salles d’opération.
Y e AT ’m 3}“::’::;:“ AtISSScon Comom bah-d National latitate of Public Health Kosova (NIPH)
J / Aetrmt KRara Lul

Belgian Infection Control Society (BICS)

MALTA College of pathologist:
Hilde Jansens % ege ol p g1sls

Borg Michael

Natsonal Center of Infectious and Parasitic Diseases (NCIPD)

= NL ) Duteh Society of Infection Preveation and Control in the Health Care Setting (vhig)
A VHIG
Rossitza Dobrenska Vaicheva

Jean-Paul Bergervoet

Bulgarian Association For Patients' Defense (BAPD) : Pl POLISH MEDICAL HYGIENE ASSOCIATION (PMHA)

Rossitza Dobrenska Vatcheva Pawel Grzesiowski

Associagdo Portuguesa de InfecgSo Hospatalar (APLH)

Bulgarian Association For Prevention and Infection Control (BULNOSO) © 8
L Jodo Barranca

Rosyitza Dobrenska Vatcheva

= 3 Croatian Socsety for Medical Microbiology amd Parasitology, Section for HCAL Romanian Seciety of Microbiology (RSM)
Prevention and Control - i
| Licker Monica
Ana Budimir, Zrinka Bosnjuk
DK Danish Society of Clinical Microbiology (DSKM)
I Anne Kjerul]
a e Kjerd Serbian Association of Prevention and lafection Coatrol (SAPIC)
I DK Danisch Society for Infection Control Nurses (FSFH) Markovic Liliana
Hanne Hyingelby
» - £U Europesn C on Infection Coatrol (EUCIC) " Slfhms". Society for Preveation Medicine, Public Health and Hespital Hygiene
R
Brench Society of Hospital H (SF2H Asensio Vegas Angel
§ rench Society of Hospital Hygieoe (SF2H)
FR ‘ % 3 5
l] SP(‘H Pierre Parneix SE P Swedish Association for Infection Control (SAIC)
I Q Maria Tholander- Hasselrot ’
S 3
serman Society of Hospital Hygie 3 &
! DE DI G Sieytom Spewty of Comuis) ygem (OORED 3’1 ﬁ UK British Infection Association (BIA) *
K Walter Popp Walter L
HU Hungarian Society for Infection Control Healtheare Infecticn Secety (HIS)
= Emese Szilagye Martin Kiernan *
A lalian Multidisciplinary Society for the Prevention of Infections in Healthcare .
I:. IT f.mou Organizations (SIMPIOS) Infection Preventica Society (IPS)
) Silvio Brusaferro, Gaetano Privitera Helen O'Connor i
7 y
[I 1 SOCIETA [TALIANA DI IGIENE Medscina Preventiva e Sanitd Pubblica (Sitl) Royal College of Nursing (RCN) | A
Antonella Agodi <" Rose Gallagher | T



EUNETIPS Survey on Guidelines or
Recommendations or Official rules
about the air quality in operating
theatres in Europe

Airis a p ial source of contami inthe op g theatre. Following the Medical Research
Council Study showing a correlation between microbial air contamination and the incidence of
surgical site infections in prosthetic joint surgery, the British National Health Service published
guidelines for the design and ventilation of operating theatres and for threshold values for both
ultraciean {with unidirectional airflow system) and conventional {with turbutent airflow) operating
theatres. However, there is no international consensus on tolerable limits of microbial air
contamination, and there are no generally accepted methods and frequencies for air sampling.

On the occasion of the International Congress on Aerobiology (www.ica2C18.eu), which will be held
in Parma on September 3-7, 2018, it is proposed 1o present the results of this EUNETIPS survey,
aimed at knowing whether in the European countries guidelines/recommendations/official rules on
air quality in operating theatres, regarding in particular threshold values and microbial and/or
particle air monitoring, are available.

We will be grateful if you could send back the filled form by June 25.
If further details and/or clarifications are needed, please contact:

Prof .Cesira Pasquarella - phone: +39 0521 903793 - mobile: +39 348 0593042 - E-mail:

ira.pasquarella@unipr.it
Dr. Daniele Celotto - phone +39 0432 554767 - mobile: +39 348 8934599 - E-mail:

daniele.celotto@uniud.it

Country:

Your answer

Are guidelines/recommendations/official rules on air quality in
operating theatres available in your Country?

QO Yes
O No

https://goo.gl/forms/acj0LeU8uV01Bx1

B3

4

Pays qui ont

repondu

(12/20, 60%)

Allemagne,
Autriche,
Danemark,
Espagne,
Estonie,
France,
Italie,
Pays-Bas,
Pologne,
Roumanie,
Royaume-Uni,

Suede

GEEOONCCoNDE 00

Al

Dk

[y |

FL

i

UK

SE
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Existe-t-il des directives | recommandations | réeglementations
officielles concernant la qualité de l'air dans les salles

- d'opération?

8 Oui: 11 pays

Allemagne, Autriche, Danemark, Espagne, France, Italie,

Pays-Bas, Pologne, Roumanie, Royaume-Uni, Suede

Non: 1 pays

Estonie

m Recommandations
B Normes nationales

m Directives

DK, FR, DE, ..\..‘-\__\__\.. B Réglementations officielles * f




Institution qui a publié ces lignes directrices
En quelle année

S'ils ont été réviseés, en quelle année? Sont-ils disponibles en ligne?

Institution Publication Mise a jour Open access
Institut autrichien de normalisation 2014 2015 X
DGHM (Société allemande d'hygiene et de microbiologie) 1989 X
DIN (Institut allemand de normalisation) 2008 2018 X
KRINKO (Commission pour l'hygiene hospitaliere et la prévention des 2018 N
infections)
SSI (Statens Seruminstitut sous les auspices du ministere danois de la 2014 N
Santé) et FSTA (Forum pour la technique et 1'architecture hospitalieres)
Ministere de la santé 1999 2010 v
NF S90-351 (AFNOR) 2003 2013 X
Sociéte Francaise d'Hygiene Hopitaliere (SF2H),
2015 2018 v
. . L , . . 1999 \
ISPESL (Institut national pour la sécurité et la prévention au travail), 2009
UNI 11425:2011 (Institut italien de normalisation)
2011 X
RIVM (Institut national de la santé publique et de I'environnement)) 2014 v
Groupe d'experts 2017 \
Ministere de la santé 2006 2016 \
SIS (Institut suédois de normalisation) 2012 2015 X
Gouvernement 2007 v



Les objectifs sont-ils indiqués?

. . Verifier le Evaluer le Evaluer les
Diminue
nettoyage et comportement de mesures Autre
les IPC la l'éequipe préeventives lors

désinfection chirurgicale de rénovations

AT Non

19) D v

DK \ \ \

ES v V

FR v

IT V V \ \

NL Aucune réponse

PL v v v

RO v v

SE y v y y

UK v v

DE: Veérifiez le fonctionnement du filtre.

FR.: vérifier la qualité de l'air

IT: évaluer le bon fonctionnement des filtres; vérification en cas d'épidémie

SE: évaluer le bon fonctionnement du systeme de ventilation, le type de vetement et le nombre de personnes a
admettre dans la salle pendant les procédures chirurgicales
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Dans 8 pays sur 11, les lignes directrices concernent a la fois les salles
d’opération a flux unidirectionnel et turbulent.
En Roumanie et en Espagne, uniquement les SO conventionnelles, ou

dans les Pays -Bas les SO unidirectionnelles, sont prises en compte

AT, DK, FR, DE,
IT, PL, SE, UK

® Flux unidirectionnel B Flux turbulent Les deux

\ &
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Dans tous les pays sauf en Autriche, les lignes directrices concernent a

la fois la contamination microbienne et la contamination particulaire:

B Contamination microbienne B Contamination particulaire I Le deux
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Pour la contamination particulaire, se réeferent-ils a I'ISO
14644-1?
Oui: 7 (AT, FR, IT, NL, PL, ES, UK)

Non: Allemagne: directives allemandes

Suede: "Méthode de limitation des risques", publiée en 1993, 1995

et 2002 par Ljunqvist et Reinmiuller
Danemark: ISO 14644-3, GMP UE

TR A Roumanie: pas de réponse
ey 9




Quand le prélevement particulaire en salle d'opération est-il
recommandeé?

AT
DE
DK
ES
FR
IT

NL
PL
RO

SE
UK

Mise en service

At rest

N <N <N X <~ < <

In operation

Epidémi
es

Travaux de
renovation

<

N <N <\~ <~ <~ < < <X
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En cas de rénovation sur le site ou a proximite, est-il
recommandeé de connaitre la contamination particulaire?

10
g
<%
-5 -
\ 5 FR DK
Xp,’{ 3 DK PL
2 PL RO
RO UK ‘
UK « ¥
0

Avant les travaux Pendant les travaux Aprés le travaux

Aucune réponse B Non B Oul \ Lo
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Periodicite de préelevement particulaire dans la salle d'opération
.. aurepos

.’ Espagne _

Mois | #



Quand est-il recommandé de prélever des échantillons microbiologiques en
salle d'opération?

Travaux de

Mise en service At rest In operation Epidémies rénovation

AT non recommandé

DE v v

DK v v v
ES v v v
FR v v v
IT v v Vv v
NL v

PL v v v v
RO v v v v
SE v v v v
UK v v




2y

@
@ ContaminExpert

Le congrés organisé par 1’Aspec

EU

I Ei ean network to promote infection prevention for patient safety

En cas de rénovation sur place ou a proximite, il est
recommande de préelever un échantillon microbiologique de
I'air:

- ‘- 8
3 ,‘5 3
Y
E‘\':f- ; 6
ol ~ ,
N
\;\."5;“‘»)‘\ /
PN ES
s
i 5]
A 1T
| SE )

: « ¢
’),ﬁ Avant les travaux Pendant les travaux Aprés les travaux

_ . *
H Non H Ouil
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Periodicite des prelevements microbiologiques de 1'aix cu sauc
d'opération

‘at rest ou au cours de l'activité chirurgicale

Danemark [

Italie -

Pologne |—

B In operation
[ At rest

Espagne [0

0 6 12 18 24

;a > Mois *
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. Les meéthodes recommandeées pour l'échantillonnage
~microbiologique

2 )
? e

® Meéthode active
® Méthode passive

DE, DK, RO, S m Le deux




METHODE ACTIVE
L'échantillonneur a utiliser
Le volume d’air

Les points d'échantillonnage

Pays Dispositif Points d'échantillonnage

30 cm de l'incision chirurgicale et sur

Danemark BYtib 1 m?3/10 min * 3-4 fois/ opération le bord de 1a table d'instroments

. . - #* %
3 points en diagonale avec [ . & -
3 (=i
D Non 1 m centre sur la table d'opératI -Z"fﬁ;‘
FV(&'KGMPTIDJ(IG\*
Au repos: milieu de la salle, a 1,5 m du
Italie Non 1 m® (minimun) sol. Opérationnel: a moins d un metre
de la plaie chirurgicale, a un metre du
sol
Pologne Impacteurs fendu ou tamis 1 m3 Oui
Espagne Impacteurs 1 m3 A l'entrée, ou au milieu de la salle
Suede Impact (tamis) ou filtration 0,5 ou 1 m?/10 min (5 fois 1,2 m du sol; < 0,5 m de la plaie
(Sartorius MD8) pendant 'opération) chirurgicale
Royaume- Non spécifié, généralement un format

Non, mais généralement fendu Non

Uni de grille




Pays

METHODE PASSIVE

La taille de la boite de sédimentation
La durée d'échantillonnage

La hauteur depuis le sol

Les points d'échantillonnage

Dimensions

de la boite Duree

Danemar
k

Allemagn

e

Roumani

e

Oui, 10-

10cm O 15

14 cm O 1 heure

Hauteur
depuis le
sol

Points
d'eéchantillonnage

dans les zones de forte
activité

Oui, 60-100 oui, au milieu de la salle et
cm du sol dans un coin

1,2 m du sol a la périphérie de la salle




Pour Uisolement de quels micro-organismes Uéchantillonnage
microbiologique de Pair est-il indiqué?

Total Bacterie Moisissures
S

D
K

ES V
FR V V v
IT V v v
NL

PL V

o=
2
<
2

SE v \ V

~ C

Italie: les directives précisent que les
niveaux cibles ne sont valables qu'en
I'absence de pathogenes (a savoir, S.
aureus, bacilles a gram négatif, A.
fumigatus et A. niger)

Roumanie: colonies hémolytiques

Espagne: moisissures filamenteuses

Suede: Staphylocoques coagulase
négative, 8. aureus,  moisissures
filamenteuses

France: staphylocoques et Aspergillus
peuvent etre envisagés



Les milieux de culture recommandés pour les bactéries et les
moisissures

La durée et la température d'incubation

Milieu de T° , durée T° , durée
culture d’incubation d’incubation
Moisissures Bacteries Moisissures

Milieu de culture
Bacteries

Pays

gélose-sang 24° C

gélose 48 h, 37° C O SEECE

IR E BTl oelose-sang non spécifié

Espagne Sabouraud

40 ml gélose-sang
Suede et ou 40 ml gélose
tryptone soja (TSA)

2 jours 35° C
+2° C toutes les
boites

comme pour les
bactéries

comme pour les
bactéries




Les niveaux cibles pour la contamination microbienne de l'air

dans la salle d'opération au repos et en activite

AU REPOS EN ACTIVITE

Flux turbulent Flux unidirectionnel Flux turbulent Flux
unidirectionnel

DE 4 UFC/m?3 - niveau f:ible; 10UFC/ms3- niveau X X
d'alerte
100 UFC/m3 (type
3)
DK X X 200 UFC/m? (type 10 UFC/m3
2)
ES V1 X X X
10 UFC/m3 (classe 3)
3
1318 10 UFC/m? (classe 3) 1 UFC/m® (classe 4) X X
IT 35 UFC/m3 X 180 UFC/m3 20 UFC/m3
NL X X X X
PL v v 10/20/70 UFC/m3 2 X
RO X X 300 UFC/m3 X
1.Basé sur la catégorie de ri de la salle d'gpérati 50-100 UFC/m3
QO ot ool o dersaue do o sale dptraion. | 50-100 UFCAM, &
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Les lignes directrices fournissent-elles des informations sur les
personnes impliquées dans l'échantillonnage microbiologique
de l'air?

France: personnel formé

Pologne: unité de prévention des risques infectieux
Roumanie: spécialiste de la prévention des risques
infectieux ou département de la santé publique

Suede: un sujet ayant une connaissance suffisante de la
meéthode d'échantillonnage

Royaume-Uni: ingénieurs autorisés (experts en

ventilation)
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La communication des resultats
d'échantillonnage est-il recommandeé?

Oui
m Non

B Aucune réponse

Les temps et les méthodes sont-ils indiqueés ¢ ¢
pour communiquer les résultats?

Autriche: Oui, obligatoire par la loi. Les autorités sanitaires exigent des rapports
annuels.

\ &
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L'utilisation de salles d'opération a flux d'air unidirectionnel pour les
arthroplasties de la hanche et du genou ou pour toute autre intervention
liée aux infections a haut risque est-elle recommandée?

Oui, (force de recommandation differente’

E Non

AT, DK, FR, NL
e PL, RO, UK, SE,
DE!

m Aucune réponse

IDE: recommandé dans les lignes directrices DIN- DGKH ¥
°DE: non recommandé dans lignes directrices DGHM '
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CONCLUSIONS

Les infections de la plaie chirugicale, (15% environ) des infections
associées aux soins, ont des nombreux cotits humains, financiers et

soclaux.
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Leur prévention se fait en premier lieu au bénéfice des
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patients, mais egalement dans 'intéeret des établissements

de sante et de la collectivite. « ¢
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L'enquete EUNETIPS a fourni un cadre de la disponibilitée
des indications officielles concernant la qualité de l'air dans

les blocs opératoires en Europe

» Dans un pourcentage élevé de pays, il existe des indications sur

oy’ fv A la qualité de l'air dans la salle d'opération
= » Une grande variabilité dans les finalités, les méthodes
/ ', d'échantillonnage, la périodicité et les niveaux cibles, etc, est
i évidente

» Si dans un pays il y a des directives qui ont été émises par

différentes institutions, elles donnent parfois des indications

différentes \



@
@ ContaminExpert

Le congrés organisé par 1’Aspec

EU

1 European network to promote infection prevention for patient safety

Un effort commun est souhaitable pour harmoniser ou
Y standardiser tout ce qui concerne 1'évaluation de la qualité

biologique de l'air dans la salle d'opération.

“.,\ 3 1l faut avoir des objectifs clairs et parcours partageés ...
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Nous pourrions également penser a un projet européen qui pourrait

ouvrir la voie a des normes prenant en compte toutes les variables

Y 7 possibles sur le terrain.

i Un projet qui:
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E/ ¢ implique la participation de chercheurs, de sociétés de santé, de
T (‘;

‘seciétés de technologie, etc

' Un projet de ce type pourrait également permettre de mettre gn ¢

*  terme définitif au débat:

flux unidirectionnel oui? - flux unidirectionnel non? \ &
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drug and computer chip manufacturing industries & &0 & ‘or has
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ef"&o \do - adoptée pour offrir un environnement
pour les patients opérés 3

network to promote infection prevention for patient s:

afety



