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1 JOHDANTO

Euroopassa ei ole ollut yhteistd standardia sairaaloiden ilmanvaihdosta. Eri mailla on
ollut kiytossd omia standardeja ja kédyténtojadn. Nami kaytdnndt ovat poikenneet toi-
sistaan. Nyt valmisteilla on yhteinen eurooppalainen standardi koskien nimenomaan
sairaaloiden ilmanvaihtoa. Standardissa térkedssd osassa on leikkaussalien ilmanvaih-
to. Suomen kannalta standardin valmistelu on erityisen kiinnostavaa, silli Suomessa ei
ole sairaaloiden erikoistilojen, kuten leikkaussalien, suunnitteluun ollut minkainlaisia

viranomaismaérayksid.

Opinndytetyoni aihe liittyy valmisteilla olevaan standardiin. Tavoitteena on kdyda 14pi
standardisoimisprosessin kulkua ja tutkia, millaisia vaikutuksia mahdollisella standar-

dilla olisi Suomen kannalta. Tyoni rajautuu koskemaan leikkaussaleja.

Opinndytetyon tilaaja on Insindoritoimisto Granlund Kuopio Oy, jonka toimitusjohta-

ja Jukka Vasara on mukana standardia valmistelevassa tyoryhméssa.



2 STANDARDIT JA STANDARDISOINTI

2.1 Yleista standardeista

Standardi on asiakirja, joka médrittdd yleistd ja toistuvaa kdyttod varten, miten jokin
asia tulisi tehdd. Standardit ovat pddosin suosituksia, joten niiden noudattaminen on
vapaaehtoista. On kuitenkin olemassa myds standardeja, jotka ovat pakollisia viran-

omaismidrayksid. [1, s. 7.]

2.2 Standardien lajit

Standardeja on monenlaisia. On olemassa perus-, tuote-, menetelmai-, palvelu-, turval-

lisuus-, sanasto- ja testausstandardeja. [1, s. 8-9.]

Perusstandardit ovat laajin standardien laji. Niilld méaritelldén mittayksikditd, kasittei-
td, tunnuksia ja merkkejd. Esimerkiksi teknisessd piirtimisessd kéytettdvit piirros-

merkit ovat standardisoitu. [1, s. 8.]

Tuotestandardeilla méédritelldén tuotteelle tai tuoteryhmélle vaatimuksia, jotka niiden
tulee tdyttdd. Ndin varmistetaan, ettd tuotteet varmasti sopivat kéyttdtarkoitukseensa.
Naéitd vaatimuksia ovat mm. mitoitus, rakenne ja turvallisuus. Esimerkiksi ilmanvaih-

tokanaville on olemassa tuotestandardi. [1, s. 8.]

Menetelmédstandardit antavat yksityiskohtaisia ohjeita tuotantoprosessista ja raaka-
aineiden ja komponenttien ominaisuuksista. Ne voivat my0s sisdltdd méaritelmid tuot-

teen huollon jirjestdmisestd. [1, s. 8.]

Palvelustandardeilla on médritelty vaatimuksia palveluille, jotta varmistutaan niiden
tarkoitukseensopivuudesta. Palvelustandardit voivat koskettaa esimerkiksi hotelleja,

autonhuoltoa ja tietoliikennettd. [1, s. 8.]

Turvallisuusstandardit maédritteleviat vaatimuksia tuotteiden turvallisuudelle. Niilld
pyritddn varmistamaan tuotteen turvallisuus ihmisille, mutta my6s ymparistolle. [1, s.

8.]
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Sanastostandardit sisdltivat méaritelmid kasitteille ja niitd tdydentdvid selityksid. Ne

siis médrittelevdt millaista termid tulee kayttdd jollekin asialle. [1, s. 9.]

Testausstandardit méairittelevit minkilaisilla menetelmilld tuotteita testataan. Ne sisal-
tavit usein myos ehtoja siitd minkélaisilla periaatteilla testauksen néiytteet valitaan ja
millaisia tilastollisia menetelmié kdytetddn tulosten analysointiin. Esim. ilmanvaihdon

palopelleille on olemassa testausstandardi. [1, s. 9.]

2.3 Standardisoinnin tasot

2.3.1 Maailmanlaajuinen standardisointi

Merkittdavin kansainvélinen standardisointijarjestd on ISO, International Organization
for Standardization. ISOn piiriin kuuluu kaikki muu standardisointi paitsi sdhko- ja
teleala. Sdhkoalasta vastaa IEC, International Electrotechnical Commission. Telealasta

vastaa ITU, International Telecommunication Union. [1, s.11-13; 2, 5.23-24.]

ISOssa oli vuonna 2011 jidsenend kansallisia standardisoimisjirjestdja 110 maasta,
yksi jdrjestd kustakin . Nama 110 jasentd ovat aktiivisia jdsenid, joihin kuuluvat kaikki
teollisuusmaat ja sellaisia kehitysmaita, joissa on merkittivad teollisuutta. Kirjeen-
vaihtajajdsenid ISOssa oli 43. Kirjeenvaihtajajdsenet saavat valmiin standardin kéyt-
toonsd ja kaiken sen valmisteluun kdytetyn kirjallisen materiaalin. Kirjeenvaihtajaji-
senet eivdt kuitenkaan voi osallistua ISOn standardien tekniseen tyohon eivétki ddnes-

tyksiin. [1, s.11-13; 2, 5.23-24; 3.]

ISOn laatimat standardit eivét ole pakollisia. Jasenmaat voivat itse paéttid, vahvista-
vatko ne ISO-standardit kansallisiksi standardeiksi. Ne voivat myds muokata niitd
ennen niiden kansallista hyviksymistd. Suomea [ISOssa edustaa Suomen Standardi-

soimisliitto SFS Ry. [1, s.11-13; 2, 5.23-24.]

2.3.2 Eurooppalainen standardisointi

Merkittdvin eurooppalainen standardisoimisjérjestd on European Committee for Stan-

dardization, eli CEN. CEN on kuten ISO, mutta eurooppalaisella tasolla. Se vastaa

padsddntoisesti kaikesta standardisoinnista poislukien sdhko- ja telealan standar-
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disoinnin. Séhkotekniikan standardisoinnista vastaa CENELEC, European Committee
for Electronical Standardization. Telealan jérjestd on ETSI, European Telecommuni-

cations Standards Institute. [1, s. 13-14; 2, s. 25-26; 4, s. 4-5.]

Kansainviliset ja Eurooppalaiset standardisoimisjdrjestdt tekevét paljon yhteistyota.
Vuonna 1991 ISO ja CEN tekivit sopimuksen, jolla pyritdén vélttimaén padllekkaista
tyotd standardien laadinnassa. Sopimuksessa on sovittu, ettd aina kun CEN aloittaa
uutta tyokohdetta, se selvittdd, olisiko tyd mahdollista tehdé yhteistydssd ISOn kanssa.
Jos standardi laaditaan yhteistydssd, on se lausuntokierroksella ja dénestyksesséd sa-

maan aikaan molemmissa jérjestoissi. [1, s. 13-14; 2, s. 25-26; 4, s. 4-5.]

CENin ylin pééttiava elin on yleiskokous. Se vahvistaa teknisen tyon sddnnot. Tekni-
sissé asioissa CENin organisaatiossa on kolme tasoa. Ylimpana on tekninen valiokun-
ta, jonka alapuolella ovat tekniset komiteat ja teknisten komiteoiden tydoryhmét. Eri
aloille on omat tekniset komiteansa, jotka vastaavat oman alansa standardisoinnista.
Tekniset komiteat voivat asettaa tydoryhmid. Standardin valmistelu tapahtuu pddosin
tyoryhmissd. Tyoryhmdt muodostuvat CENin jdsenjdrjestojen, eli kansallisten stan-

dardisoimisjérjestojen nimedmisti asiantuntijoista. [1, s. 13-14; 2, s. 25-26; 4, s. 4-5.]

CENin standardeista kéytetdén tunnusta EN. CEN julkaisee my0s muita dokumentteja
standardien lisdksi. Niitd ovat:

e tekninen spesifikaatio (Technical Specification, TS)

e tekninen raportti (Technical Report, TR)

e opas (Guide)

e CWA-dokumentti (CEN Workshop Agreement, CWA).

Teknisid spesifikaatioita voidaan julkaista, jos ei ole vilitontd tarvetta tai riittdvaa
konsensusta standardille. Tekninen spesifikaatio voidaan tehdd myds, jos aihe on vield
teknisesti kehittyvéssd vaiheessa. Tekninen spesifikaatio eroaa standardista siltd osin,
ettd sitd ei tarvitse vahvistaa kansalliseksi standardiksi, eiki ristiriitaisia standardeja

tarvitse poistaa kdytosta. [1, s. 13-14; 2, s. 25-26; 4, s. 4-5.]

Tekninen raportti on dokumentti, joka tehddan vain tiedoksi. Se voi siséltdd esim. tie-

toa jonkin aiheen uusimmasta teknologiasta. Kuten tekninen spesifikaatio, tekninen
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raporttikaan ei velvoita kansallisia jdsenjdrjestdjd mihinkdén. [1, s. 13-14; 2, s. 25-26;

4,s.4-5.]

CENin jidsenid ovat EU- ja EFT A-maiden kansalliset standardisoimisjérjestdt. Suomea
CENissi edustaa, kuten ISOssakin, SFS. Myos Euroopassa standardisointi ja standar-
dien kéyttd perustuu vapaaehtoisuuteen. Laaditut eurooppalaiset standardit tulee kui-
tenkin hyvéksya kansallisiksi standardeiksi jasenmaissa. [1, s. 13-14; 2, s. 25-26; 4, s.
4-5.]

2.3.3 Kansallinen standardisointi

Suomalaisesta standardisoinnista vastaa Suomen Standardisoimisliitto SFS ry, yhdessa
13 toimialayhteison kanssa. SFS:n tehtdvdni on kansainvélisten standardien kansalli-
nen kisittely, mutta se voi myos laatia puhtaasti omia kansallisia standardeja. SFS:n
julkaisemat standardit ovat suosituksia. SFS:n kautta voi pddstd osallistumaan niin

kansalliseen, kuin kansainviliseenkin standardisointity6hon. [2, s. 2; 5, s. 2-3.]

2.4 Eurooppalaisen standardin laadinnan eteneminen

2.4.1 Esivaihe

Esivaihe on tarkoitettu alustavaa tyotd varten. Voi olla mahdollista, ettd aihealue ei ole
tarpeeksi valmis standardisoitavaksi ja se halutaan antaa tydryhmalle valmisteltavaksi,

ennen kuin aloitetaan standardin laadinta. [2, s. 19.]

2.4.2 Aloitevaihe

Kaikki CENin jdsenet voivat ehdottaa uutta tydkohdetta CENin tydohjelmaan. Ehdo-
tuksia voivat tehdd myds CENin ja CENELECin tekniset komiteat, CENin tekninen
valiokunta, Euroopan komissio ja Euroopan vapaakauppajirjeston sihteeristd. Euroo-
pan komissio on yleinen aloitteentekija alueilla, joilla tarvittaisiin yhteisid eurooppa-
laisia standardeja. Nédiden ehdotuksien toteuttamiskelpoisuudesta paiattdd CENin tek-
ninen valiokunta tai tekninen komitea. Tekninen valiokunta voi myos selvittdd ehdote-

tun standardin tarpeellisuutta ldhettdméilld kyselyn CENin jasenjdrjestoille.
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Yleisin aloitetyyppi on kuitenkin teknisen komitean sisdllda syntynyt aloite. Ndma
aloitteet tulevat kuitenkin useimmiten jonkin CENin jidsenjdrjeston nimissd. Aloite
kasitelldén tyokohde-ehdotuksena, ja sen hyviksymisestd paittdd tekninen komitea.
Vaatimuksina hyvéiksymiselle on painotettu d&nienemmistd ja vahintdén viiden jasen-

jarjeston sitoutuminen standardin laadintaan. [2, s. 19.]

2.4.3 Tyoryhmivaihe

Tyoryhmidvaiheessa standardiehdotuksesta laaditaan luonnos. Luonnosta tyOstetddn
teknisen komitean antamien ohjeiden mukaan. Tyoryhmad muodostuu alan asiantunti-
joista. Asiantuntijat tydryhmdén nimeédvét kansalliset standardisointielimet. Suomalai-
seksi asiantuntijaksi tydryhméén voi padstd SFS:n kautta. Luonnos siirretddn lausun-
tovaiheeseen, kun tydryhmé on konsensuksella pééttinyt, ettd aloitevaiheessa suunni-
teltu tekninen sisdltd on saavutettu. Konsensuksen riittdvyydestd pédattdd tyoryhman
kokoonkutsuja. Ennen kuin luonnos menee lausuntokierrokselle, se jaetaan tekniselle
komitealle. Tekniseltd komitealta voidaan tdssd vaiheessa pyytdd kommentteja luon-

noksesta. [2, s. 3, 20; 4, s. 6; 6, s. 6.]

2.4.4 Lausuntovaihe

Lausuntovaiheessa CENin keskussihteeristd ldhettdd standardiehdotuksen jdsenjirjes-
toille. Jasenjdrjestot lahettdvit sen eteenpdin kansalliselle lausuntokierrokselle. Lau-
suntovaiheen tarkoituksena on selvittdd jisenmaiden kannat ehdotuksen ldpimenemi-
sestd ja tarvittavista muutostarpeista. Erityisen tdrkedd on kerdtd mahdollisimman laa-
ja palaute jéseniltd, jotka eivdt osallistuneet standardin tydryhmivaiheeseen. Suomen
kantaan voi vaikuttaa osallistumalla seurantaryhméin tai lihettdmélld kommentteja ja
muutosehdotuksia suoraan SFS:lle. Jdsenmaiden kannat eivit vield ratkaise standardin
lapimenoa, vaan niiden perusteella arvioidaan, voiko ehdotus menné lépi lopullisessa
ddnestyksessd nykyisessd muodossaan vai tarvitseeko sithen tehdd muutoksia ja mil-

laisia ndiden muutosten tulisi olla.

Kommentit ja muutosehdotukset kisitelldén teknisessd komiteassa tai sen tyoryhmés-
sd. Niiden perusteella laaditaan lopullinen teksti standardiehdotukseen. Usein tdméa

muokattu ehdotus ldhetetdén kuitenkin vield uudelle lausuntokierrokselle. Tdman jal-
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keen komitea tai tyoryhmi tekee pddtoksen ehdotuksen ldhettdmisestd ddnestykseen.

[2,s. 20.]

2.4.5 Aiinestysvaihe

Adnestysvaiheessa standardiehdotuksen hyviksymisesti péitetiin painotetulla dines-
tykselld. Taulukossa 1 on esitetty eri maiden kdytettidvissd olevat daniméérat. Namai
painotetut daniméérit ovat kiytdssd vain dédnestettdessd standardiehdotuksen lopulli-
sesta hyviaksymisestd. Kokouksissa suoritettavissa tavanomaisissa ddnestyksissé jokai-

sella jisenmaalla on kdytettdvissd vain yksi déni.

TAULUKKO 1. Jasenmaiden painotetut ddnimaiérit [7, s. 18]

EU EFTA

Ranska, Saksa, Italia, Iso-Britannia 29 Sveitsi 10
Espanja, Puola 27 Norja 7
Romania 14 Islanti 3
Alankomaat 13

Belgia, Kreikka, Portugali, TSekki, Unkari 12 MUUT

Bulgaria, Itavalta, Ruotsi 10 Kroatia 7
Irlanti, Suomi, Tanska, Liettua, Slovakia 7 Turkki 29
Luxemburg, Slovenia, Viro, Kypros, Latvia 4

Malta 3

Adnestykseen vastataan kyll4, ei tai ei oteta kantaa. Ei oteta kantaa -dfinid ei lasketa
mukaan #éinestystulokseen. Ainestysvaiheessa standardin tekstiin voi antaa toimituk-
sellisia kommentteja. Tekniseen siséltoon ei voi kuitenkaan endéd puuttua, jos kannat-
taa ehdotusta. Vastaan ddnestettiessd on kuitenkin aina annettava teknisid kommentte-
ja. Adnestystuloksesta laaditaan raportti CENin keskussihteeristdn toimesta, ja se jae-
taan CENin jdsenille ja tekniselle valiokunnalle. Standardiehdotuksen hyvéiksymiseen
vaaditaan vihintdin 71 % puoltavia #inid. Ainestyksen toisessa vaiheessa EU:n ja
EFTAn jidsenmaiden ddnet lasketaan erikseen. Ei oteta kantaa -dénid ei kuitenkaan
tassdkddn vaiheessa lasketa. Toisessa vaiheessakin ehdotuksen hyviksymiseen vaadi-
taan 71 % puoltavia ddnid. Maiden, jotka kuuluvat luokkaan "muut", ei tarvitse vah-

vistaa standardia, jos ne ovat dédnestineet sitd vastaan. [2, s. 21; 7, s. 18; 8, s. 2.]



2.4.6 Yhdistetty lausunto ja ddnestyskierros

Prosessin nopeuttamiseksi lausunto- ja dénestyskierrokset voidaan yhdistdi. Néin voi-
daan tehdi, kun jo olemassa olevaan standardiin tehdddn muutos. Nopeutettua mene-
telmdd voidaan myos kayttdd, kun jotakin olemassa olevaa dokumenttia ehdotetaan
eurooppalaiseksi standardiksi. Téllaisia dokumentteja voivat olla esim. aiemmin laa-
dittu tekninen spesifikaatio tai ISO-standardi. Yhdistetysséd lausunto- ja dénestyskier-
roksessakin ehdotus ldhetetdéin kansalliselle lausuntokierrokselle ja ddnestyssaannot

ovat samat. [2, s. 21.]

2.4.7 Valmis standardi

CENin keskussihteeristd laatii lopullisen EN-standardin tekstin ottaen huomioon toi-
mitukselliset kommentit dénestysvaiheesta tai yhdistetyltd lausunto- ja dénestyskier-
rokselta. Lopullisen muodon saatuaan standardi ldhetetddn jasenjdrjestoille. Jasenjér-
jestot vahvistavat EN-standardin sellaisenaan kansalliseksi standardiksi ja kumoavat

mahdolliset ristiriitaa aiheuttavat standardit. [2, s. 21-22.]

2.4.8 Standardin yllipito

Standardia tidytyy myos ylldpitdd sen julkaisun jidlkeen. EN-standardin voimassaoloai-
ka on enintddn viisi vuotta. Tdmén ajan kuluessa sen ajanmukaisuus ja tarpeellisuus
selvitetddn. Muutostarpeet selvitetdén asiantuntijoiden toimesta. Standardin uusiminen
aloitetaan, jos se koetaan tarpeelliseksi. Muutostarpeena voi olla teknisen sisdllon
muuttaminen tai laajentaminen tai pelkéstédn tekstin virheiden korjaaminen. Jos stan-
dardi on edelleen ajanmukainen ja tarpeellinen, eikd uusimistarvetta 16ydy, voidaan
sen vahvistaa uudelleen viideksi vuodeksi eteenpdin. Vaihtoehtoisesti koko standardi

voidaan myos kumota. [2, s. 22.]

2.5 Standardisoinnin hyodyt

Standardisoinnin kautta saavutetaan monia hyotyjd. Standardeista hyotyy koko yhteis-

kunta, tuotteen tai palvelun valmistajasta aina kuluttajaan asti. Yritysten ei tarvitse

keksid samoja asioita uudestaan ja kuluttaja tietdd, mité saa. [1, s. 9-10; 9, s. 7.]
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Standardien avulla lisdtéédn kilpailua ja vapaata kauppaa. Yksi standardien tarkeimpid
tehtdvid on vdhentdd tuotteiden merkityksettomié eroavaisuuksia. Kun jokin tuote on
standardisoitu, sen taytyy tayttdd tietyt kriteerit. Ndin ollen yritykset, jotka valmistavat
kyseisté tuotetta standardin mukaan, voivat paremmin kilpailla keskenéén, sillé niiden
tuotteet ovat standardin maédrittelemiltd osilta vastaavanlaiset. Standardit edistdvit
my0s vientid. Yhtendiset kansainvéliset standardit helpottavat tuotteen pddsyd ulko-
mailta kotimaisille markkinoille. Ne helpottavat eri valmistajien tuotteiden vertailua ja
sitd kautta nopeuttavat teknistd kehitystd. Standardisoinnilla myds varmistetaan, etti
tuotteet ja jirjestelmdt ovat yhteensopivia keskendin ja pystyvit toimimaan yhdessa.
Esim. jokin jérjestelmédn osa voidaan ndin ollen vaihtaa kilpailevan yrityksen tuotta-

maan ja saavuttaa halvempi hinta. [1, s. 9-10; 9, s. 7.]

Kuluttaja hyotyy standardeista suuresti. Standardien johdosta tuotteet tai palvelut so-
pivat siithen tarkoitukseen, mihin ne on suunniteltu. Ne ovat myos turvallisia kulutta-
jalle, silld standardeissa annetaan mééritelmid tuotteiden turvallisuudelle. Turvalli-
suusmadritelmait suojaavat myos luontoa. Kuluttajan talouteen standardeilla on erittdin
suuri vaikutus. Standardien helpottama tuotteiden vapaa liikkuvuus, ja sitd kautta li-
saantynyt kilpailu painaa hintatasoa alaspdin. Samalla kilpailu asiakkaista kiristyy

taaten kuluttajalle parempaa palvelua. [1, s. 9-10; 9, s. 7.]

Saksan standardisoimisjérjestd DINin vuonna 2000 teettdmén tutkimuksen tulokseksi
saatiin, ettd standardien tuoma taloudellinen hyoty yhteiskunnalle olisi 1 % bruttokan-
santuotteesta. Ison-Britannian kauppa- ja teollisuusministerid DTI puolestaan julkaisi
vuonna 2005 tutkimuksen, jonka mukaan 13 % Britannian tyon tuottavuuden kasvusta
on standardien ansiota. Ranskan standardisoimisjérjestd6 AFNOR teki my6s tutkimuk-
sen standardisoinnin vaikutuksesta talouteen. Se julkaistiin 2009, ja siind todettiin, ettd
ldhes neljdsosa Ranskan bruttokansantuotteen kasvusta johtuu standardisoinnista. Nii-
den tutkimusten perusteella voidaan selvésti todeta, ettd standardisointi kannattaa. [1,

s. 9-10; 9, s. 7.]
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3 YLEISET LEIKKAUSSALIEN ILMANVAIHDON PERIAATTEET

3.1 Ilmanjakotavat

3.1.1 Sekoittava ilmanjako

Perinteiselld sekoittavalla ilmanjaolla ilman epdpuhtauksien hallinta on vaikeaa. Se-
koittava ilmanjako perustuu siihen, etté tilaan tuodaan ilmaa tarpeeksi suurella nopeu-
della, jotta saadaan koko tilan ilma sekoitettua keskenddn. Puhtaan tilan luominen
sekoittavalla ilmanjaolla perustuu ilman hiukkaspitoisuuksien laimentamiseen. Kun
tilaan tuodaan riittdvasti puhdasta ilmaa, sekoittuu tilassa olevat epdpuhtaudet puhtaa-

seen tuloilmaan. [10, s. 37; 11, s. 74.]

3.1.2 Laminaarinen ilmanjako

Sekoittavan ilmanjaon sijaan leikkaussaleissa kdytetddn usein vertikaalista laminaaris-
ta ilmanjakoa. Laminaarisessa ilmanjaossa tuloilma tuodaan suurelta pinta-alalta al-
haisella virtausnopeudella. Vertikaalisessa laminaarisessa ilmanjaossa tuloilman paa-
telaite sijaitsee suoraan leikkausalueen ylidpuolella. Pédtelaitetta nimitetdén yleisesti
laminaarikatoksi. Laminaarikatosta puhalletaan puhdas ilma alaspéin tydskentelyalu-
eelle. Kun ilman virtausnopeus pidetddn matalana tuloilma ei sekoitu tilan muuhun
ilmaan, vaan ilmavirta tyontdd ilman epdpuhtauksia pois edestdin minnin tavoin.
Néin voidaan estdad hiukkasten kulkeutuminen laminaarivirtauksen ulkopuolelta leik-
kausalueelle ja kuljettaa leikkausprosessista ja ihmisisté irtoavat hiukkaset pois. [10, s.

35-36; 11, 5. 75-76.]

Laminaarisessa ilmanjaossa ilmaméérit ovat suuria, koska tuloilma tuodaan alhaisella
nopeudella suurelta pinta-alalta. Téstd johtuen jérjestelméssd kédytetdin my0s ilman
kierrdtystd. Kédytetty kiertoilma suodatetaan ja se sekoittuu laminaarikattoon tuotavaan
raittiiseen ilmaan jonka jélkeen sekoittunut ilma kulkee vield laminaarikaton suoda-

tuksen lépi. [10, s. 35-36; 11, s. 76.]

Vertikaalisen laminaarisen ilmanjaon periaate on esitetty kuvassa 1. Laminaarivirta-

uksen ulkopuolella ilma sekoittuu.
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KUVA 1. Vertikaalinen laminaarinen ilmanjako. [12, liite 10.]

Laminaarisessa ilmanjaossa ilman poisto tapahtuu leikkaussalin jokaisesta nurkasta.
Suurin osa ilmasta poistetaan lattianrajasta ja osa leikkaussalin yldosasta. Néin saavu-

tetaan paras ilman jakautuminen leikkaussalissa. [11, s. 76.]

Laminaarinen ilmavirta on herkkd héiridtekijoille. Se voi héiriintyd tormétessdén es-
teeseen tai toiseen ilmavirtaan. Héiritsevid ilmavirtoja voi syntyd ihmisten liikkeestd
tai ldmpimien kohteiden aiheuttamista konvektiovirtauksista. Néitd konvektiovirtauk-
sia aiheuttavat esimerkiksi voimakastehoiset leikkaussalivalaisimet. [10, s. 36; 11, s.

76.]

3.2 Ilman suodatus

Leikkaussalien raitisilmansuodatus toteutetaan yleensd kolmiportaisesti. Kaksi en-
simmdistd porrasta toteutetaan yleensd F-luokan suodattimilla, jotka pystyvit suodat-
tamaan ilmasta muun muassa bakteereja ja suurhiukkasia. Viimeinen eli kolmas suo-
datustaso on toteutettu HEPA-suodattimilla, jotka ovat sijoitettu tuloilmalaitteeseen.
HEPA-lyhenne muodostuu sanoista High Efficiency Particulate Air Filter. Suodatin-
luokat H10-H14 ovat HEPA-suodattimia. HEPA-suodattimet pystyvit suodattamaan

ilmavirrasta bakteerit, virukset ja hienojakoisen pdlyn. [12, s. 10-11.]

3.3 Puhtausluokat

Leikkaussalien ilmalle méadritetdén yleensd puhtausluokka, jonka vaatimukset salin

ilman tulee tiyttdd. Suomessa kdytetddan ISO-puhtausluokitusta. Jokaiselle puhtaus-
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luokalle on mééritelty miten suuri eri hiukkaskokojen pitoisuus tilassa saa olla, jotta se
tayttdd kyseisen luokan vaatimukset. Taulukossa 2 on esitetty standardin ISO-14644

ilman puhtausluokitus. [13]

TAULUKKO 2. Ilman hiukkaspitoisuuden mukaiset puhtausluokat 1SO-14644
standardin mukaan [13]

ISO-luokitus |Suurimmat hiukkaspitoisuusrajat (hiukkasia/m3ilmaa) hiukkasille, jotka ovat yhta
Numero (N) |suuria tai suurempia kuin alla esitetyt tarkasteltavat koot

0,1 um 0,2 um 0,3um 0,5 um lum 5um
ISO luokka 1 10 2
ISO luokka 2 100 24 10 4
ISO luokka 3 1000 237 102 35 8
ISO luokka 4 10000 2370 1020 352 83
ISO luokka 5 100000 23 700 10200 3520 832 29
ISO luokka 6 1000000 237 000 102 000 35 200 8320 293
ISO luokka 7 352 000 83200 2930
ISO luokka 8 3520000 832000 29 300
ISO luokka 9 35 200 000 8320000 293 000

4 LEIKKAUSSALITUTKIMUKSET

4.1 Laminaarinen ilmanjako vs. sekoittava ilmanjako leikkaussaleissa

Saksassa tehtiin tutkimus, jossa vertailtiin leikkaussalien ilmanjakotavan vaikutusta
leikkausalueen infektioiden méédradn. Tutkittavina operaatioina olivat vatsanalueen
kirurgia sekd ortopediset toimenpiteet. Tutkimukseen osallistui 63 kirurgian osastoa.
Tilastot infektioiden méidréstd kerdttiin Saksan kansallisesta sairaalainfektioiden seu-
rantajérjestelmistd vuodesta 2000 vuoteen 2004. Operaatiot ja niissé esiintyneet infek-
tioiden maérét tilastoitiin leikkaussalien ilmanjakotavan mukaan. Leikkaussaleissa oli
joko laminaarinen tai turbulenttinen (sekoittava) ilmanjako. Molemmissa jérjestelmis-

sd oli HEPA-suodatus. [14]

Tutkimuksen tuloksena todettiin, ettd pidinvastoin yleistd odotusta laminaarinen il-
manvaihto jopa lisdsi leikkausalueen tulehdusriskid lonkkaproteesitoimenpiteissa.
Polviproteesitoimenpiteissi ja vatsanalueen kirurgiassa ei ollut huomattavia eroja tu-
lehdusriskissd eri ilmanjakotavoilla. Tulos aiheutti paljon keskustelua. Yksi suurim-
mista kritiikin aiheista oli, ettd ainoastaan tarpeeksi suuri laminaarikatto toimisi oikein

ja tdssd tutkimuksessa ei huomioitu laminaarikaton kokoa. [14;15]
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Tédmén kritiikin johdosta ryhma paitti tehdd uuden tutkimuksen keskittyen erityisesti
laminaarikaton kokoon. Tutkimus oli hyvin samanlainen kuin sitd edeltdvd. Tilastot
kerdttiin taas Saksan kansallisesta sairaalainfektioiden seurantajrjestelmdstd. Talla
kertaa tosin vuodesta 2004 vuoteen 2009. Operaatiot ja infektioiden médrit tilastoitiin
jalleen ilmanvaihtotekniikan mukaan. Nyt laminaarisella ilmanvaihdolla varustetut
leikkaussalit oli kuitenkin jaettu kahteen luokkaan: saleihin, joissa laminaarikaton
koko on véhintddn 3,2 m * 3,2 m, ja saleihin, joissa laminaarikatto on pienempi kuin

tamad. Tutkittavina operaatioina olivat erilaiset proteesitoimenpiteet. [14;15]

Toisen tutkimuksen tulos tuki ensimmaisen tulosta. Tuloksena todettiin, ettd laminaa-
rikattoa tai sen kokoa ei voida yhdistdad pienempéén riskiin saada vakava infektio tut-

kituissa toimenpiteissa. [14;15.]

Molemmissa tutkimuksissa pohdittiin tuloksiin vaikuttavia tekijoitd. Vaérin sijoitel-
luilla kohdevalaisimilla ja henkilokunnalla voi olla suuri vaikutus. Myos liike leikka-
ussalissa vaikuttaa laminaariseen ilmavirtaan. Tuloksissa pohdittiin myds, voisiko
potilaan kudoksen jddhtyminen laminaarisen ilmanvaihdon johdosta lisdtd infektioris-

kid. [14;15]

4.2 Ilman hiukkaspitoisuus leikkausosastoilla ja infektio-osastolla

Suomessa tehtiin VIT:n toimesta tutkimus ilman hiukkaspitoisuuksista leikkausosas-
toilla ja infektio-osastolla. Mittaukset liittyivdt “High-tech sairaala — Korkean hy-
gienian hallinta sairaaloissa”- tutkimushankkeeseen. Tavoitteena oli selvittdd leikka-
ussalien hiukkaspitoisuuksia ja painesuhteita sekd selvittdd, tdyttavatko ne niille asete-

tut ohjearvot. [16, s. 38-42; 17,s. 113-117.]

Tutkimuksessa tehtiin hiukkaspitoisuusmittauksia 4:ssd laminaarisella ilmajaolla toi-
mivassa ja 2:ssa sekoittavalla ilmanjaolla toimivassa leikkaussalissa. Mittaukset teh-
tiin leikkaussalien ollessa lepotilassa. Mittauksia tehtiin myds toiminnan aikana kah-
dessa laminaarisella ilmanjaolla varustetussa leikkaussalissa ja yhdessd sekoittavalla
ilmanjaolla varustetussa leikkaussalissa. Yhdessd leikkaussalissa mitattiin myds eldvi-

en mikrobien pitoisuutta leikkauksen aikana. [16, s. 38-42; 17,s. 113-117.]
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Tuloksissa todettiin, ettd leikkaussalit tiyttivét niille asetetut puhtausluokat lepotilas-
sa, jos ne olivat ylipaineisia. Ndmé tavoitellut puhtausluokat olivat ISO 5 laminaari-

sella ilmanjaolla varustetuille leikkaussaleille ja ISO 7 sekoittavalla ilmanjaolla varus-

tetuille leikkaussaleille. [16, s. 38-42; 17, s. 113-117.]

Leikkaustilanteessa salien hiukkaspitoisuudet nousivat kuitenkin selvésti. Laminaari-
sella ilmanvaihdolla toteutetuissa leikkaussaleissa leikkaustilanteessa hiukkaspitoi-
suudet nousivat selvésti. Leikkausten aikana laminaarialueen ulkopuolella hiukkaspi-
toisuudet nousivat ISO-luokkien 7-8 tasolle. Yhdessi leikkauksessa hiukkaspitoisuus
mitattiin my0s leikkausalueelta. Témén leikkauksen aikana leikkausalueen hiukkaspi-
toisuus ylitti jopa ISO 9-luokan tason. Téstd leikkauksesta tosin todettiin, ettd siind
kéytettiin menetelmdd, josta aiheutuu erityisen paljon hiukkaspdistojd. [16, s. 38-42;

17,s. 113-117.]

Sekoittavalla ilmanjaolla hiukkaspitoisuudet pysyivit leikkauksen aikana ISO-luokan
7 tasolla. Tosin leikkaus, jonka aikana tdmd mitattiin, oli pienimuotoinen, ja siind oli

véahdiset padstot. [16, s. 38-42; 17, s. 113-117.]

Eldvien mikrobien pitoisuutta mitattaessa laminaarialueelta ei havaittu lainkaan eldvia
mikrobeja. Laminaarialueen ulkopuolella mikrobipitoisuus oli valilld 1,7-8,6 CFU/m’

riippuen leikkauksesta. [16, s. 38-42; 17, s. 113-117.]

Tutkimuksen yhteenvedossa todettiin, ettd leikkaussalien ylipaineisuus on tédrkedi.
Leikkaussalien ilmastointi asetetaan toimimaan usein osateholla leikkaustoiminnan
ulkopuolella. Usein ndissé tilanteissa leikkaussalin puhtausluokka heikkeni, silld sali
muuttui alipaineiseksi. Onkin tirkedd, ettd leikkaussalit varustetaan painesdadolld,
joka toimii oikein. Yhteenvedossa pohdittiin myds, miten leikkauksen aikaisia hiuk-
kaspitoisuuksia voitaisiin alentaa. Ilmanvaihtoa lisddmaélla ei oleellisesti voida vdhen-
tad hiukkaspitoisuuksia, silld ilmanvaihtuvuudet ovat jo niin suuria. Hiukkaspitoisuuk-
sia olisi todenndkoisesti mahdollista alentaa kehittdmalld henkilokunnan tydasuja ja
tyotapoja. My0s kohdepoiston kéyttdd pohdittiin sellaisten toimenpiteiden yhteydess,
joista koituu huomattavia péaastoja. [16, s. 38-42; 17,s. 113-117.]

Ratkaisuksi leikkausalueen hiukkaspitoisuuden nousemiseen leikkauksen aikana esi-

tettiin leikkausalueelle suunnatun puhtaan ilman puhalluksen kayttod. Téllaisella leik-
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kausalueelle suunnatulla kohdepuhalluksella onkin voitu alentaa leikkausalueen hiuk-
kas- ja mikrobipitoisuuksia lonkkanivelen leikkauksessa. [16, s. 38-42; 17, s. 113-
117.]

S SUUNNITTELUN OHJEISTUS SUOMESSA

5.1 Viranomaismiiriykset

Suomen rakentamismaardyskokoelmassa ei ole ollut méardyksié sairaaloiden erikoisti-
loille, kuten leikkaussaleille. Minkéénlaista viranomaistasoista ohjeistusta ei ole
my06skddn ollut leikkaussaleille tehtivistd ilman laadun todentamismittauksista. Tau-
lukko 3 on Suomen rakentamismaardyskokoelman osasta D2, Rakennusten sisdilmas-
to ja ilmanvaihto, méédrdykset ja ohjeet 2012. Siind on annettu ilmanvaihdon tavoi-
tearvot hoitolaitosten eri tiloille. Taulukon huomautuksessa #E todetaan: “Erikoistilo-
jen, kuten leikkaussalien, toimenpidehuoneiden, rontgentilojen, vélinehuoltotilojen,
potilaiden pesuun kéytettivien tilojen jne. ilmanvaihto suunnitellaan tapauskohtaises-
ti.”. Suomessa ei siis télld hetkelld ole mink&énlaista virallista linjaa leikkaussalien

ilmanvaihdon suunnittelusta. [18.]

TAULUKKO 3. Hoitolaitosten ilmanvaihdon ohjearvot [18; s. 29]

Tila / kayttstarkoitus Ulkoilma- Ulkoilma- | Poistoilma- | Adnitaso |Ilman

virta virta virta Laeqr/ nopeus Huom!

| talvi / kes3

(d.m3 /syhld | ( dm’/ *s).-"m: (clm3 /) m’ |dB m's
Sairaalan potilashuone 10 1.5 28/33= |0.20/030 |*C1 olye
Sairaalan toimenpidehuone 2 33/38 0,20/0,30 |[#E
Sairaalan kuntoutushuone 2 33/38 0,20 /0,30
Sairaalan oleskelutila 3 33/38 0,20
Lastenhoitotilat . 33/38 0.20/0.30
Pitkdaikaispotilaiden hoitotilat 2 33/38 0.20/030 |#3
Kaytivi 05 33 /38 0,20/0,30 (#2
Odotustilat 3 33/38 0.20/0,30 (#2
Potilas- ja edetustilojen WC 30 /paikka |38/43 0.20
Huuhteluhuone 10 38743 0.20 #3
Piditettyjen vastaanottotila 3 1 33/38 0,20 #4
Putkakiytivi 3 38743 0.20
Juoppoputka 8 10 33/38 0.20 #S
Sellikiytivi 2 38 /43 0.30
Selli 8 25 3 33/38 0.20 #S
Pivikodit:
Lepohuoneet 6 25 28/33* |020/0.30 |*C1olye
Leikki- ja ryhmihuoneet 6 25 33/38 0,20/0,30
Vesileikkihuone 2 33/38 0.20/0,30
Etemen 2 33/38 0.20
Mirkieteinen 5 #3 #S

#1 Hygieniatilojen poistoilmavirrat kis. taulukko 11 Hygieniatilat.

#1 Kiinteiden tyopisteiden ilmannopeuden ohjearvot kuten toimistohuoneessa.

#3 Poistoilmavirtaa ja vastaavasti ulkoilmavirtaa simrennetaan kohdepoistojen ja / tai hajujen hallitsemisen edellyttimalla
midralla.

#4 Poistoilma ympardivien hygienia- vmv. tilojen kautta.

#E Ernkoistilojen. kuten leikkaussalien. toimenpidehmoneiden. rontgentilojen. vilinehuoltotilojen. potilaiden pesuumn kiytet-
tavien tilojen jne. ilmanvaihto suunnitellaan tapauskohtaisesti.

#5 Siirtoilmavirta
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5.2 Ohjeistukset

Viranomaismédridysten puuttuessa sairaaloiden erikoistilojen ilmanvaihdon suunnitte-
lun ohjeistuksena on yleisesti ollut kdytossd Jouko Ryyndsen vuonna 2007 laatima
”Sairaalailmanvaihdon suunnitteluohjeita”-opinndytetyd. Ohjeessa annetaan leikkaus-
saleille ISO 14644-standardin mukaiset ilman puhtausluokitukset. Leikkaussalien il-
man mikrobipitoisuuteen ei kuitenkaan anneta ohjearvoja. Taulukko 4 pitdd sisdlldén
Ryynésen suunnitteluohjeen leikkaus- ja synnytysosastojen sekéd eristystilojen ilman-
vaihdon ohjearvot. Se jakaa leikkaussalit kolmeen eri luokkaan:

e ortopedia ym.

o yleiskirurgia

e polikliiniset ja infektio.

TAULUKKO 4. Leikkaus- ja synnytysosastot seki eristystilat [12, LIITE 1 s. 2]

Tila Ulkotlmz - | Ulkoilma- Poistoidlmavirta | lmanvaibto | Iman Subteellinen | Limpéula | Sucdatus Pame Lihde Huom.
virta virta kerroin nopeus kosteus %o g Tuokka suhde *)
(dur/s) | (do/s)m2 | (dof/s)'m2 1h talvi/kesi tahi'kesi | F/H dB/ A
henkild
ortopedia ym. 14-22 14-22 =17 =02 45-55 2241 5+8+12 |28 ylip. ;f;gié 6)
vleiskirurgia 14-22 14-22 =17 =02 45-35 22+/-1 5+8+10 (28 ylip. TAL9%4 | (7)
SH19%0
polikliiniset ja 14-22 14-22 =17 =02 45-55 22+/-1 5+8+10 |28 ylip. /| TAL9S4 | (8)
infektio alip. | SHI990
berdamé 13 ] & 23/25 |5+8 28 SHI990 | (9)
synnytyssali 15 g 8 30-65 24/25 5+8 28 SH1990
keskosetja | 1D 3 3 30-50 | 25+-1 |5+8+10 |28 | ylp. | Talss4 | (10)
vastasynty-
neet
palovamma 30 [ 6 20-25 2832 | 5+8+10 (28 ylip/ | Tals4 [ (11)
2-smmtainen alip
eristys
leukemia, 25 4 4 S0 22 +/-1 5+8+10 |28 ylip. TAL984 | (12)
su0jaensivs
tartunta- 25 4 4 3-10 30-40 22-24 |5+8 28 alip. TAL934 | (13)
eristys

Ylimmin leikkaussaliluokan tarkentavat seikat kdyvét ilmi huomautuksesta 6. Tdma
leikkaussaliluokka on tarkoitettu erittdin puhdasta ilmaa vaativille operaatioille, kuten
ortopediset, transplantaatio ja silmileikkaukset. Leikkausalueella ilmanlaadun tulee
olla ISO-luokan 5 mukaista. Leikkaussalin henkilokunnan pitdd pystyd sadtimaddn
salin ldmpdtilaa +/- 3°C. My0s suhteellinen kosteus tulee olla henkilokunnan séédet-
tavissd. Ilmanjakotapa tissd luokassa tulisi olla vertikaalinen laminaarinen ilmanjako.
Leikkaussalin poistoilma tulisi tapahtua ylhadltd ja alhtaalta, jotta estetdéin anestesia-
kaasujen kerrostuminen leikkaussaliin. Poistoventtiilien yhteyteen tulisi myds asentaa
suodattimet kangaspolyn takia, jotta vihennetddn kanavien nuohoustarvetta. Salissa
tulisi olla 15 Pa:n ylipaine ympérdiviin tiloihin ndhden, jotta ilman virtaussuunta leik-

kaussalista on véhemmaén puhtaisiin tiloihin péin. [12, LIITE 2.]
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Huomautus 7 sisdltdd yleiskirurgiaan tarkoitetun leikkaussaliluokan tarkentavat tiedot.
Téssd luokassa leikkausalueen ilman tulisi tiyttad puhtausluokan ISO 7 vaatimukset.
Ilmanjakotapa on osittain laminaarinen, esimerkiksi reikékatto ja ylipaineisuus ympa-

roiviin tilothin ndhden 10-15 Pa. Muuten tdméin luokan suositukset ovat samat kuin

ortopedisen leikkaussaliluokan. [12, LIITE 2.]

Polikliiniset ja infektioleikkaukset-luokka ei eroa suuresti yleiskirurgian luokasta.
Ainoat eroavaisuudet ovat ilmanjakotavassa ja leikkaussalien painesuhteissa. I[lmanja-
kotapana tédssd luokassa on osittain syrjiyttavan ilmanjaon liséksi sekoittava ilmanja-
ko. Infektiosalin tulisi olla tasapaineinen tai hieman alipaineinen ympéardiviin tiloihin
ndhden. Téssd tapauksessa hieman alipaineinen tarkoittaa noin 10 Pa:n alipainetta.

Myos polikliinisen salin tulisi ohjeen mukaan olla ylipaineinen. [12, LIITE 2.]

6 CEN SAIRAALAILMANVAIHTOSTANDARDI

6.1 Historia

Sairaalailmanvaihdon tyoryhmé perustettiin vuonna 2008. Sen tavoitteeksi asetettiin
luoda tekninen raportti, johon keréttiisiin kyseisen aihealueen standardit ja ohjeistuk-
set sen valmistelemiseen osallistuvista maista. Asiantuntijoita Hollannista, Itdvallasta,
Italiasta, Ranskasta ja Saksasta oli tissd vaiheessa mukana. Marraskuussa 2009 tekni-
nen raportti oli ldhes valmis, ja se pditettiin ldhettdd teknisen komitean hyvaksytté-
viksi. Samalla péétettiin, ettd teknisen raportin pohjalta ryhdyttdisiin tydstiméén eu-

rooppalaista standardia.

Johtuen teknisen raportin mahdollisesta kehityksestd EN-standardiksi uusia asiantunti-
joita liittyi tyoryhmédn. Mukaan tulivat Ruotsi, Suomi, Puola, Espanja ja Iso-
Britannia. Uusien jésenien myo6td tekniselld raportilla ei ollut endé laajaa konsensusta.

Koko raportin sisélto ja tavoite kyseenalaistettiin.

Berliinin kokouksessa marraskuussa 2010 tydryhméin enemmistd pédtti, ettd olemassa
olevaa teknistd raporttia ei haluta endé kayttdd pohjana tydryhmin tyolle. Kokoukses-
sa padtettiin, ettd tyoryhmin tiytyy aloittaa uudelleen puhtaalta poydéltd. Teknisen

raportin sisidllon hyodyntdmisestd voitaisiin kuitenkin tarvittaessa sopia. Tédssd vai-
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heessa luovuttiin tavoitteesta luoda eurooppalainen standardi ja tavoitteeksi asetettiin

uusi tekninen raportti.

Vuonna 2011 pidetyissd kokouksissa asetettiin tavoitteeksi taas eurooppalainen stan-

dardi. Kokouksissa pééstiin myds sopuun standardin yleisestd rakenteesta.

Varsovan kokouksessa maaliskuussa 2012 jatkettiin standardin luonnostelua ja monil-
ta osiltaan luonnos alkoi olla valmis. Huhtikuun alussa tyoryhmén tyo kuitenkin péa-
tettiin keskeyttdd. Tekninen komitea aikoo kuitenkin selvittdd, onko jdsenmailla vield

halukkuutta jatkaa prosessia.

6.2 Rakenne ja sisilto

Sairaalailmanvaihtostandardi jdi toistaiseksi luonnosvaiheeseen. Standardin rakenne
alkoi kuitenkin olla hyvin pitkélle valmis. Myds tekninen sisdltd oli melko hyvéssé

vaiheessa tyon jatkon kannalta.

Standardiluonnos koostuu neljdsté osasta:
e Osal: Yleinen
e Osa 2: [lmanvaihdon osat
e Osa 3: Hyviksymistestit, jirjestelmi-, laatu- ja seurantatestit

e Osa 4: Ylldpito ja dokumentointi.

Ensimmaéinen osa on yleinen osa. Siind kdydadn ldpi standardin tavoite, selitetdén

standardissa kdytettidvien termien merkitys ja vaatimukset eri tiloille.

Toinen osa koostuu ilmanvaihtojérjestelmien komponenttien materiaali- ja rakenne-
vaatimuksista, niiden sijoittelusta ja yleisesti jirjestelmidn suunnittelusta. Kanavien

titveydelle ja niiden tiiveyden mittaamiselle annetaan vaatimuksia.

Kolmas osa on mittausosio. Mittausosiossa kdydddn ldpi leikkaussalien kéyttoonotto-

mittaukset sekd niiden kdytonaikaiset mittaukset.

Neljds osa on ylldpito ja dokumentointi. Tatd osaa ei kuitenkaan ty0Ostetty vield ollen-

kaan. Luonnostelu kohdistui vain kolmeen ensimmaéiseen osaan.
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6.3 Leikkaussalien ilmanvaihdon tavoitearvot

Leikkaussaliluokat on ollut yksi puhutuimmista aiheista standardin valmistelussa.

Taulukko 5 on standarditydryhmén viimeisin versio leikkaussaliluokista.

TAULUKKO 5. Standardiluonnoksen taulukko leikkaussaliluokista

llman ominaisuudet
L Absoluuttinen ]
£
liman lampéotila iImankosteus E c _‘% c R
m £ m
= | Nro Tavoite i = £ S < =
E (esimerkkejd) g s BEE @ ®
— " :E = = S - 2 3| B
52 525|528 &£ | & = 28 |E 5|5 ¢
Es 8= | 855 £ SEm 2 2T &
- cEaE | £at E = c LSBT w B| = =
ZE SEE|SEE| E 5 £ Sz |22 =%
g = Eec | 25| S = Fel 1y 5SS 8
Yksikko °C °C °C glkg | g/kg m3/h - db 5
Suojeltu leikkausalue (vih. 9m?) Tuloilma:
ol | | leikkaussaiissa* 2247 : [ 1200m3 1h 33 1) 2
T (esim. vieraiden materiaalien sga ettavis- g g 65 1.5 Laminaarinen -1.vaihe: F7 ad '
ES istutus, hyokkaava sadehoito) | S&huoneesta Imanvaihto
§ S -2 vaihe: F§
2 i maariteltyd suojeltua f
=z = leikkausaluetta leikkaussalissa 29:24 h h 1200 m3_!h ) 3. vaihe: H13
37 (esim. pienempien istutteiden saadeftavis- g e 6.5 1.5 Laminazrinen tai o vame 45! 20
E} L " - 5 sekoittava ilmanvaihto
= liittaminen, sydamen katetrointi) sahuoneesta Poi _
= oistoilma:
3 .
S B e chwdar il PV PSS 1200 m3 /h ukkasuodatin
|3 (esim.vatsanalueen kirurgia, saadettavis- 9 9 650 | 115N | Laminaarinen 5 451 2.0
silmakirurgia, urologia) sahuoneesta iimanvaihto
Kiertoilma
laminaarikaton
% F'gllﬂiilat alueet _(;ume!}u_tdalueet] 2226 2226 tuloilman kautta:
= erikoistoimenpidepotilaiden sdad. saad. 100
T, £ ¢ potilashuoneissa - huonees | huonees | 63 n|sh ;er hig -nukkasuodatin £E 20
Ug;‘ (esim. luuydinsiirta) ta ta F7 esisuodatus
-H13

a Kiertoilmayksikdllisille laminaarikatoille. tuloilman lampdtilan mittauspiste tulee olla laminaariyksikén ylapuolella olevan painekammion
sisdlld. Lampdtilan asetusarvo on saadettavissd annettujen raja-arvojen sisélla ja vapaasti valittavissa vuoden ympari.

Iimanvaihtojarjestelman aiheuttama A-painotettu danenpainetaso ilman taustamelua, kun mitataan EN ISO 16032 mukaan.

=3

Tama ei saisi aiheuttaa jarjestelman maksimin aanenpainetason ylittamista viereisissa huoneissa.
Jalkikaiunta-ajan keskiarvot ovat vain ohjaavia.
Esim. siirrannaiskirurgia, sydankirurgia. nivel- ja luukirurgia.

- omoa 0

Lastentautien kirurgian osastolla tulisi tarvittaessa olla mahdollisuus 26°C lampdétilaan.
Huonelampdtilan tulee olla korkeampi kuin laminaarikaton sisaanpuhallusilman lampdtila.

o w

IiIman absoluuttiselle kosteudelle annetut arvot ovat lamityksessa minimiarvoja ja jaahdytyksessa maksimiarvoja.
Koskee uusia jarjestelmia. Saneeratessa vanhaa jarjestelmaa voi A-painotettu aanenpainetaso olla 48 dB.

Suojellulla leikkausalueella tarkoitetaan aluetta leikkaussalissa, jossa ilman hiukkas-
ja bakteeripitoisuuksia hallitaan siten, ettd ilman laatu 0,8 - 1,5 metrin korkeudella
lattiapinnasta vastaa ilman puhtaudelle asetettuja laatuvaatimuksia. Laminaarisen tu-
loilmahajottajan koko maéérittelee suojellun alueen koon. Toisin sanoen suojeltu alue
on yhtd suuri pinta-alaltaan kuin laminaarisen hajottajan pinta-ala. Suositus olisi noin
9 m’. Suojeltu alue tulisi merkata leikkaussalin lattiaan. Normaalisti suojeltu alue kat-

taa potilaan, leikkaushenkilokunnan ja steriilit instrumenttipoydét.
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Varsovan kokouksessa maaliskuussa 2012 leikkaussaliluokista kdytiin keskustelua.
Keskustelun pohjalta leikkaussaliluokat olisivat vield tulleet muuttumaan. Luokkia
olisi edelleen ollut 3. Puhtain luokka, luokka nro 1, toteutettaisiin laminaarisella il-
manjaolla. Toiseksi puhtain, luokka nro 2, voitaisiin saavuttaa sekoittavalla ilmanjaol-
la, kuten kolmas luokkakin. Lisdksi puhtaimman luokituksen leikkaussalit ja tavan-
omaiset leikkaussalit voitaisiin vield jakaa kahteen alaluokkaan. Leikkaussaliluokille
lisattdisiin myos vield ISO-puhtausluokitukset. ISO-luokat olisivat:

e luokkanro 1: ISO 5

e luokka nro 2: ISO 7

¢ luokka nro 3: luokittelematon.
Varsovan kokouksessa sovittiin myds, ettd ilmankosteuksina tullaan jatkossa kaytté-

méén suhteellisia kosteuksia absoluuttisten kosteuksien sijaan.

6.4 Todentamismittaukset

Standardin osa 3 sisdltdd leikkaussaleille tehtdvid ilmanlaadun todentamismittauksia.
Se madrittelee menetelmié leikkaussalin valmistumisen jalkeiseen hyvaksyntéitestauk-

seen ja niiden vuosittaiseen testaamiseen.

6.4.1 Hyviksyntitestaus

Uudelle leikkaussalille tulee tehdd hyvéksyntétesti ennen salin kdyttdonottoa. Ennen
kuin hyviksyntétestaus voidaan aloittaa, tulee jérjestelmédn suunnitelmien tavoitearvot
todistaa toteutuviksi. Niitd ovat ilman tilavuusvirrat, ilman virtausnopeudet, dénitasot,
lampdotilat yms. Tulokset dokumentoidaan, ja jos tavoitearvot toteutuvat, voidaan
aloittaa hyviaksyntatesti. Hyviksyntétesti tehddén jirjestelmén ollessa levossa eli jir-
jestelmén ollessa tdydessd toimintakunnossa ja sen toimiessa, kuten on suunniteltu,

mutta leikkaussalissa ei ole kuitenkaan henkilGitéd 14sna.

Hyviksyntdtesti tehddén leikkaussalivalaisimien kanssa. Kuvassa 2 on maédritelty,

kuinka valaisimet tulisi sijoitella mittausten ajaksi.
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Positioning of the lamps

220cm
_ '
] i i

m@'"'

KUVA 2. Valaisimien sijoittelu hyviksyntitestissa

Kun valaisimet on sijoiteltu, mééritelldidn ISO-puhtausluokka leikkausalueella sekd
sen ulkopuolella. Mittauspisteet sijoitellaan kuvan 3 maiérittelemélla tavalla. Vihreit

pisteet (C..r) ovat leikkausalueen ulkopuolella ja punaiset (Cy) leikkausalueen sisdpuo-

lella olevia mittauspisteité.

Measuring and emission points entrainment test Measuring and emission points entrainment test

Operatinb room

Operating room

Measuringpont C, @  MeasuingpointC, )  Emission not llowed ' Measuingpoint C, @  Measuingpoint C,, @  Emission not allowed '

KUVA 3. Mittauspisteiden sijainnit

ISO-luokat mééritelldén 0,5 um hiukkaskoolla standardin ISO 14644 mukaan. ISO

14644 mukainen ilman puhtausluokitus 10ytyy taulukosta 2.

Seuraavaksi médritellddn suojauksen aste. Suojauksen asteella tarkoitetaan sitd miten,
hyvin ilmajakotavalla on estetty hiukkasten pdédsy suojellulle alueelle eli leikkausalu-

eelle. Suojauksen aste lasketaan kaavan 1 mukaisesti.
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Cx
DPx=-log () (1)
jossa
DPx on suojauksen aste

Cx on hiukkaspitoisuus suojellulla alueella

Cref on hiukkaspitoisuus suojellun alueen ulkopuolella

Suojauksen asteen médrittelemisessd kdytetddn kuvan 3 mittauspisteitd. Kaavaan 1
sijoitetaan hiukkaspitoisuus pisteestd suojellun alueen ulkopuolella ja kyseisen pisteen
parin hiukkaspitoisuus suojellun alueen sisépuolelta. Suojauksen aste lasketaan jokai-
selle mittauspisteparille erikseen. Suojauksen asteen tulisi olla vihintdén 3. Mitéd suu-
rempi lukema on, sitd parempi on suojauksen aste. Mikéli suojauksen aste on alle 3
yhdessd tai useammassa pisteessd, jirjestelmé ei ldpdise testid. Tdlloin tulee mitata

jarjestelmdn toipumisaika.

Jarjestelmédn toipumisaika madritellddn 0,5 pm:n hiukkaskoolla. Toipumisaika on pi-
sin aika mikd mitataan mittauspisteistd hiukkaspitoisuuden vihenemiseen sadasosaan
alkutilanteesta. Mittausta aloitettaessa hiukkaspitoisuuden tulisi olla véhintiin 10°
partikkelia/m’. Suurin hyviksytty toipumisaika on 20 minuuttia. Mittauspisteiden si-

joittelu on mééritelty kuvassa 4.

Measuring Points recovery time

= : =
T Operating room A
M e e
e S . Measuripgatont
D ™, on this tircle
e ‘.:(.f
o -
™.
H . :-"' 15m !}
i Pl ‘-"-.._ -i
N S
5 “.
Tt A
- % . ag
}__,.- \\-.___‘ . Laes "~ L
ek S
“," w, ..
= =

Measuring point A

KUVA 4. Mittauspisteiden sijoittelu mitattaessa toipumisaikaa

Kéytdnnossd suojauksen asteen mééritteleminen on tarkoitettu laminaariselle ilmanja-

olle ja toipumisajan mittaus sekoittavalle ilmanjaolle.
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6.4.2 Mikrobiologinen testaus

Mikrobiologinen testaus tulee tehdéd leikkaussalin valmistuttua. Sen lisdksi se pitdd
tehdd vahintdén kerran vuodessa leikkaussalin kdyttdonoton jalkeenkin. Testaus suori-
tetaan jdrjestelmdn ollessa levossa sekd leikkauksen aikana. Uudessa leikkaussalissa
viisi ensimmadistd leikkausta tulee testata mikrobiologisesti. Mikrobiologinen testaus

voidaan tehdi passiivisella tai aktiivisella ndytteenotolla.

Levossa néytteet otetaan leikkauspOydéltd. Néytteet otetaan sienistd ja bakteereista.
Molempia otetaan vahintdén kaksi ndytettd. Sieni-itiditd ei saa esiintyd missdédn leik-

kaussalissa misséén tilanteessa.

Leikkauksen aikana ndytteenoton tulee kattaa koko leikkaus viillosta sulkemiseen. Sen
pitdd olla kestoltaan véhintddn 45 minuuttia. Kéytettdesséd aktiivista niytteenottoa tu-
lee leikkauksen aikana ottaa véhintddan kolme néytettd. Taulukkoon 6 on koottu hy-

viksymisvaatimukset leikkaussaliluokittain.

TAULUKKO 6. Hyviksymisvaatimukset leikkaussaliluokittain

Leikkaussaliluokka 150- I1SO-luokka Suojauksen Toipumisaika Mikrobiologinen

luokka suojellun aste niytteenotto (kdytén
(hiukkasten

vidheneminen
1/100:aan

suojellulla alueen aikana)
alueella ulkopuolella

(levossa) (levossa)

alkutilanteesta)

1 (puhtain, 5 7 3 - AS =10 CFU/m3

laminaarinen) PS < 1CFU/¥9 cm

malja+1h

2 (sekoittava 7 8 - 20 min AS <100 CFU/m3

ilmanvaihto) PS <5 CFU/@9 cm

malja+1h

AS= aktiivinen naytteenotto, PS= passiivinen naytteenotto
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7 KYSELY SAIRAALOILLE

7.1 Kyselyn tavoite

Kyselyn tavoitteena oli pitdd sairaalat tietoisena standardityon tilanteesta. Tavoitteena
oli myds saada tietoa sairaaloiden tdmédnhetkisestd tilanteesta, jotta on mahdollista
vertailla, millaisia muutoksia standardi tulisi tuomaan mukanaan. Kyselylld pystyttiin
my0s selvittimddn mielipiteitd standardisoinnista ja sen sisdllostéd ja ndin ollen pohti-

maan, miten standardisointityotd olisi hyva jatkaa.

7.2 Kyselyn toteutus

Kysely laadittiin web-pohjaisella SurveyMonkey-palvelulla. SurveyMonkey toimii
Internet-selaimessa, ja silld on helppo luoda kyselytutkimuksia. Palvelussa voi myds

analysoida tuloksia ja laatia niistd havainnollisia kaavioita.

Kysely suunnattiin sairaaloiden LVI-tekniikasta vastaaville henkildille. Linkki kyse-
lyyn léhetettiin sdhkopostilla. Sdhkdpostiosoitteet saatiin Suomen sairaalatekniikan

yhdistyksen LVI-jaoksen postituslistalta.

7.3 Kyselyn sisilto

Kysely koostui 21 kysymyksestd. Kysymykset olivat pddosin vaihtoehtokysymyksid ja
niiden aiheena olivat leikkaussalien ilmanvaihtojérjestelmien ilmanjakotavat ja ilman-
kostutus sekd leikkaussalien todentamismittaukset. Kyselyssd oli mukana myos
CEN/TC 156 WG 13 -standarditydryhmén standardiluonnoksen sisiltdd, jota vastaajat

pystyivit kommentoimaan vapaasti. Kyselylomake 16ytyy liitteestd 1.

7.4 Otanta

Kyselyyn vastasi yhteensd 13 henkilod. Vastauksista jouduttiin karsimaan pois nelja.
Vastausten hylkdaminen johtui siitd, ettd vastaaja ei ollut vastannut juuri mihink&én
kysymyksiin tai vastaaja ei ollut oikea henkild vastaamaan kyselyyn. Jéljelle jdi siis

yhdeksidn vastausta. Nama vastaajat olivat kaikki eri sairaanhoitopiireistd. Vastauksia
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oli hieman toivottua vihemmén, mutta niiden perusteella pystyi kuitenkin muodosta-

maan riittdvan nikemyksen.

7.5 Tulokset

Kyselyn avulla saatiin selvitettyd sairaaloiden I'V-jérjestelmissé tilld hetkelld kaytossd
olevan tekniikan toimivuutta sekd sitd, miten laajasti leikkaussaleille on toteutettu
mittauksia. Standarditydryhmén tydstdméstd standardiluonnoksesta saatiin myds pa-
lautetta. Vastauksista selvisi myds, mitd mieltd vastanneet ovat aiheen standardisoin-

nista ja siitd, miten sité tulisi jatkaa.

7.5.1 Ilmanjakotavat

Kyselyssé selvitettiin, miten leikkaussalit jakautuvat ilmanjakotavan mukaan. Tulok-
sista selvidd, ettd vastanneissa sairaaloissa on yhteenlaskettuna kutakuinkin yhti pal-
jon sekoittavalla ilmanjaolla toimivia leikkaussaleja, kuin laminaarisella ilmanjaolla
toimivia. Kyselyyn vastanneiden sairaaloiden leikkaussalien méérét on esitetty ilman-

jakotavan mukaan kuviossa 1.

Yhteenlasketut leikkaussalien maarat
ilmanjakotapojen mukaan

Sekoittavalla ilmanjaolla toteutettuja

leikkaussaleja 100

Laminaarikatollisia leikkaussaleja 114

90 95 100 105 110 115 120
kpl

KUVIO 1. Leikkaussalien miéarit ilmanjakotavoittain

Maéérit olivat hyvin erilaiset vastanneiden kesken. Vain yhdessé sairaalassa oli ldhes
saman verran molemmilla ilmanjakotavoilla toteutettuja leikkaussaleja. Muilla vas-
tanneilla leikkaussalit jakautuivat siten, ettd toisella tekniikalla oli toteutettu selvésti

toista enemmin. Laminaarikatollisia leikkaussaleja ei eroteltu koon mukaan. Suomes-
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sa on kuitenkin ollut yleisempéé kéyttdd pienempid laminaarikattoja, jotka ovat kool-

taan alle 9 m”. Suuria laminaarikattoja on suunniteltu lihinna erikoistapauksissa.
7.5.2 Ilman kostutus

Hieman yli puolet vastanneista sairaaloista kiyttdd leikkaussalien IV-jirjestelmissa
kostutusta. Kaikki, jotka kéyttdvit kostutusta, ovat toteuttaneet sen hoyrylld. Tadma
selvidd kuvioista 2 j 3. Yksi vastanneista tosin tarkensi, ettd heilld kostutusta kiytetdan
vain kolmessa silméleikkaussalissa. Tamén takia kuviossa 3 on yksi vastaus kohdassa

"muu (tdsmennd)".

Kostutuksen kaytto leikkaussalien
IV-jarjestelmissa

ei

kyll3

KUVIO 2. Leikkaussalien IV-jirjestelmien kostutus

Kostutuksen toteutus

Muu (tdsmennd)

hoyrylla

o
=
N
w
N
(€]

KUVIO 3. Leikkaussalien IV-jarjestelmien kostutuksen toteutus

Lihes 80 % vastanneista kdyttdd ilman kostutusta sairaalan muissa tiloissa (kuvio 4).
Naitd tiloja olivat sairaalan apteekin puhdastilat sekd rontgen- ja magneettikuvaustilat.
Vastausten perusteella voidaan todeta, ettd sairaalat kdyttdvat kostutusta vain tiloissa,

joissa se on vélttdimatonta.
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Muita tiloja kuin leikkaussaleja
kostutuksen piirissa

kylla; mita tiloja? 77,8%

ei 22,2%

0,0% 20,0%  40,0% 60,0% 80,0%  100,0%

KUVIO 4. Muiden tilojen kostutus

7.5.3 Tekniset ongelmat

Kyselyssi selvitettiin myds, onko vastanneilla ollut teknisid ongelmia sairaalassaan eri

ilmanjakotapojen tai ilmanvaihdon kostutuksen osalta (kuvio 5).

Ainoastaan yksi vastaaja oli kohdannut ongelmia laminaarisen ja sekoittavan ilmanja-
on kanssa. Molemmilla ilmanjakotavoilla oli ollut ongelmia l&dmpdétila- ja kosteussia-
don kanssa. Pyrkimyksena oli kuitenkin selvittdd ilmanjakotavoista johtuvia ongelmia.
Lampdotila- ja kosteussddtoongelmat eivdt sindnsd ole liitdnndisid ilmanjakotapaan.

Muut vastanneet eivit olleet kohdanneet ongelmia ilmanjakoon liittyen.

Tekniset ongelmat
kylla

ei

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

1 Ongelmia ilmanvaihdon kostutuksen osalta
B Ongelmia leikkaussalien sekoittavan ilmanjaon kanssa

B Ongelmia leikkaussalien laminaarisen ilmanjaon kanssa

KUVIO 5. Tekniset ongelmat
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Ilmanvaihdon kostutuksen osalta ongelmia olivat kohdanneet suurin osa vastanneista.
Kuudella kaikkiaan yhdeksdstd sairaalasta oli ollut ongelmia kostutuksen kanssa. Ha-
vaittuja ongelmia olivat:

¢ lievid hajuhaittoja

e kosteuden vaihteluita

e laiterikon sattuessa suhteellinen kosteus nousee liian suureksi

e lauhteenpoistajissa ongelmia

e hoyrynjakotukki vdirin toteutettu

e vuotoja

e sdhkoisten kostuttimien kalkkeutumis- ja vastusongelmia

e kasvustoa.
Ongelmat kostutuksen kanssa ovat huolestuttavia, silld vddrin toimivan kostutuksen
johdosta voi syntyd mikrobiologinen saastumisriski ilmanvaihdon kautta, miké eten-
kin sairaalatiloissa olisi haitallista. Téastd johtuen on tdrkedd kostuttaa vain tiloja, jois-
sa kostutusta oikeasti tarvitaan sairaanhoidollisista syistd. Téarkedssd osassa on myds

kostuttimien oikeaoppinen ja sdédnndllinen huolto.

7.5.4 Mittaukset

Suomen viranomaismadrdyksissi ei ole ollut minkdénlaisia méérdyksid leikkaussaleil-
le tehtdvistd mittauksista. Kyselyssd selvitettiin, miten laajasti sairaalat ovat mittauk-
sia tehneet. Yllattavaksi tulokseksi saatiin, ettd mittauksien suorittaminen on ollut
yleistd. Kaikissa kyselyyn osallistuneissa sairaaloissa on leikkaussaleille tehty ainakin
jonkinlaista mittausta. Suurimmassa osassa sairaaloita mittauksia oli kuitenkin tehty
melko laajasti. Kuviossa 6 on esitetty erilaisten mittausten suorittaminen vastanneiden

kesken.

Mittausten suorittaminen

Ilman virtausnopeuksien mittaus...
Mikrobiologiset testit
Ilman hiukkaspitoisuuksien mittaus

HEPA-suodattimien vuototestaus

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0% 100,0%

% vastanneistasuorittanut

KUVIO 6. Mittausten suorittaminen
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Hieman yli puolet vastanneista sairaaloista on tehnyt vuototestausta HEPA-
suodattimille. Ilman virtausnopeuksia leikkausalueella oli mitattu ldhes kaikissa sai-
raaloissa. Mikrobiologinen testaus oli harvinaisempaa. Vain kaksi sairaalaa oli tehnyt

mikrobiologista testausta. [lman hiukkaspitoisuuksia oli mitannut 66,7 % vastanneista.

Lihes kaikki vastanneet sairaalat olivat tehneet mittauksia uusien leikkaussalien kéyt-
toonoton yhteydessd (kuvio 7). Ainoastaan yksi sairaaloista ei ollut tehnyt mittauksia

kayttoonoton yhteydessé ollenkaan.

Mittauksia tehty kayttoonotettaessa
uutta leikkaussalia

ei ollenkaan
joskus

aina

0 2 4 6 8 10

KUVIO 7. Mittauksia tehty kiyttoonotettaessa uutta leikkaussalia

Kéytossd oleville leikkaussaleille on myds tehty mittauksia yleisesti (kuvio 8). Aino-
astaan yksi vastanneista ei ollut tehnyt mittauksia kdytossa oleville leikkaussaleille.
Lopuista vastanneista neljd oli tehnyt niitd sdénnollisesti ja toiset neljd satunnaisesti.
Saannollisen testauksen aikavili oli kolmella vastaajista yksi vuosi. Erds vastaajista
oli tarkentanut, ettd mittaukset uusitaan, jos HEPA-suodatusta joudutaan uusimaan
mittausten tulosten perusteella. Neljds sdédnnéllinen testaaja tekee mittauksia aina leik-
kaussalin kattoon tehtyjen huoltotdiden jilkeen, esimerkiksi valaisimien huolto ja il-

manvaihdon suodattimien vaihto.

Mittauksia tehty kaytossa oleville
leikkaussaleille
kylld, sdannollisesti; millaisella...

kylld, satunnaisesti

ei

KUVIO 8. Mittauksia tehty kiytossi oleville leikkaussaleille



30

Vain yksi vastanneista sairaaloista on tehnyt mittauksia leikkauksen aikana (kuvio 9).

Yksi vastaajista ei ollut vastannut tdhén kohtaan ollenkaan. Voidaan olettaa, ettd timi

tarkoittaa ei vastausta.

Mittauksia tehty leikkauksen aikana

ei

kyll3

KUVIO 9. Mittauksia tehty leikkauksen aikana

Jatkokysymykseen siitd, onko leikkauksen aikana mahdollista toteuttaa mittauksia, ei

osannut ottaa kantaa viisi vastanneista (kuvio 10). Kolme vastaajista oli sitd mieltd,

ettd mittauksia on mahdollista toteuttaa leikkauksen aikana. Yksi vastaajista oli sitd

mieltd, ettd mittauksia ei voi suorittaa. Perusteluna vastaukselle oli, ettd mittaukset on

kiytdnnossd vaikea toteuttaa, kun ottaa huomioon leikkaussalissa olevan hoitohenki-

l6kunnan.

Onko leikkauksen aikana mahdollista
toteuttaa mittauksia?

ei; miksi ei?
en osaa sanoa

kyll3

KUVIO 10. Mittauksien toteuttaminen leikkauksien aikana

Siihen, voidaanko mittaukset suorittaa laminaariselle ja sekoittavalle jérjestelmille

samalla tavalla, ei myoskdin osattu juuri ottaa kantaa. Ainoastaan kolme vastaajista

otti kantaa. Kaksi vastasi kylli ja yksi ei.
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7.5.5 Sairaalailmanvaihdon standardisoinnin jatko

Kyselysséd kerdttiin myos yleisii kommentteja ja kehitysehdotuksia standardityoryh-
mén laatimaan standardiluonnokseen leikkaussaliluokkien ja mittausmenetelmien
osalta. Leikkaussalien suunnitteluarvoista todettiin, ettd suhteellisen kosteuden arvo-
jen kédyttdminen absoluuttisten kosteuksien sijaan olisi selkedmpéé. Téstd olikin kes-
kusteltu jo standarditydryhmidn kokouksessa. Yksi vastanneista oli sitd mieltd, ettéd
standardiluonnoksessa leikkaussalien minimi ulkoilmamééra, 333 I/s, on liian vihén ja
sen tulisi olla 500-800 1I/s. Vastauksissa todettiin myds, ettd tulisi tarkasti selvittda,
saavutetaanko laminaarisella ilmanjaolla oikeasti hydtyd. Laminaarinen ilmanjako on
sekoittavaan ilmanjakoon verrattuna suurempi investointi, jota on turha tehda, jos sen

hyddysté ei ole osoitettua nayttoa.

Mittausmenetelmat saivat padosin positiivista palautetta, ja vastauksissa oltiin tyyty-
viisid, ettd mikrobiologista mittausta alettaisiin suorittaa. Standardiluonnoksen mitta-
usmenetelmistd todettiin myds, ettd kyseiselld menettelylld varmistettaisiin leikkaus-

toiminta hygieenisissad olosuhteissa, joka lisdisi potilasturvallisuutta.

Kysely oli myds hyvé tapa selvittdd mielipiteitd sairaalailmanvaihdon standardisoimis-
tyohon liittyen (kuvio 11). Standarditydryhmén tyd keskeytettiin 5. huhtikuuta 2012,
ja CENin tekninen komitea aikoo selvittdd jisenmaiden halukkuutta jatkaa standardi-
soimistydtd. Suomen sairaaloilla ei selvésti tunnu olevan suurta halua eurooppalaiseen
standardiin. Ainoastaan yksi vastanneista oli eurooppalaisen standardin kannalla. Eu-
rooppalainen tekninen raportti sai kannatusta kahdelta vastanneista. Selvdsti suurin
osa vastanneista puolsi oman kansallisen SFS-standardin laatimista. Standardisoinnin
ongelmaksi todettiin, ettd kirurgeilla tai muulla sairaalan henkilokunnalla on usein
yleisestd mielipiteestd eroava nidkemys. Yksi vastanneista totesi, ettd yhteinen sdvel

olisi helposti 16ydettivissd, jos tehtdisiin oma kansallinen standardi.
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Mielipiteet sairaalailmanvaihdon
standardisoinnista

ei ole tarvetta uuteen suomalaiseen tai
eurooppalaiseen ohjeistukseen eikd standardiin

tavoitteena tulisi olla eurooppalainen tekninen
raportti, ei standardi

tavoitteena tulisi olla eurooppalainen standardi

pyritdan laatimaan kansallinen SFS standardi

KUVIO 11. Mielipiteet sairaalailmanvaihdon standardisoinnista

8 POHDINTA

Sairaalailmanvaihdon EN-standardin laadinta jéi tydryhmén tyon yllattdvin keskeyt-
tdmisen johdosta luonnosvaiheeseen. Tydtéd saatetaan kuitenkin jatkaa uuden puheen-
johtajan voimin. Ty0 luultavasti jatkuisi kutakuinkin siitd, mihin tyoryhmaé jii. Uuden
alun myo6té voisi olla kuitenkin tilaisuus saada taas omia ndkemyksidén ja mielipitei-

tddn uuden tarkastelun alle tydoryhmaén siséllé.

Standardiluonnoksessa leikkaussalien ilmanvaihdon tavoitearvot ovat melko ldhelld
Ryyndsen suunnitteluohjeesta 16ytyvid. Taltd osin standardi ei siis tulisi tuomaan ji-
risyttdvid muutoksia leikkaussalien suunnittelukdytdntdihin Suomessa. Standardiluon-
noksen puhtaimmille leikkaussaleille miarittelema suuri laminaarikatto kuitenkin kas-
vattaisi ilmanvaihtokertoimia. Luonnoksessa ei tosin puhuta ilmanvaihtokertoimista
mitddn. [lmanvaihtokertoimien kaytto toisi lisdd selkeyttd, silld leikkaussaleja voi olla
erikokoisia. Myds leikkaussalien painesuhteet ympérdiviin tiloihin nidhden tulisi il-
moittaa selkedsti. Leikkaussalien ilman laatu kérsii, mikili ne eivét ole ylipaineisia.

Standardin tulisi ottaa kantaa painesuhteisiin ja niiden tirkeyteen.

Standardin myo6td sairaaloille koituisi lisdd kustannuksia. Lisddntyneet kustannukset
aiheutuisivat leikkaussaleille tehtdvien mittausten johdosta. Kyselyn vastauksista oli

kuitenkin positiivista huomata, ettd moni sairaala on jo nyt suorittanut mittauksia leik-
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kaussaleissa, vaikka niitd ei ole viranomaismadrdyksissd médritelty tehtdviksi. Néin
ollen niiden aiheuttamiin kustannuksiinkin on jo varauduttu. Standardin myotd mitta-
ukset kuitenkin helpottuisivat, silld standardissa annettaisiin selvd menetelma, kuinka
mittaukset tulee suorittaa ja millaisiin tuloksiin tulee paésti. Tadlld hetkelld on voinut
olla mahdollista, ettd on tehty mittauksia, mutta ei ole ollut tdyttd varmuutta, onko
saatu tulos varmasti riittdvén hyva. Standardisoidut mittausmenetelmit toisivat lisda
potilasturvallisuutta, kun leikkaussalien ilman puhtautta seurattaisiin sddnnéllisin vé-

liajoin.

Kustannuksia lisdisi myds laminaarikattojen lisddntynyt suunnittelu leikkaussaleihin.
Standardiluonnoksessa on maédritelty, ettd puhtaimman luokan leikkaussalit voitaisiin
toteuttaa vain laminaarisella ilmanjaolla ja suurella laminaarikatolla. Suuren laminaa-
rikaton edellyttdmé ilmavirta kasvattaa ilmanvaihtokertoimia ja kustannuksia merkit-
tavasti. Standardisoimistyon jatkon kannalta olisi tirkedd selvittdd, hyodytdanko la-
minaarisesta ilmanjaosta oikeasti. Viimeaikaiset tutkimukset eivét osoita, ettd la-
minaarisesta ilmanjaosta olisi hy0tyé verrattaessa sekoittavaan ilmanjakoon ainakaan,
jos tutkitaan leikkausalueen infektioiden mdardd. Laminaarisen ilmanjaon investointi-
kustannukset ovat sekoittavaan ilmanjakoon verrattuna suuremmat, ja jos ilmanjaon
laminaarisuudesta ei ole perusteltua hydtyé, on investointi turha. Leikkausalueen koh-
depuhalluksen mahdollisuuksia olisi myds hyvi tutkia. Ainakin lonkkanivelen leikka-
uksessa téllainen ratkaisu oli vihentényt leikkausalueen hiukkas- ja mikrobipitoisuuk-

sia.

Huolestuttavaa on, kuinka yleisesti sairaaloilla on ongelmia ilmanvaihdon kostutuksen
kanssa. Ongelmat ilmanvaihdon kostutuksen kanssa voivat aiheuttaa mikrobiologisen
saastumisen riskin ja ndin ollen vaarantaa potilasturvallisuuden. Tistd syystd on erit-
tdin tirkedd, ettd kostutusta kdytetddn vain tiloille, joissa sitd tarvitaan sairaanhoidolli-
sista syistd. Kostuttimien sddnndllinen huolto on myds erityisen tirkedd. Standardissa
tulisikin maéarittdd, miten kostutus tulisi toteuttaa, jotta saavutettaisiin mahdollisim-

man ongelmaton kostutus.

Suomessa on selvésti tarvetta sairaaloiden ilmanvaihdon selkedlle ohjeistukselle.
Standardin kautta téllainen ohjeistus olisi mahdollinen. Viranomaisméérayksissd voi-
taisiin sitten viitata standardiin. Oma kansallinen standardi varmistaisi, ettd se on var-

masti Suomen oman kannan nikdinen, eikd suurempien Euroopan maiden ldpi polke-



34
ma. Ongelmaksi kansallisessa standardissa varmasti kuitenkin muodostuisi sen teke-
minen. Tdma siind mielessd, ettd vaikka halua kansalliselle standardille olisikin, sen
laatijoiksi ei varmasti kovin helpolla 10ytyisi riittdvésti halukkaita asiantuntijoita. Yh-
teisessé eurooppalaisessa standardissa olisikin omat hydtynséd ja CENin tekninen ko-
miteakin on todennut, ettd tydryhmaén tyd on tarkedd. Standardilla ei pitéisi kuitenkaan
estdd uusien toteutustapojen mahdollisuutta. Mikali keksitdén uusia ratkaisuja, joilla
saavutetaan riittdvdn korkea ilmanlaatu ja puhtauden hallinta leikkaussaleissa, tulee

niitd pystyd kayttdmaén.
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LIITE 1(1).
Kyselylomake

Kysely sairaaloille, CEN/TC 156 WG 13

* 1, Vastaajan tiedot
Nimi:

Paikkakunta:
Sihkdpostiosoite:

Puhelinnumero:

2. Kuinka paljon sairaalassanne on (kpl)

Laminaankatoilisia
leikkaussaleja
Sekoittavalla
iimanvaihdolla
varustetiuja
leikkaussaleja

3. Kaytetidnkd sairaalassanne leikkaussalien IV-jarjestelmissa Kostutusta?

kylla

=]
4, Onko tama kKostutus toteutettu

hayrylla

Muu (tdsmennd)

=
-]

5. Onko sairaalassanne ollut muita tiloja kuin leikkaussaleja kostutuksen piirissa?

ei
kylla; mitd tiloja?

‘ =]

-



LIITE 1(2).
Kyselylomake

Kysely sairaaloille, CEN/TC 156 WG 13

6. Onko sairaalassanne ollut ongelmia leikkaussalien laminaarisen ilmanvaihdon kanssa?
el

kylld; millaisia?

L~ |
7. Onko sairaalassanne ollut ongelmia leikkaussalien sekoittavan ilmanvaihdon kanssa?
el

kylld; millaisia?

=

=l
B. Onko sairaalassanne ollut ongelmia ilmanvaihdon kostutuksen osalta?
=

kylld; millaisia?

Ohessa CENTC 156 WG 13 sairaalailmanvaihtostandardin tydryhman standardiluonnoksen sisditid
leikkaussaliluokkien osalta.




LIITE 1(3).

Kyselylomake

Kysely sairaaloille, CEN/TC 156 WG 13

H

Lammitykselle annetiu ansoluditisen Kosteuden arvo on minimiarvo. Jaahdylykselle annettu absoluuttisen kosteusen arvo on maksimiano
Absoluuttisen kosteuden maksimiarvon yiittaminen on salittu muutamana paivand vuodessa korkean ulkeisen kosteuden johdosta. Jos
toiminnallisista syista t3ytyy noudattaa tasaista ilman kosteutta, t3ylyy se saavuitaa kayttaen asianmukaista assnnusteknikkaa.

lIman orminaisuudet
liman lampaotila ﬁ?mﬁ.::.&:@: m m
ilmankosteus = il = o
= : = E~ @
= | Nro Tavoite " = E =1 x T T
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E -2, vaihe: F8
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=y Peoistoilma:
=
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= Puhiaat slueet [suojellut aluest) 22 - 76 22 - 96 tuloilman kautta.
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LIITE 1(4).

Kyselylomake

Kysely sairaaloille, CEN/TC 156 WG 13

2 Kienoilmayksikalisile laminaarkatolle, (uiolman Empotilan mittauspiste tulee olla laminaanyksikon  yEpUolela olevan  painekammion
igalla. Lampotilan asetusarvo on saadettavissa annettujen raja-arvojen sisalla 3 vapasstl valitavissa vuoden ympar.

limanvaihtojarjesielméan aiheuttama A-painctetiu d8nenpainetaso iman taustamelua, kun mitataan EN IS0 16032 mukaan.
Tama 2l saisl alneuttaa jarjestelman maksimin aanenpainetason yiitamista vieraisissa huonelssa.

Jélkikaiunta-ajan Keskiarvot ovat vain chjaavia.

Esim. siirranndiskirurgia, sydankirurgia, nivel- ja luukirurgia

Lastentautien kirurgian csastolla tulisi tarvitaessa ollz mahdolisuus 26°C lampotilaan.

Huonelampdtilan tulze olla korkeampi kuin laminaarikaton sisdanpuhaliusilman lampdtila.

liman absoluuttizelle kosteudelle annetut arvol owal Emilyksessa minimiarvoja ja jEEndytyksesss maksimianmoja

T B = O A N T

Hoskee uusia jarestzimid. Saneeratessa vanhaa jarjestelmdd voi A-painotettu d@nenpainetaso olla 48 dB.

Puhdas alue (tai sucjeltu alue)

Puhdas alue leikkaussalissa on alue, jossa ilmassa leijuvien partikkelziden ja bakieerien pitoisuutia kontrollidaan siten, ettd ilman laatu 0.8 -
1,5 metrin korkeudella latiapinnasta noudattaa laatuvaatimuksia puhtauden osalia. Fuhdas alue tulisl maariella |8 merkita pysyvastl [attiaan.
Jos puhdasta aluetia ei ole mdaritelty tai merkattu lattiaan, pidetd&n alueita 1 metrin padssd leikkausalueen seinista puhtaana alueena.
Mormaalisti puhdas alue kattaa potilaan, leikkaushenkildkunnan ja sterilit instrumenttipoydat. ja s on rakennettu ja sita kiytstaan tavalla jolla
minimoldaan Riukkasten esintyminen, Isaantyminen |a salyminan aueen sisaila.

Laminaarisen haiottajan koko maarda puhiaan alussn rajat. Suositus olisi noin 9 m.

Luokat valitaan leikkaussaleille niiden suunnitellun kiyttatarkeituksen mukaisesti analyseimalla minka tyyppisid operaaticitaja
menetelmis salissa tullaan kayttamaan.

Luokka H1a
on madritelty leikkauzsaleille, joilla onerittdin korkeat iimanlaadun vaatimukset Tamad laatu voidaan saawuttaa vain laminaarisella
imanvaindolia. On suosiellavaa merkita sucjeltu alue pysyvast [tiaan. Laminaarikalon suositeltava koko van @ m@

Luokka H1b

on rittava leikkaussaleille. joissa suoriefaan toimenpiteita joissa on matala Ieikkauksen jdlkeisen infeklion nski ja joissa on matalat
nenkliokunnan terveydelie vaaralliset paastol. Tama taso voldaan saavutiaa sekoittavalla imanvahdola.

9, Kommentteja' kehitysehdotuksia/ kritiikkkid taulukon sisillésta
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Kysely sairaaloille, CEN/TC 156 WG 13

Todentamismittaukset

10. Onko leikkaussaleissanne mitattu ilman hiukkaspitousuuksia?
kylla
ei

11. Onko leikkaussaleissanne tehty mikrobhiologisia testeja?

kylla
ei
12. Onko leikkaussaleissanne mitattu ilman virtausnopeuksia leikkausalueella?
kylla
=
13. Onko HEPA-suodattimille tehty vuototestausta?
kylid
el
14, Onko mittauksia tehty kayttéonotettaessa uutta leikkaussalia?
aina
joskus

ei ollenkaan

15. Onko mittauksia tehty kaytossa oleville leikkaussaleille?
el
kylld, satunnaisesti

kylld, saanndllisest; millaisella aikavalilla?

Wl

16. Onko mittauksia tehty leikkauksen aikana?
kylla

el
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17. Onkoe leikkauksen aikana mahdoellista toteuttaa mittauksia?
kylid
e 0533 sanoa
el; miksi gi?

=

18. Voidaanko mittaukset toteuttaa samalla tavalla laminaariselle ja sekoittavalle
ilmanvaihtojarjestelmalle?
kylla

en 05aa santa

ei; miksi ei?
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Kehitteilld olevan standardin mittausosio

Standardilucnnoksen mittausosion sisalo.

Timir ozan tavoite on mairitelld ilmateitze esiintyvien rickitekijdiden (gaastumizen) vihentyminen. Tictd
johtuen tarvitaan erilaisia testausmenetelmid erilaisille ilmastoinnin periaateills ja
epipuhtauspitoisuuksille. N3itd menetelmid voidzan kiyitdd rakentamizen jalkeisiin hywiksyntstesteihin ja
vuosittaizezntestaamisesn (seurantaan). 32 myos maaritteles menetelmia mikrobiclogiseen seurantaan.

Jarjestelmén suunnitteluarvot tulee todistaa toteutuviksi. Tama t&ytyy tehdd ja dokumentoida ennen kuin

aloitetaan hyvaksyntatestaus.

Hywiksyntdtesti “levossa” (=tolmintakunnossa |a toimil kuten suunnitzlu, mutta henkiloita el ole palkalia)

1. Madrittele suojeltu alue. Tamd on joko 1) merkithy lattizan t3i 2) alue 1.5 metrin etdisyydellz
lelkkaussalin s2inisia.

Sijnittele leitkaussalin kohdewvalsisimet alla olevan kuvan mukaisasti

Sijolttele mittauspisteet alla olevan kuvan mukalsestl.

Magrittele I50-luakks suniellulla alueella 20,5 um hivkkaskoolla.

MWaaritizle I50-luokks reung-alueellaisuojellun sluzen ulkopuolella) 20,5 um hiukkaskoolla.
Vahintdan 1 mittauspiste jokaicen seingn kesks|15.

[ S ]

6. Mazaritele suojauksen &5t=. Suojauksan asteen tulee olla vahintaan 3.

Suojauksen aste madritelladn seursavalla kaavallac
0Py =-log (Cx/Cref]

DPx=x

Cx = Hiukkaspitoisuus suojellulla aluuzlla

Cref = Hiukkaspitoisuus sugjellun alueen ulkopuclella (el tawstalla)
Suojauksen asteen tulee olla 23

Suojouksen aste O tarkoittaa, ettd leikkousaluesr hiukkaspiteisuus on sama kuin taustalla.
Suojauksen aste 4 tarkoittaa, ettd sucjellulla alueella on 10 000 kertaa alhaise mpi
hiukkaspitoisuus kuintaustalla. Negatiivinen arvo tarkoitton, ettd suojellulla alueellaen

enemman hiukkasia kuin taustalla, elise on saastunut]

7. Jossuojauksen aste on liisn matzla yhdesss tai useammassa pistzessi, jarjestelma eildpdise tata
testii ja jrjestelman toipumisaika tulee mitata.

8. Magrittele jirjestelmin toipumisaika hiukkaskoolla 05 um. Toipumisaka onpisin aika miks
mitataan jostakin mittauspistesstd 100 kertaiseen hiukkaspitoisuuden vihenemiseen. Aloittaessa

hiukkaspitoisuuden tulisi olla vEhintdan 10° partikkelia/me.

Suojauksen asteen madritteleminen on farkoitettu laminaariselle jdrjestelmalle ja toipumisajan
madritteleminen on tarkoitetiu sekoittavalle jdrjestelmalle.
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Positioning of the lamps

Measuring and emission points entrainment test

sFor C,, a concentration of
107 particles/ m* is advised

*Sample volume not less
than 28 dm?

Messwingpont C, @ Messuingpont ©_, @

Emssmmlﬂbwad.
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Measuring and emission points entrainment test

*For C,y @ concentration of
107 particles/ m? is advised
Sample volume not less
than 28 dm?

Opemliw'; noam

Measuring point C. @ Measuingpoint C_. @ Emission not allowed '

Measuring Points recovery time

Operating room o
\\ e
Tl

15m 1

i'\ - o /
///&H /\\

Measuring point A i
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Mikrobiologinen testaus

Mikrobiologinen testaus tulee tehda vuosittzin "levossa”, seka leikkauksen aikara. Tama voidaan tehda

passiiviszllatai aktiivizella naytieznotolla.
Lewvossa:

s MEyvtiestlekkauvspdydilts, cienistd ja bakteereicta. W3hint3dn 2 n3ytetts molempia.
®  Vghintddn valmistumisen jélkeen ja vuosittain.

Leikkauksen aikana:

e W3hintidn valmistumizen jilkzen ja vuosittain.

*  Sensimmdist? leikkausta uudessa leikkaussalissa tulizi testata mikrobiologise sti.

* NEytteenotto kettaa koko leikkauksen, viillesta - sulkemiseen, ja pitid olla kestoltaan vahintidn 45
minuuttia.

®» Passivinen nayticenotio kettaa koko leikkausajan, viillosta, sulkemiseen.

s Altiivisessa nayvtteenotossa tulee ottas vahintdin 3 néytettd jokaisen leikkauksen akana (viillostz -
sulkemiseen gjan sisdlld)

Hyvdksymisvaatimuksel:
Aktiivisen ndytteenoton tasot ovat:

* Leikkaussaliluokke 1 (laminaarinen): 10 CFU/m3
»  Leikkaussaliluokka 2 (sekoittaval - 100 CFL/m3

Passiviisen niyitteenoton tasot:
o Leikkaussalluokka 1 {laminaariren) ; 1 CFUY @5 cm mlja+Llh

o Leikkaussaliluokks 2 (sekoittaval - 5 CFUY @9 cm malja+1h

Sienideihywiksytd missidn leikkaussalissa missan tilanteessa (levossa tai operaation aikana)




ysely sairaaloille, CEN

LIITE 1(11).
Kyselylomake

Hyviksymisvaatimukset leikkaussaliluokittain:

Leikkaussaliluokka 150- 150-luokka
luokka suojellun
suoiellulla alueen

alucella ulkopuolella

(levossal  (levossa)

1 (puhtain, 3 7
laminaarinen)

Z (sekoittava 7 ]
Imanvaikta)

Supjauksen Toipumisaika

asle
{100 ke rtainen

vaheneminen)

(4]

= 20 rir

Mikrobioleginen
ndytteenotto (kdytin
aikans)

A5 = 10 CFU fm3

P5 < 1 CFU/B9 cm
malja+1h

AS = 100 CFU/m3d

P5 < 5 CFU/BY9 om
maljat1h

en osaa kommentoida

kylla

19. Kommentteja edelld kuvatuista mittausmenetelmista
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* 20, 5.4 tuli tieto, ettd sairaalailmanvaihdon standarditydryhméan tyd keskeytetiin, Tekninen komitea
on paittanyt kysya halutaanko standardointia jatkaa.
Miks on nikemyksenne?

pyritaan laatimaan kansallinen SFS standardi
favoitteena tulisi olla eurcoppalainen standardi
favoitieena tulisi olla eurcoppalainen tekninen raportti, ei standardi

ei ole tarvetta uuteen suomalaiseen tal eurooppalaiseen ohjeistukseen eika standardiin

21. Kommentteja kyselysta ja'tai lisdselvennyksid vastauksiisi




