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SOUHRN

Uvod: Udrzeni kvality &istoty prostiedi v &istych prostorech a na opera¢nich silech je ve
zdravotnickém zatizeni kliCovou soucasti prevence infekci spojenych se zdravotni péci. Infekce
spojené se zdravotni pé¢i predstavuji aktudlni problém nejen pro zdravotnické zatizeni
samotné, ale zejména pro pacienta. Jedna se totiz o diilezity indikator kvality poskytované
zdravotni péce, ktery odrazi epidemickou situaci nemocni¢niho prostiedi. Cilem vyzkumu bylo
zhodnotit provadény monitoring Cistoty prostedi v jednom zdravotnickém zatizeni terciarniho
typu za Sestileté obdobi a zjistit, zda ptispiva ke zvySeni kvality ovzdusi Cistych prostor. Dil¢im
cilem bylo zjistit, zda jsou v pfipad¢ nevyhovujicich vysledkl pfijiméana relevantni napravna
opatfeni a pokud ano, zhodnotit miru jejich u€innosti. Prace rovnéz ptiblizuje i stav vnitiniho
ovzdusi operaénich salti v dalsich tfech zdravotnickych zafizenich v Ceské republice. Prace
dale poukazuje na tskali, se kterymi se hygienici béhem své prace pii zajiStovani aseptickych

podminek setkali.

Metodika: Pro monitoring Cistoty vnitiniho ovzdusi bylo zvoleno méfeni poctu Castic ve
vznosu a mikrobiologickd kontrola aktivni metodou aeroskopem. Postupy vychazeji
z doporuceni Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv, z Ceské a slovenské legislativy a evropskych
normativi. Celkove bylo odebrano pro stanoveni prachovych ¢astic ve vznosu 940 vzork a pro
mikrobiologickou kontrolu 559 vzorkid. V navaznosti na vysledky byla aplikovana napravna

opatfeni s naslednym hodnocenim sledovanych parametra.

Vysledky: Vysledky prokazaly 21 nevyhovujicich nalezii pfi stanoveni prachovych castic
a 44 nevyhovujicich néalezi u mikrobiologické kontroly. Je doloZeno snizeni poctu Céstic ve
vznosu, poctu kolonii a také eliminaci vldknitych hub a podminénych patogenti pfijetim
ucinnych protiepidemickych opatteni. V druhé ¢asti vysledky demonstruji aktuélni stav Cistych
prostort zdravotnickych zafizeni, u kterych se zmiflovany monitoring bézné neprovad¢l.
Zavér: Shrnuti zkuSenosti z Sestiletého monitoringu ovzdusi ve zdravotnickém zafizeni mtize
slouzit pro zavadéni i zefektiviiovani monitoringu ovzdusi €istych prostor ve zdravotnickych
zafizenich.

Klic¢ova slova: Cisté prostory, operacni saly, monitoring vnitiniho ovzdusi, infekce spojené se

zdravotni péci, prachové ¢astice ve vznosu, mikrobidlni flora



SUMMARY

Introduction: Maintenance of the environment's quality in clean areas and operating theatres
is a key element in the prevention of healthcare-associated infections in healthcare facilities.
Healthcare-associated infections represent current problem not only for the healthcare facility
itself, but more critically for the patient. In fact, it is an important indicator of healthcare’s
quality which reflects the epidemic level of the hospital environment. The aim of the research
was to evaluate executed monitoring of environmental cleanliness conducted in one health care
facilities of tertiary type over a 6year period, and determine if it contributes to the improvement
of clean area’s air quality. Part of an objective was to determine if relevant corrective measures
are taken in case of unsatisfactory results, and if so, evaluate their effectiveness. The final
objective was to develop an improvement proposal for the clean area air’s effectiveness
monitoring in health care facilities. Thesis also presents the state of operating theatres' internal
air in three other healthcare facilities in the Czech Republic. Thesis also demonstrates the

problems which hygienists encountered in their work to ensure aseptic conditions.

Methods: For indoor air cleanliness monitoring, the measurement of the number of particles in
the air and microbiological control of the air by active aeroscopic method was chosen. The
sampling procedures are based on the recommendations of the State Institute for Drug Control,
from Czech and Slovak’s legislation and European standards. A total of 940 samples were taken
for the dust particles determination in the air and 559 samples for microbiological control.
Based on results, corrective measures were applied with subsequent evaluation of the monitored

parameters.

RESULTS: The results showed 21 unsatisfactory findings for dust particles and
44 unsatisfactory findings in microbiological control. They also demonstrate a reduction in the
number of particles in the air, the number of colonies and also elimination of the filamentous
fungi and conditional pathogens by taking effective anti-epidemic measures. In the second part,
results demonstrated current condition of cleanrooms in healthcare facilities where the above-

mentioned monitoring is not routinely performed.

Conclusion: Summary of 6 year’s air monitoring experience in a healthcare facility can be
useful for the other health care facilities, in implementing and streamlining clean areas and

operating room’s air monitoring.

Keywords: cleanrooms, operating rooms, indoor air monitoring, healthcare associated

infections, airborne dust particles, microbial flora



OBSAH

UVOD ettt ettt bt et et b e a et e et e bt em e e bt ehees e et e bt e bt et e et ebe et entesbeeneenten 9
1 INFEKCE SPOJENE SE ZDRAVOTNI PECT ......coiviiiiiiiiiiseee e 11
LT Definice HATL .c.oooiiiiiieee ettt sttt st 11
1.2 Rizika vyplyvajicl Z HAL ....cooooiieie ettt sttt es 11
1.3 KIasTIKACe HAL.....ooiiiiiiiieie ettt s s 13
1.4 Etiopatogeneze HAL ......ccooii ittt ettt ettt e st e st e s e eneeennne s 14
L5 Le@islativa HAL ......oooiiieeeeeeeee ettt sttt et e st esnteesteessaeeneeeneeen 18

2 CISTE PROSTORY A OPERACNI SALY ...t 19
2.1 CHSEE PIOSTOTY .vvoeeieeeeeeeeeee et s s s et n s es s e sene s es s enes s neeseen 19
2.2 OPCIACIT SALY ..iieiieeiiieetie ettt ettt e ettt e st e e be e e te e e taeennteeenbeeereeennes 21
2.3 Hygienické pozadavky na monitoring v ¢istych prostorech ..........cccevevviiniiiniiniiniinnnenn, 23
231 CHSEE PIOSTOTY w.ooveeeeeeeeeeeeee et s e n s ee e s en s es s esneseenenens 23

W B €3 1<) v To3 1 T 1 PP 27

3 ZAJSTEN{ PROTIEPIDEMICKEHO REZIMU ........oivuiiiiiieineiieeeseeseneseesesesesessessseenns 29
3.1 TechnologiCKE POSTUPY ..ccuvieiiieiiieeiie ettt ettt et e ettt et e st esnteesnteesaseeeseeeneees 29
3.2 RIZIKOVE ODIASHI ..eeiiiiiiiiiiiieiiieeet ettt sttt st s 31
32,1 HYZIENA TUKOU c.eeiiiiiieiieee ettt ettt et e st e s tae et e enaeesnseesnseenns 31

3.2.2  OSODNT PEEAMEGLY ...uviiiiiieiiieciie ettt ettt ettt s e e et esbeeetaeesaeeenaeesnseesnreenns 32

3.2.3  Ochranné osobni pracovni pOMUCKY ........ccceeeiiiiiiiiiiieiieciee e 32

3.3  Dodrzovani protiepidemického rezimu v Cistych prostorech..........cooccvvveiiviiinciinciiieee. 34

4 VLASTNI MONITORING CISTOTY VNITRNTHO OVZDUST.......ooovririiiririreireriinee. 37
4.1  Praktickd vyChOdiSKa PIACE .....eeecuiieeiiieiiieeiie ettt ettt et e st e e e enees 37
4.2 MONItOTOVANT PIACOVIST ....tiieiiieiiieeitesteeettesteeeetteestte ettt estteeseteesbeesseesseeensaeenneeesnseesnseesnses 37
4.2.1  Zdravotnické zatizeni terciarniho tyPu.......ccceeecuieriieiiiieie et 37
422  Vybrana zdravotnickd zaFizeni CR............cocovoiuiiivieieeeseeeeeeeeeeeeee e 39

4.3 MetodiKa MONIEOTINZU . .eevvieeiieeiieeeiteeieeetteetteetteeiteesteeeseteeseteesbeeeseeeseeensaeennseesnseesnseesnses 40
4.3.1  Zdravotnické zatizeni terciarniho tyPu......cccceeecieriiiiiiiiie e 42
432  Vybrana zdravotnickd zaFizeni CR............coovoiuivieieieeeseeeeeeeeeeeeeee e 42

4.3.3  PoStup 0dDEIU VZOTKT ....eoeiiiiieiiieiie ettt ettt st s 43



5 VY SLEDKY .o e e s e s s s s s s se s s s eeseses s s s s s see s s s sesesessesnaras 50

5.1 Vysledky monitoringu V& ZZTT ....c.ooeouiiiiiieeie ettt ettt e s e st e sbeeeneeennee s 50
5.1.1  Prachové Castice ve VZNOSU — CiStE PIOSIOTY ...vvirrurreriiieriieerieeeieeeieeesteeeeeeeseeeesnseeseneens 50
5.1.2  Prachové ¢astice ve vznosu — operacni SALY .......cccvevieeriiieriieeniie et 51
5.1.3  Mikrobidlni kontaminace — CiSt€ PrOStOTY ......ceeervrerueeriieiieerieeeteeeieeeieeeseeeeeeeeesaeee e 53
5.1.4  Mikrobiélni kontaminace — operacni SALY...........cccceeviiiriiiiiieniii e 60

5.2 Vysledky monitoringu vybranych zdravotnickych zatizeni v CR ..........cccccooverrrerrerrnennnee, 63

6 PROTIEPIDEMICKA OPATRENI ZZTT ..o 67
7 DISKUSE ..ottt ettt h ettt st a e e bt s bt e st et e e bt e st en e e bt ebe e st et e s beeneeneeees 72
ZAVER ..o 78
SEZNAM ZKRATEK ...ttt ettt ettt ettt sttt ettt e be et e b e sneenee e e 79
SEZNAM LITERATURY ...ttt ettt ettt sttt be ettt ene et 80
SEZNAM TABULEK ...ttt ettt ettt ettt sttt ettt eee et e e eneeneeneenee 92
SEZNAM OBRAZKU ......couiiimriireriieeisesesesissesssse s ssss st ssse s sssss s sssesssssssssessssnns 93

SEZNAM PRILOH ... e e s e e e e e e e s s eeneeen 94



UVOD

Ve vnitinich prostorech se vyskytuje celd fada mikroorganismi, na které je zdravy jedinec
adaptovan a zije s nimi v symbioze. Existuji vSak i prostory, na které jsou kladeny vysoké
naroky na cistotu z divodu prevence vzniku infekci spojenych se zdravotni péci, tzv.
Healthcare-Associated Infections (dale jen HAI). Tyto prostory se oznacuji terminem ,,Cisté
prostory“ a jsou souéasti zdravotnickych a farmaceutickych zafizeni (1). Cisté prostory slouzi
k ptipravé farmaceutickych ptipravki, kdy je nutné zarucit zdravotné nezdvadné vyrobky, které
nejsou kontaminovany mikroorganismy piitomnymi ve vzduchu. Mezi Cisté prostory mizeme
zafadit 1 operacni saly, které predstavuji slozité systémy vyzadujici Cisté prostiedi s co

nejmensim poctem mikroorganismtl, jenZ mohou zpiisobit vznik infekénich onemocnéni.

K dilezitym faktorim, které mohou mit vliv na Cistotu prostfedi patii strukturalni
charakteristika zafizeni, stav pacienta, typ provadéného procesu ¢i vykonu, chovéani personalu
(1 chirurgického tymu) a v neposledni fadé tcinnost vzduchotechnického systému (dale jen
VZT) (2, 3). Tyto vnitini podminky mohou ovlivnit kvalitu 1é¢ivého produktu, vysledek

operace i bezpecnost pacientli a zdravotnického persondlu.

VétsSina mikroorganismi zptsobujicich HAI mé endogenni plivod v mikrobiomu pacienta.
Ptilezitostné mohou byt pti¢inou vyvoje HAI i mikroorganismy ziskané z exogenniho zdroje,
nevyjimaje ani zdravotnicky personal. Lidské télo je holobiont piedstavujici domov pro
miliardy mikroorganismi a mize emitovat az 3,7 x 10’ bakterialni a 7,3 x 10° mykotické flory
za hodinu. Tyto mikroorganismy mohou byt pro na§ zivot a zdravi prospéS$né, avSak
za urcitych podminek mohou mit na zdravi negativni vliv a pacientim zplsobit az fatalni

nasledky (4).

24

potencialné patogennimi a patogennimi mikroorganismy, ptfedev§im aerobni flérou,
stafylokoky a streptokoky (5, 6). Tyto mikroorganismy mohou byt uvoliiovany ktizi (zejména,
kdyz je suchd), respiracnim aerosolem, prachovymi Casticemi a textilnimi vlakny (4). Pravé
z téchto diivodli ma kontrola prasnosti a mikrobialni kontaminace vnitiniho ovzdusi v ¢istych

prostorech a na operacnich salech opodstatnéni (7).
V prostiedi Cistych prostori je pifitomnost mikroorganismi spojend s potencialni
kontaminaci pfipravované¢ho lé¢ivého produktu, proto je potieba klast diraz na spravnou

vyrobni praxi a dodrzovani aseptickych procest pfi pfipravé parenteralni vyzivy a léCivych



ptipravki (8). V pfipadé operacnich salii je pfitomnost mikroorganismi spojend s vyskytem
infekci vzniklych v misté chirurgického vykonu (Surgical Site Infection — dale jen SSI).
Celosvétove predstavuji SSI 14-20 % vSech HAI, které se podili na zvySovani mortality
a morbidity. Tyto infekce dale zplsobuji prodlouzeni hospitalizace pacientli v nemocnici,
v duasledku ¢ehoz rostou ndklady na zdravotni péci a dochdzi k zatézovani celého
zdravotnického systému (4). V zévislosti na typu operace se SSI vyskytuji az u 9,5 %
chirurgickych vykonti a piiblizn€ u 500 ptipadi na 100 000 pacientl ptispivaji ke vzniku
zdravotniho postizeni (7). Ro¢né se objevi az 2 600 000 novych ptipadiit HAI, z nichz je 800
000 typu SSI s odhadovanou denni mortalitou 58 ptipadti na 100 000 pacientt (9).

Studie se zabyvala hodnocenim stavu vnitiniho ovzdusi Cistych prostor a odbérovych
operacnich sl ve zdravotnickém zafizeni terciarniho typu (déle jen ZZTT) a v dalSich tfech
vybranych zdravotnickych zafizenich terciarniho typu v Ceské republice. Sledovani spo¢ivalo
ve stanoveni poctu prachovych c¢astic ve vznosu a v hodnoceni mikrobidlni kontaminace

vnitiniho ovzdusi.
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1 INFEKCE SPOJENE SE ZDRAVOTNI PECI

1.1 Definice HAI

Infekci spojenou se zdravotni péci mizeme na zékladé doporuceni rady Evropské unie
o bezpecnosti pacientil definovat jako onemocnéni ¢i patologicky stav spojeny s pfitomnosti
infekéniho agens nebo jeho produktu za soucasné expozice ve zdravotnickych zatizenich nebo

pfi zdravotnickych postupech ¢i 1écbé (10).

Dle Zakona ¢. 258/2000 Sb. o ochrané verejného zdravi je infekce spojena se zdravotni
péci definovana jako nemoc ¢i patologicky stav vznikly v souvislosti s piitomnosti ptivodce
infekce nebo jeho produktii v souvislosti s pobytem nebo vykony provadénymi osobou
poskytujici pé¢i ve zdravotnickém zafizeni, v tydennim stacionafi, domové pro osoby se
zdravotnim postizenim, domové pro seniory nebo v domové se zvlastnim rezimem, v pfislusné

inkubaéni dobé (11).

1.2 Rizika vyplyvajici z HAI

Infekce spojené se zdravotni péi mohou mit vdzné nasledky pro pacienty i pro
poskytovatele zdravotni péce, které se tykaji zejména prodlouzeni hospitalizace a oSetfovani
pacientl, vzniku rezistence mikroorganismii vi¢i antimikrobidlnim pfipravkim, nardstu
morbidity a mortality a vyznamné finan¢ni zatéze pro poskytovatele zdravotni péce (12).

Mezi nejvyznamngj$i rizika vyplivajici z HAI patii antibiotickd rezistence, ovlivnéni

kvality zivota pacienttli, ovlivnéni progndzy a mortality a také epidemiologickych trendd.

Antibioticka rezistence

Stoupajici rezistence k antibiotikim patii k vyznamnym problémim soucasného

wev

pribéh onemocnéni s obtiznou lé€bou. V soucasnosti se stale Castéji objevuji také
panrezistentni kmeny bakterii, na které zadnd znama antibiotika jiz neucinkuji. Ztrata G€innosti
antiinfek¢ni 1écby se stala realitou dnesni doby a dosavadni trendy jsou vesmeés neptiznivé.

Kvalita Zivota pacientii

HAI vznikla pfi poskytovani zdravotni péce mize zkomplikovat priibéh hospitalizace nebo

pfinejmensim zhor$i kvalitu zivota postizeného pacienta. Nelze piehlédnout skutecnost, Ze
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infekce mohou zptsobit i trvalé poSkozeni zdravi se zavaznymi nasledky vedoucimi k invalidité

pacienta (13).

Prognoza a mortalita

NS4

umrtnost, pokud vyusti v tézkou sepsi nebo septicky Sok. Ptipady zplisobené bakterialnim
kmenem Staphylococcus aureus maji umrtnost kolem 20 az 30 % (10). To znamena, ze az
tietina pacienti s touto infekci umird v pfimé souvislosti s ni. Primérmd Umrtnost na
katétrové infekce krevniho fecCisté je 15 % a stejny udaj se uvadi u pneumonii spojenych
s ventilatorem. Naproti tomu infekce mocovych cest vedou k umrti jen ziidka, pokud nejsou
komplikovany sekundarni infekci krevniho feciSté a sepsi. U SSI je vyznamna atributivni

mortalita hlaSena v kategorii infekei orgdnt a t€lnich dutin (peritonitida) (10).

Epidemiologické trendy

V akutni lazkové péci je v poslednich desetiletich patrny trend vyrazného zkracovani
primémé délky hospitalizace. Rada zakrokii byla pfenesena do ambulantni sféry, zejména diky
modernim technologiim (endoskopické chirurgie, jednodenni chirurgie). Na prvni pohled by se
riziko HAI mélo snizovat, ale skutecnost je nekdy jind, vyskyt téchto infekei stagnuje nebo
dokonce stoupa. Jednim z diivodu je poskytovani zdravotni péce rizikovym skupindm pacient
(vek, chronicita). DalS§im faktorem je Sirokd Skala moznosti 1é€by stavi, které byly diive
neslucitelné se zivotem, a to diky pokroku v intenzivni medicing, ktera pouziva zakroky
nachylné k infekcim (uméléd plicni ventilace, cévni katetrizace). Riziko se zvySuje také pfi
pouzivani riznych umélych implantati. Také 1écba vyvolavajici imunosupresi (transplantace,
l1écba rakoviny) zvySuje pravdépodobnost specifickych infekénich komplikaci a pouziva se
stale Cast&ji. Vysoka spotieba antibiotik zvySuje riziko invazivnich mykotickych infeket, jejichz
prognoza je vzdy zdvazna. PéCe o tyto pacienty je velmi nakladnd a odCerpava znacnou Cast
finan¢nich prostiedkil, pfi¢emz urcitd ¢ast hospitalizovanych pacientli mize spotiebovat az

desitky procent rozpoctu zdravotnického zatizeni (10).

12



1.3 Klasifikace HAI

Dtlezitou charakteristikou HAI je, Ze pacient neni pfi pfichodu do zdravotnického zatizeni
v inkubac¢ni dobé infekéniho onemocnéni (HAI propuknou po 48 hodinach od pfijeti
k hospitalizaci). Pokud je jiz v inkubacni dobé¢, jedna se o komunitni infekci. Pokud k infekci
doslo v jiném zdravotnickém zatizeni, ze kterého byl pacient ptelozen nebo predtim propustén
do doméciho oSetfeni, jedna se o HAI ptivodniho zdravotnického zafizeni. Projevy HAI se
mohou objevit i po delsi dobé po propusténi pacienta ze zdravotnického zatizeni, u onemocnéni
s delsi inkubacni dobou (napf. virovd hepatitida B) i po nckolika mésicich a po operaci

s implantaty az po jednom roce (13, 14).

Z hlediska epidemiologie, prevence a terapie se HAI d€li na nespecifické, specifické,

endogenni a exogenni.

Nespecifické HAI

Jedna se o infekce, které obecné¢ odrazeji epidemiologickou situaci v misté zdravotnického
zafizeni (napf. respiracni infekce) nebo jsou ukazatelem hygienické urovné zdravotnického
zafizeni (alimentarni infekce). Sifeni infekci probiha ve zdravotnickém zatizeni stejné jako v
kolektivech. Dulezitym preventivnim opatfenim je zde pecliva osobni a epidemiologicka
anamnéza pii pfijeti pacienta a pfisné dodrzovani protiepidemického rezimu ve zdravotnickém
zafizeni. Mikroorganismus jako ptvodce téchto infekci méd obvykle charakter komunitnich

kment, které jsou dobie citlivé na antibiotika.

Specifické HAI

Specifické HAI vznikaji v dasledku diagnostickych a terapeutickych postupti provadénych
na pacientovi. Plivodci téchto infekcei se do téla dostavaji pes tii velké (kiize, dychaci a travici
ustroji) a dva malé (spojivky a urogenitalni Gstroji) epitelové povrchy. Zasadni je poruseni
integrity povrchu vstupni brany, ke kterému dochdzi pii invazivnich zékrocich. Infekéni agens
je vazadno na zdravotnicky prosttedek. Kromé patogennich plvodcl existuji takeé
mikroorganismy, které jsou podminéné patogenni (stievni flora) a v bézném prostiedi
nepatogenni. Vyskyt tohoto typu HAI ovliviiuje Groven asepse, sterilizace, dezinfekce a uroven

dodrzovani protiepidemického rezimu.
Endogenni HAI

Endogenni HAI jsou zplsobeny vlastnim infekénim agens, které je pieneseno
z kolonizovaného mista do jiného systému, do rany apod. K pienosu dochazi krvi, nejcastéji pri
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chirurgickych nebo instrumentdlnich zakrocich. Tento typ infekce se muize vyskytnout
zejména u imunosuprimovanych jedincii, napt. pfi ozafovani, chemoterapii apod. Etiologickym
agens jsou mikroorganismy vlastniho mikrobiomu jiz pfitomné v téle, obvykle nepatogenni.
Endogennim infekcim lze pfedchazet jen v omezené mite. Ty tvoii naprostou vétSinu piipadi

HAI, v priméru se jedné asi o 70 % (15).

Exogenni HAI

Exogenni HAI vznikaji pfenosem infekéniho agens do organismu z vnéjSiho prostiedi.
Jedna se ptedevsim o pienos ptivodct z jinych nemocnych, méné ¢asto z prostiedi, a to vétSinou
kontaktem, nejcastéji prosttednictvim kontaminovanych rukou nebo zdravotnickych pomicek.
Exogenni HAI se objevuji v pozd&jsi fazi hospitalizace (od 5. dne). Casto jsou zplisobeny

multirezistentnimi kmeny, tzv. nemocni¢nimi (15).

1.4 Etiopatogeneze HAI

Riziko infekce se zvySuje invazivnimi, klinicky nezbytnymi postupy (jako je zavadéni
katétrtr), ale také architektonickymi vlastnostmi nemocni¢niho prostiedi (jako jsou ventila¢ni

systémy), nebo nedostatecnymi hygienickymi postupy (16).

K pfenosu mikrobidlnich agens pii HAI dochazi pifimym pienosem (pifimy
kontakt, kontaminovany aerosol — kapénky) a nepfimym pienosem (zdravotnické prostfedky
a vybaveni), pficemz prokazatelné nejcastéjSimi cestami jsou ruce zdravotnického personalu
(17). Predpoklada se, ze vétSina HAI se pfendsi pfimo z pacienta na pacienta, avSak ¢im dal
vice dikazli ukazuje na fakt, ze zdrojem infekce byva zdravotnicky persondl, stejné¢ jako
klinické prostfedi (tj. povrchy a vybaveni). Jednim z hlavnich vektor kontaminace jsou
ruce zdravotnického persondlu, které prispivaji k pfiblizn¢ 2040 % HAI (18, 19, 20, 21, 22).

Jak jiz bylo zminéno, nejvyznamnéjSim rizikovym faktorem v pfenosu infekci jsou ruce
disledky, ke kterym patii katétrové infekce krevniho feciste, ventilatorova pneumonie, infekce

mocovych cest a SSI.

Katétrové infekce krevniho recisté

Katétrové infekce krevniho fecisté jsou zplsobeny kolonizaci cévniho katétru, k nimz
dojde v dusledku jeho kontaminace mikroorganismy (Staphylococcus aureus, Pseudomonas

aeruginosa, Stenotrophomonas maltophilia, Burgholderia cepacia, Acinetobacter baumani).
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K exogennim faktortim vzniku téchto infekci patii nedodrzeni aseptické techniky zavadéni
katétru, nedostatky v hygien¢ rukou pii oSetfovani a manipulaci se zavadénym katétrem a také

chybné kryti katétru.

Ventilatorova pneumonie

Ventilatorova pneumonie vznikéa postupnou kolonizaci sliznic hornich a dolnich dychacich
cest podminénymi patogeny (enterobakterie, Pseudomonas aeruginosa). Exogennimi faktory
zapricinujicimi vznik ventildtorové pneumonie jsou kontaminace ventila¢nich okruhti a rovnéz

ruce zdravotnického personélu.

Infekce mocového tstroji

Infekce mocového ustroji vznikaji pii mikrobialni kontaminaci a kolonizaci katetriza¢nich
pomiicek (Escherichia coli, Klebsiella spp’ ., Proteus spp., enterokoky). Exogenni faktory jsou

v tomto piipadé ruce zdravotnického personélu a kontaminované pomticky.

Infekce v misté chirurgického vykonu (SSI)

Mikrobialni kontaminace operac¢niho pole miiZze vzniknout v priib&éhu operace a nasledného
osetfovani operacni rany. K nejcastéjsim piivodctim téchto infekci patii Staphylococcus aureus,
koaguldza-negativni stafylokoky, enterobakterie a enterokoky. Exogennimi faktory vzniku
SSI jsou kontaminované pomitcky, nezabezpeceni operacniho pole a ruce zdravotnického

personalu.

Riziko vzniku SSI je spojeno prakticky s jakymkoliv chirurgickym vykonem. Tyto infekce
ptfedstavuji jednu z hlavnich komplikaci u chirurgickych pacientt (23). V Evropé a Spojenych
statech jsou SSI druhym nejcastéj$im typem HAI (24).

V prostfedi operacnich sali je pfitomnost mikroorganismil uzce spojena se zvySenym
vyskytem ziskanych SSI. Pfiblizn¢ 14-20 % vsech infekci ziskanych v nemocnici jsou SSI, coz
ma za nasledek vyS$$i nemocnost i imrtnost. V disledku prodluzovani hospitalizace pacienta
s SSI také dochazi k ristu nakladii na zdravotni péci a tim dalsi zatézi celého zdravotnického
systému (25). VétSina mikrobii zplsobujicich SSI mé endogenni zdroj — pacientovu
mikrofléru. Pfilezitostné mohou byt pficinou rozvoje SSI mikroorganismy ziskané

z exogenniho zdroje, jako je prostfedi operacniho salu nebo zdravotnicky personal (6).

" spp. (species) = druh
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Faktory, které mohou vést k rozvoji SSI, jsou rozmanité a lze je rozdélit do 3 hlavnich

kategorii:

e charakteristiky souvisejici s pacientem (napt. vék, obezita, diabetes mellitus a dalsi
onemocnéni),

e charakteristiky chirurgickych postupt (napi. délka operace, typ vykonu, dovednosti
chirurga, kontrola hypotermie, antibioticka terapie, chovéani a vybaveni chirurgického
personalu),

e prostfedi operacniho salu (6, 26).

Ve vétsiné studii byl vztah mezi témito faktory a rozvojem SSI zkoumén piedev§im na
zaklad¢ stanoveni poctu ¢astic ve vzduchu na operacnim sale za riznych podminek. Pocet ¢astic
ve vzduchu se béhem chirurgického zakroku méni — na zacatku je vyssi z diivodu piipravy
pacienta a chirurgického ltzka a také kviili zvySenému pohybu zdravotnického personalu (27).
Celkovy pocet castic ve vzduchu se na operacnich silech zvySuje i z dalSich divodi.
Chirurgicky persondl a pacienti totiz uvolnuji ¢astice klize (zejména, kdyz je kiize suchd),
respiracni aerosoly, prachové céastice a textilni vldkna obsahujici Zivotaschopné
mikroorganismy. Navic Cristina a spol. (2012) prokézali, Ze pouziti urcitych nastrojii (napf.
ultrazvukovy skalpel, laserova koagulace), které produkuji chirurgicky kouf, zvySuje pocet
prachovych ¢astic ve vzduchu na opera¢nim sdle béhem chirurgickych zakroki, avSak v tomto
ptipadé zvysujici se pocet ¢astic nekoreluje s mikrobialni zatézi (26).

Vyskyt infekci operaéni rany je siln€ ovlivnén celkovou kvalitou provedeni operacniho
salu, ktera je dana strukturalnimi vlastnostmi zafizeni a jeho systémt, a také chovanim
zdravotnického personélu (26, 28). Kromé pritomnosti chirurgického personalu muize praveé
zpusob jejich chovéani vést ke zvySenému poctu mikrobiologickych castic. Nékolik studii
prokézalo, ze pocet osob pifitomnych béhem chirurgického zakroku do zna¢né miry ovliviiuje
pocet polétavych castic, jejich pohyb vede k resuspenzi pfipadnych usazenych prachovych
Castic a rychlost otevirani dvefi zpisobuje nérlst poctu bakterii, které mohou vniknout do
prostoru operacniho salu (29, 30). Aby se snizilo mnozstvi ¢astic uvolnovanych zdravotnickym
personalem a eliminoval se vyskyt SSI, je smérnicemi doporucovano pouzivani alkoholovych
dezinfekénich prostiedki na ruce, dale noseni dvojich rukavic, obli¢ejovych masek a ¢epic pro
zakryti vlasti. Béhem chirurgickych zakrokl je rovnéz doporu¢ovano pouzivat jednorazové

nepropustné odévy vyrobené z netkanych textilii (4). Nékteré studie prokazaly, ze vyskyt SSI
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se zvysil, kdyz zdravotnicky personal navstévoval v operacnim odévu a obuvi okolni prostory

mimo operacni saly (31, 32).

Je znamo, ze az 30 % vSech SSI je zplisobeno bakterii Staphylococcus aureus (S. aureus),
zejména kmeny rezistentnimi na meticilin (MRSA) (33). Staphylococcus aureus je jednim
z nejcastéji izolovanych mikroorganismti z prostfedi opera¢niho sdlu a typickym mikrobem

asociovanym s kiizi, coz naznacuje, ze na operacnim sale dominuje lidskd mikroflora (34).

Ve dvou riiznych studiich byl zkouman pocet S. aureus v riznych zénach operacnich
salti. Pocet byl zvysen v kritické zéné€ (v tésné blizkosti pacienta) ve srovnani se stiedni
a periferni zonou operac¢niho salu (35). Kromé S. aureus a Staphylococcus spp. byly
z operacniho salu izolovany dal§i mikroorganismy jako: Enterobacter spp., Micrococcus spp.,
Acinetobacter spp., Brevibacterium spp., Pseudomonas spp., Klebsiella spp., Bacillus spp.
a Escherichia coli (30, 32, 33, 36, 37).

Obvykle se mikroflora spojend s SSI zkoumé metodami zavislymi na kultufe a zahrnuje
dobfe znamé oportunni patogeny (napi. S. aureus, Enterococcuss spp., Pseudomonas spp.
a Escherichia coli). Nicméné¢ studie provedend Wolcottem a spol. ukazuje, Ze naprosta vétSina
mikroorganismt vazanych na SSI je neidentifikovatelna pomoci standardnich kultivacnich

metod a sklada se pfevazné z anaerobt, pfic¢emz vétSina patii do rodu Bacteroides (38).
Ptimy pfenos mikrobidlnich agens zdravotnickym persondlem na pacienty probiha v péti
krocich:

1. krok: mikrobidlni agens se nachazi na kiizi pacienta nebo bylo pteneseno do jeho okoli

objekty v jeho bezprostiedni blizkosti (pacientské zona);
2. krok: mikrobialni agens pacienta se pfenese na ruce nemocni¢niho personalu;

3. krok: mikrobidlni agens ma schopnost pfezivat na rukou nemocni¢niho personalu — od

nekolika minut az po nékolik hodin (viz tabulka 1);

4. krok: absence hygienické dezinfekce rukou, kdy neni dodrzena stanovend expozice

dezinfekéniho prostiedku nebo pouziti nevhodnych prosttedkll pro hygienu rukou;

5. krok: pfimy kontakt kontaminovanych rukou nemocni¢niho persondlu s jinym

pacientem.
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Tabulka 1: Prezivani mikroorganismii na Zivych a nezivych plochdch

Patogen Cetl:laoi:ll?cl;ytu Piezivani na rukach Pf'eiiva:)l(l)ivlsgi::iivych
Acinetobacter spp. 3-15% > 150 min. 3 dny az 5 mésict
Clostridium difficile 14-59 % neni znadmo Vege‘;zli)t(i)\;;lial;usﬁ lgé:ii hod.

Escherichia coli neni zndmo 6-90 min. 2 hodiny az 16 mésici
Pseudomonas spp. 1,3-25% 30-180 min. 6 hodin az 16 mésict
MRSA az 16,9 % neni zndmo 4 tydny az 7 mésici
S. marcenscens 15,4-24 % > 30 min. 3 dny az 2 mésice
S. aureus 10,5-78,3 % > 150 min. 4 tydny az 7 mésici
VRE az41 % az 60 min. 5 dnti az 4 mésice

Zdroj: www.bode-science-center.com

1.5 Legislativa HAI

Dle zdkona ¢. 372/2011 Sb. je poskytovatel zdravotni péfe povinen v ramci prevence

a kontroly infekci zpracovat program pro prevenci a kontrolu infekei spojenych se zdravotni

péci a zajistit jeho Cinnost tak, aby pacientovi byla poskytovana zdravotni péce v co nejméné

omezujicim prostiedi pii zajisténi kvality a bezpec¢i poskytovanych zdravotnich sluzeb (39).

Z pohledu prevence vzniku a Sifeni infekci spojenych se zdravotni péci uklada

poskytovateli zdkon ¢ 258/2000 Sb. v § 15 povinnost €init hygienickd a protiepidemicka

opatfeni k predchazeni vzniku a Sifeni infekce spojené se zdravotni péci, a v § 16 pii jejim

vyskytu neprodlené zjistit jeji pfi¢iny a zdroje, zplsob pienosu ptiivodce a provést odpovidajici

protiepidemicka opatteni k zamezeni jejiho dal$iho Siteni (11).
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2 CISTE PROSTORY A OPERACNI SALY

2.1 Cisté prostory

Cisté prostory jsou zafizeni slouzici k zajisténi kvality a bezpe¢nosti mnoha vyrobnich
procest, zejména ve farmaceutickém prumyslu (40). Cilem cistého prostoru je nejprve zajistit
Cisté prostiedi podle mezinarodné uznavanych norem a poté zajistit a kontrolovat vSechny

druhy podminek, které vyzaduje technologické prostfedi souvisejici s procesem (41).

Cisty prostor je definovan jako prostor, v némz je fizena koncentrace ¢astic ve vznosu,
a ktery je konstruovan a vyuzivan takovym zpusobem, aby to minimalizovalo zaneseni,
generovani a zadrzovani Castic uvnitf prostoru, a v némz jsou fizeny ostatni relevantni

parametry, napf. teplota, vlhkost a tlak vzduchu (17).

Z diavodu minimalizace tvorby ¢astic a mikrobiologické kontaminace musi mit Cisté
prostory zajiStény systémy kontroly prostfedi. Tato kontrolni opatfeni jsou rovnéz nutnd
k zabranéni pfenosu jakékoli kontaminace do kritické oblasti a k ochrané farmaceutickych
ptipravki. Primarnim nebezpecim v Cistych prostorech jsou Castice o priméru menSim nez
0,5 um, které mohou ziistat ve vzduchu po celé hodiny, protoze jsou dvakrat leh¢i nez vzduch,
a také mikroorganismy, z nichz se vétSina nachazi v ovzdusi. Tyto ¢astice obsahujici rizné
druhy bakterii, které mohou zvysit riziko infekce tim, ze v ovzdusi mistnosti pietrvavaji po
dlouhou dobu. Mohou kontaminovat produkt bud vzdusnymi proudy (voln¢ polétavé
v ovzdusi) nebo sedimentaci vlivem gravitace. Nejvice se ale mikroorganismy vézou na
»castice nesouci mikroby“, jako je prach nebo kozni Supinky (17). Ackoliv nékteré
mikroorganismy pfenasené¢ vzduchem mohou byt pro zdravé lidi neskodné, mohou mit dopad
na zranitelnou skupinu imunosuprimovanych pacientll a zpiisobit tak vazné ohroZeni zdravi
(42). Tyto mikroorganismy, které zplisobuji infekce, se pii pohybu ve vzduchu vétSinou drzi na
Casticich zvanych KTJ (kolonie tvofici jednotky), které maji velikost pfiblizné
15 mikrometrti. Proto je velmi dilezité udrzovat poc¢et KTJ béhem provozu v ¢istych prostorech
pod stanovenymi limity. Z tohoto divodu je VZT systém ve farmaceutickém priimyslu jednim
vzduchem, proto je nutné zajistit odpovidajici ochranu pted vniknutim kontaminujicich latek

(43, 44).

Myslenku pouzivat Ccisté prostfedi s kontrolovanou biokontaminaci ke zvyseni

hygienickych standardi poprvé realizovali dva Iékafi, Semmelweis a Lister
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v 19. stoleti. Uvédomili si pfitomnost ,,neviditelné hrozby*, kterou dnes identifikujeme jako
pfitomnost (oportunnich) patogennich mikroorganismi nebo virG. Svymi vyvinutymi
protiopatfenimi byli schopni vyznamné snizit imrtnost v nemocnicich (45). Byl to vsak Willis
Whitfield, kdo v roce 1960 vytvoril zdklad moderni Cisté mistnosti a vyieSil problém
kontaminujicich ¢astic a neptedvidatelnych proudt vzduchu aplikaci konstantniho proudéni
vysoce filtrovaného vzduchu k vyplaveni necistot ze vzduchu (46). Vysledkem ,,¢istého*
vyrobniho procesu je produkt, ktery neobsahuje znecistujici latky. Takovymi kontaminanty
mohou byt samotné mikroorganismy a jejich zbytky, biomolekuly obecné, stejné jako jakékoli

(anorganické) ¢astice, které by mohly ovlivnit vyrobni proces a kvalitu kone¢ného produktu.

Instalace Cisté vyrobni linky vyZaduje fadné planovani pred vlastnim provozem, vcetné
zvéazeni specifickych pozadavkl na produkt (47). Je tfeba pfijmout konkrétni rozhodnuti
s ohledem na provoz (tj. vyménu materialt (produktit) a personalu), udrzbu a monitorovani (t;.
meéfeni stavu vzduchu, prachovych castic, dynamiky proudéni, akustiky, elektrostatiky,
elektromagnetického zatreni, zdroji kontaminace, rizik a jejich posouzeni, koncepce zatizeni
pro proudéni vzduchu, skiini s laminarnim proudénim, filtraéni ventildtorové jednotky),
vypocty spotieby energie a médii, jakoz i hygienické protokoly a vyhodnoceni (tj. dezinfekce,

dekontaminace).

} Air inlet 1

Work bench

\_) platform
Air Air

outlet | I outlet

Obrazek 1: Schématické znazornéni proudeni vzduchu v cistém prostoru

Zdroj: Scheaua, 2017
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2.2 Operacni saly

Operacni saly jsou technicky vzato Cisté prostory. Jednd se o hygienické prostiedi
s teplotou, vlhkosti, tlakem, hladinou hluku a pohybem vzduchu v urcitych mezich, které chrani
pfed anorganickymi ¢asticemi, jako je prach, odpadni anesteticky plyn a nepiijemny zéapach,
nebo organickymi ¢asticemi, jako jsou mikroorganismy (48). Operacni saly vyzaduji Cisté
prostfedi s co nejmensim poctem mikroorganismu, které mohou zpisobit vznik infekénich
onemocnéni. K diilezitym faktorim, které mohou mit vliv na ¢istotu prostiedi patii strukturalni
charakteristika zafizeni, stav pacienta, typ provadéného vykonu, chovani chirurgického tymu
a v neposledni fadé ucinnost VZT systému (3, 2). Tyto podminky, jak jiz bylo uvedeno, mohou
problém piedstavuje kontaminace vnitinitho ovzdu$i riznymi potencidlné patogennimi

a patogennimi mikroorganismy, pfedevsim aerobni florou, stafylokoky a streptokoky (4, 6).

Nelze opomenout skuteCnost, Ze opera¢ni saly neslouzi pouze pro aseptickou
a superaseptickou intervenci. Operacni saly jsou také soucdsti transplantaéniho programu
a slouzi jako odbérové saly. Odbér a transplantace tkani se mohou pohybovat od 1écby
zachranujici zivot (napf. katastrofalnich popalenin) az po zlepSeni kvality Zivota. V USA se
ro¢né provede vice nez 1,5 milionu tkanovych $tépt a priblizné 38 000 rocné ve Francii, ve
srovnani s Ceskou republikou, ktera jich provede roéné do 900 (49, 50, 51). Neustalé zlepsovani
a aktualizace mezinarodnich doporuceni vedlo v poslednich 20 letech ke zvySeni kvality
a bezpecnosti tkanového Stépu (52). VétSina (80 %) tkdnovych alostépli jsou kostni femoralni
hlavice ziskané od zijicich darcii béhem operace kycle (50). Operace kycle je vysoce sterilni
chirurgicky zékrok, ktery omezuje riziko mikrobialni kontaminace. Hlavni mikroorganismy
izolované na vzorcich tkani ziskanych od zemfelych darci jsou Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Propionibacterium, Clostridium, Escherichia coli a mikroskopické vlaknité
houby, zejména z rodu Candida (53, 54). Standardni operacni sal teoreticky ptedstavuje

nejlepsi misto pro provedeni odbéru tkané z hlediska infekéniho rizika.

V prostiedi operacnich salii je pfitomnost mikroorganismili spojena pfedevsim s vyskytem
SSI (4). Pravé to jsou divody, pro¢ ma kontrola prasnosti a mikrobidlni kontaminace vnitiniho
ovzdusi na operacnich salech opodstatnéni (7). Ackoli nebyla prokazana zadna ptima souvislost
mezi mikrobidlni kontaminaci ve vzduchu a infekei operaéni rany (55), obecné se uznava, ze

vy$§i urovné mikrobialni kontaminace pfenasené vzduchem by zvysily miru vyskytu SSI (56).

21



Jednotlivé operacni sdly jsou soucasti komplexi operacnich salt, které jsou
architektonicky rozdeleny do ¢tyt riznych zon podle urovné Cistoty s klesajici bakteridlni zatézi
z vnéjsi do vnitini zony. Tyto zony jsou udrzovany diferencidlné klesajicim pretlakem, aby se
zabranilo proudéni nefiltrovaného vzduchu smérem dovnitt operacnich salt (6, 57). Tyto Ctyfi

zoOny lze rozd¢lit na:

a) aseptickou zénu — operacni sal;

b) Cisty prostor, ktery spojuje ochranny prostor s aseptickou zénou — spojovaci chodby;

c) ochranny prostor, ktery zahrnuje persondlni filtr, pracovny personalu, pifijmové
mistnosti (pfeklad) a skladové prostory;

d) sklady odpadi (58).

Kontrola infekei je na operacnich salech dosazena kombinaci technologickych a osobnich
ochrannych metod. Technologické postupy, které jsou obvykle zajistovany VZT systémem,
funguji tak, aby zabranily Sifeni vzduchem pfendsenych infekénich patogenti filtrovanim
a odsavanim kontaminovaného vzduchu z mistnosti, a tim kontroluji smér proudéni vzduchu
v budové (59, 60). K redukci a odvétravani kontaminovaného vzduchu se pouzivaji dva typy
ventilanich systémd, a to jednosmérné (laminarni), které miize byt jednoprichodové nebo
s recirkulaci vzduchu a konvenéni turbulentni. Popis laminarniho a turbulentniho proudéni
vzduchu demonstruje obrazek v piiloze €. 1. Mistnosti s jednosmérnym proudénim jsou
nakladnéj$i na vybudovéani nez mistnosti s turbulentnim proudénim a obvykle se pro Cisté
prostory ve farmaceutické vyrobé nepreferuji (8). Vzduchotechnické systémy (napf.
s vertikdlnim proudénim, exponencidlnim lamindrnim proudénim) jsou vybaveny rdznymi
filtry podle provadénych chirurgickych vykonii. VétSina operacnich sali (zejména zakrokové
saly) ma konvenc¢ni ventilacni systém s filtry, které maji G€innost 80-95 % pfi odstraiiovani
castic >5,0 um (61). Na operac¢nich salech pouzivanych pro ortopedické, traumatologické a

jiné implanta¢ni operace je vzduch filtrovan pifes HEPA filtry (61, 62, 63, 6).
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2.3 Hygienické pozadavky na monitoring v €istych prostorech

2.3.1 Cisté prostory

Pozadavky pro Cisté prostory vychazeji z evropského doporuceni pro spravnou vyrobni
praxi EU GMP (Good Manufacturing Practice European Union, dale jen SVP) a z evropské
technické normy EN ISO 14644 (harmonizovana pro CR jako CSN EN ISO 14644), ktera ve
své prvni ¢asti stanovuje obecnou normu pro klasifikaci Cistoty vzduchu a v ¢asti druhé

specifikuje testovani.

Pro monitorovani &istych prostor v Ceské republice se vyuzivaji metodiky, které vytvofil
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen SUKL). Jedna se o metodicky pokyn VYR-32 Vyroba
sterilnich lécivych pripravki a metodicky pokyn LEK-17 Priprava sterilnich lécivych
pripravku v lékarne a zdravotnickych zarizenich. Tyto metodiky vychazi z vySe uvedeného
doporuceni SVP a normy EN ISO 14644, a spole¢né s Vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné
lékarenské praxi urcuji pozadavky na Cisté prostory pro vyrobu sterilnich 1éCivych piipravka
a také pro tkanové banky (64, 65, 66, 68, 69). Mikrobidlni monitorovani v Cistych prostorech
se Casto provadi podle standardnich pfistupli zaloZenych na bazi kultivaci mikroorganismu
(pouziti agarovych kultiva¢nich misek) za ucelem zjisténi kontaminace prostiedi a zjiStovani

hodnot prachovych ¢astic ve vznosu (67).

Metodicky pokyn VYR-32 je piekladem revidovaného Annexu 1 Manufacture of Sterile
Medicinal Products k EU GMP, ktery stanovuje zasady vyroby sterilnich 1é¢ivych ptipravkl za
ucelem minimalizace rizika mikrobidlni a ¢asticové kontaminace a kontaminace pyrogennimi

latkami (64). Obecné stanovuje:

e vyrobu, kterd musi probihat v Cistych prostorech, pfistupnych pouze propustmi pro
zaméstnance a/nebo pro zafizeni a materidly;

e standardizaci Cistoty prostiedi, tzn., Ze do Cistych prostorti musi byt ptivadén vzduch,
ktery prosel filtry pfiméfené ucinnosti;

e aseptické podminky, jejich dodrzovani pii piipravé vychozich latek a primarnich
obalovych materialt, vlastniho pfipravku a plnéni, které musi probihat

v nekterych/vSech stupnich vyroby v oddélenych prostorech v rdmci €istych prostor.

Cisté prostory jsou klasifikovany podle pozadovanych charakteristik prostfedi, tzn., ze
kazda vyrobni ¢innost vyzaduje piiméfenou uroven Cistoty prostfedi za provozu, aby se
minimalizovalo riziko mikrobidlni nebo ¢éasticové kontaminace produktu ¢i zpracovavaného

materiadlu. Pro dosazeni zddoucich podminek ve stavu ,,za provozu®, musi byt tyto prostory
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navrzeny tak, aby bylo dosazeno definované urovné Cistoty vzduchu ve stavu ,,za klidu®.
Stavem ,,za klidu“ se rozumi stav, ve kterém jsou vyrobni zafizeni zcela nainstalovéna a jsou
v provozu bez pfitomnosti zpracovavaného produktu/ obalového materidlu a nejsou zde
pfitomni pracovnici. Probiha nejdiive po 15-20 minutach trvajici regeneraci ovzdusi
(doporucend hodnota) nasledujici po ukonceni pracovni ¢innosti. Stav ,,za provozu* je stav, kdy
vyrobni zafizeni jsou v b&Zném provozu s piedepsanym poétem pracovnikii. Cisté prostory
a zafizeni by mély byt pravideln¢ monitorovany za provozu a vybér monitorovacich mist by
mél byt zaloZen na analyze rizik a vysledcich ziskanych béhem klasifikace prostor a zafizeni.
Aby se zamezilo kontaminaci produktu, 1ze provadét monitoraci i béhem simulaci aseptickych

procesii.

V ¢istém prostoru jsou stanovené 4 tiidy Cistoty — A, B, C a D. Tfida A je urCend pro
pracovni prostor vysoce rizikové €innosti, napt. plnici misto, zasobnik pro zatky, oteviené
ampule a lahvi¢ky, provadéni aseptického propojeni. Bézné jsou tyto podminky zajistovany
VZT systémy s laminarnim proudénim vzduchu. Systémy lamindrniho proudéni vzduchu maji
zajistovat homogenni rychlost proudéni vzduchu v rozsahu 0,36-0,54 m/s (doporucend
hodnota) v pracovnim misté v ptipadé otevieného pracovniho prostfedi. Zachovani laminarity
proudéni ma byt prokazano a validovano. Stejnosmérné proudéni a nizsi rychlosti proudéni jsou
ptipustné v uzavienych izolatorech nebo rukavcovych boxech. Ttida B je urcend pro aseptickou
pfipravu a plnéni, jednd se o prostor obklopujici prostiedi tfidy A. Tfida C a D je stanovena pro

Cisté prostory, kde jsou provadény méné kritické cinnosti pti vyrobé sterilnich pfipravki (68).

Hlavnimi kritérii pro klasifikaci ¢istych prostor jsou priméry ¢astic (0,5 pym a 5,0 um),
jejich koncentrace a poc¢ty mikroorganismil (tvotici KTJ) v okolnim vzduchu (43). Maximalné
pfipustny pocet ¢astic pro kazdou tfidu Cistoty je dan v nésledujici tabulce 2, kterou zohlednuje
1 Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenskeé praxi, kterd vychazi z normy EN ISO 14644-1
(65, 66). V roce 2015 doslo k aktualizaci normy EN ISO 146441-1. V souvislosti s tim doslo
u tiidy Cistoty A k zasadni zméné€ — ke zruSeni limitl u velikosti ¢astic > 5,0 um. Metodicky
pokyn SUKL VYR-32 Vyroba sterilnich lécivych pripravkii, ktery vyuzivd maximalni
ptipustné limity prachovych ¢astic ze zminéné normy (konkrétné z jeji verze z roku 1999), je
stale aktudlni a doposud nebyl novéjsi verzi revidovan. Stejné tak vyuzivda maximalnich
ptipustnych limith prachovych ¢astic 1 metodicky pokyn LEK-17 a VyhlaSka ¢. 84/2008 Sb.
I kdyz aktualizovana verze normy EN ISO 14644-1 (z roku 2015) jiz nezohlediuje prachové
Castice o velikosti > 5,0 pm u tfidy cistoty ISO 5 (ekvivalent tiida Cistota A), jsou stéale

dilezitym limitem ve vyrobni farmaceutické praxi.
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Tabulka 2: Maximalné pripustny pocet castic dle Vyhlasky o spravné lékarenské praxi

Maximalni p¥ipustny pocet &astic/m’

Trida
za klidu Za provozu
Cistoty
> 0,5 pm =5,0 pm > 0,5 pm =5,0 pm
A 3520 20 3520 29
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3520 000 29 000 nedefinovéano nedefinovano

Zdroj: Vyhldska ¢. 84/2008 Sb.

Pro klasifikaci prostor tiidy ¢istoty A je pozadovan odbér vzorku o objemu 1 m® pro kazdé
vzorkované misto. Pro tfidu Cistoty A je pfedepsan limit pro ¢astice > 5,0 um podle ISO 4.8.
Pro tfidu Cistoty B (za klidu) je pro obé¢ velikosti ¢astic ur¢en limit podle ISO 5. Pro tiidu C (za
klidu a za provozu) jsou limity stanoveny podle ISO 7 a ISO 8. Pro tiidu D (za klidu) je limit
stanoven podle ISO 8.

Minimalni pocet vzorkovacich mist a velikost vzorkli na zdklad¢ limitd pro nejvetsi
velikost ¢astic pro danou tfidu Cistoty a metody vyhodnoceni ziskanych dat definuje norma EN
ISO 14644-1 (68). Pi ur€ovani tiidy Cistoty musi byt primér koncentraci ¢astic namétenych

v kazdé zoné roven nebo nizsi nez limit tiidy Cistoty (43).

Pro tfidu Cistoty A a B ma monitorovani ¢astic > 5,0 pm velky vyznam a je dilezitym
nastrojem pro v€asné odhaleni selhani systému. Pfilezitostny nélez ¢astic > 5,0 um muze byt
zpiisoben elektronickym Sumem, rozptylenym svétlem, koincidenci apod.

V Cistych prostorech je nastaven monitoring Cistoty individualn€. Harmonogram testovani
primarné vychizi z VYR-32, ktery odkazuje na normu EN ISO 14644-2 Cisté prostory
a prislusné Fizené prostiedi — Cast 2 (viz tabulka 3) a dle provoznich ¥adt schvalenych SUKL

(68, 70). Tabulka 4 uvadi tridy Cistoty pro jednotlivé ¢innosti, které se v nich provadéji (68).
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Tabulka 3: Harmonogram testovani

Klasifikace Maximalni ¢asovy interval Testovaci metoda
<ISO tfida 5 6 mésict Ptiloha B v ISO 14644-1
>[SO tiida 5 12 mésict Ptiloha B v ISO 14644-1

POZNAMKA: zkouska méfeni poétu &astic se miize standardné provadét ve stavu za provozu, ale mize byt
také provedena ve stavu za klidu podle urcené klasifikace ISO.

Zdroj: EN ISO 14644-2

Pti aseptickych postupech v Cistych prostorech je nevyhnutelné kontrolovat a zohlednovat
mikrobidlni kontaminaci pracovisté. Abychom dosahli v prostiedi ¢istého prostoru vhodné
mikrobiologické kvality, je nutné disponovat znalosti o mikrobiologickém stavu daného
prostoru, tzn. zavést vhodné nastroje k jeho zjisténi a posouzeni — systém monitorovani.
Vzhledem k tomu, Ze se standardné neprovadi zkousky na mikrobiologickou ¢istotu konecného
1écivého pripravku, nebo ze se 1€Civy ptipravek pouziva jesté diive, nez jsou znamy vysledky
zkousek, je mimotadné dilezité provadét mikrobiologicky monitoring. Jde o potvrzeni, ze
lécivy piipravek pravdépodobné neni kontaminovan (69). Ptiklady cinnosti provadénych

v ruznych tiidach Cistoty jsou uvedeny v nasledujici tabulce 4.

Tabulka 4: Priklady cinnosti provadeénych v riuznych tridach cistoty

Trida
istot Priklady ¢innosti pro pripravky sterilizované v kone¢nych obalech
Cistoty
A plnéni pfipravkd s vysokém rizikem kontaminace
C piiprava roztokl s vysokym rizikem kontaminace, plnéni pfipravka
D piiprava roztokl a komponent pro nasledné plnéni
Trida v .. , e,
.. Priklady Cinnosti pro aseptické operace
cistoty
A asepticka ptiprava a plnéni
C piiprava roztokl nasledné filtrovanych
D manipulace s komponenty po jejich umyti

Zdroj: VYR-32, SUKL

Monitoring by mél byt pfipraven na zaklad€ kvalifikacnich testd provadénych v souladu
s pfisluSnymi doporu¢enimi, normami a posouzenim rizik (71). Pfi mikrobiologickém
monitorovani se doporucuje vyuziti metod, jakymi jsou odbér vzorka ovzdusi aktivni metodou
(vyuziti aeroskopu) a ovétovani kontaminace povrchid pomoci stérii a otiskii. Doporucené

limity pro mikrobiologickou kontaminaci jsou uvedené v tabulce 5 (68).
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V ptipadé odbérti vzorkll v prostorech, které pouzivaji ob&hovy vzduch, tzn. prostory
vybavené¢ VZT systémem s turbulentnim ¢i lamindrnim proudénim vzduchu je vzdy
doporuceno pouzivat metodu aktivniho nasdvani vzduchu, nikoliv sedimenta¢ni metodu.
Dtivodem je pak ziskani faleSn€ negativniho vysledku (mikroorganismy se v takovém prostoru

pohybuji se vzduchem a nesedimentuji) (72).

Tabulka 5: Doporucené limity pro mikrobiologickou kontaminaci cistych prostor ve stavu "za provozu"

Vzorkovani Petriho miska Kontaktni desky Otisk rukavice
Trida vzduchu (prumér 90 mm) (prumér 55 mm) 5 prsti
KTJ*/m’ KTJ /4 hod KTJ /deska KTJ /rukavice
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

KTJ* = kolonie tvorici jednotku

Zdroj: VYR-32, SUKL

2.3.2 Operacni saly

Vymeéna vzduchu na operacnim sale se méti ve vyménach vzduchu za hodinu (déle jen
ACH - air changes per hour). V Ceské republice neni pro ACH stanoveno Zadné univerzalni
minimalni referencni ¢islo (73). V nékterych zemich, jako je Italie, je minimum ACH stanoveno
na 15 (74). Ve Spojenych statech se pohybuje od 15 do 20 ACH v zavislosti na typu opera¢niho
salu (75).

Monitorovani kvality vzduchu se doporucuje pro kazdy operacni sal a ¢asto se kontroluje
pomoci poctu ¢astic, coz je metoda, ktera vychazi z normy EN ISO 14644. Tato metoda byla
navrzena ke stanoveni jak ucinnosti filtri ve ventila¢nim systému, tak ke stanoveni tirovné

mozné biologické kontaminace (76, 77).

K dne$nimu dni v CR neexistuje pro operaéni saly a tvorbu jejich mikroklimatu zadna
platna norma, natoz zavazna legislativa (65). Vzhledem ke klasifikaci tiidy Cistoty operacnich

sall je mozné pro jejich ndvrh a provoz vyuzit Vyhlasku ¢. 84/2008 Sb. a VYR-32 (66, 68).

Stejné jako u Cistych prostort je funkei VZT systému na operacnich sdlech redukce
koncentrace prachovych castic a patogenti ve vnitinim ovzdusi a odvadéni kontaminovaného

vzduchu z mistnosti ven, vcetné fizeni sméru proudéni vzduchu (60).
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Urcité parametry, jakymi jsou tlakovy gradient mezi opera¢nim salem a okolnimi
mistnostmi, mnozstvi prachovych ¢astic ve vznosu, mikrobiologickd kontaminace povrchl
RN v 3 , v v 7 s 7
a vnitintho ovzdusi (KTJ/m’), vyména vzduchu a typ proudéni vzduchu (laminarni nebo

turbulentni) jsou regulovany smérnicemi vymezujicimi limity a referen¢ni hodnoty.

Vétsina zemi ma své vlastni normy a limity. Napftiklad ve Francii se mikrobiologické limity
pohybuji mezi 5 a 20 KTJ/m’ — v porovnani s limity pro Spojené kralovstvi (35 KTJ/m’)
a Svycarsko (25 KTJ/m’) jsou francouzské limity nejnizsi (78, 26). Aviak vzhledem
k rostoucimu pouzivani poctu ¢astic oproti mikrobiologickému odbéru vzorki zavedlo mnoho
zemi své standardy v souladu s ISO 14644 — Cisté prostory a souvisejici kontrolovand prostiedi
(65). Navrhuje se, aby operacni saly spliovaly pozadavky na Cisté prostory ISO 6 nebo 7
(vysvétleni viz také Cast o Cistych prostorech v kapitole 2.3.1). Naproti tomu v operac¢nich

salech vybavenych HEPA filtry by mélo byt dosaZeno urovné tidy ISO 5 (29, 79).
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3 ZAJISTENI PROTIEPIDEMICKEHO REZIMU

3.1 Technologické postupy

Az do konce 70. let byla vénovana mala pozornost vlivu ventila¢nich systémi na kvalitu
ovzdusi. Teprve v disledku systematického zkouméni patogennich kmenli v pfi¢inné

souvislosti se ,,syndromem nemocnych budov* doslo k jejich pomérné rychlému rozvoji (80).

Po staleti byl vzduch povaZovan za hlavni cestu pfenosu infekénich chorob. Béhem 50. let
20. stoleti byly hlavnimi rezervoary patogenti pro SSI povazovany nasofaryngedlni oblast
chirurgického tymu a vzduch na operacnim sale (81). V 60. letech 20. stoleti byly provedeny
prvni izolované studie o hygienickém dopadu ventila¢nich konceptt (82). V 80. letech Lidwell
a spol. (2019) publikovali rtizné studie uvadéjici ptiblizné dvojnasobné snizeni hlubokych SSI
po totdlni ndhrad€ kycelniho nebo kolenniho kloubu, kdy byl pouzit systém laminarniho
proudéni ve srovnani s konvenéni ventilaci (83). Mira infekce se déle snizila, kdyZ byly navic
noSeny ochranné obleky (asi 4,5krat). SniZeni bylo tfi az ¢tyindsobné, kdyz byla podavana
perioperacni antibiotika. Podle Lidwell a spol. (1987) byly t¢inky podani kysliku a antibiotik
aditivni a na sobé& nezavislé (84). Podobn¢ béhem 80. let Riiden a spol. (2001) prokazali, Ze

septické operace nebyly spojeny se zvySenym poctem mikrobidlnich bakterii ve vzduchu (81).

V roce 2001 Kappstein uvedl, Ze vzduchem ptenasené patogeny piitomné v kapénkach
mohou pochézet pouze z nasofaryngedlni oblasti a odumielé kize chirurgického persondlu. Pti
pouziti VZT systém s turbulentnim smiSenym proudénim vzduchu by se bakterie mohly Sifit
z osob na periferii opera¢niho salu do rany. Vzduchotechnické systémy by proto musely
zasobovat oblast kolem chirurgického pole a instrumentaéniho stolu vzduchem pouze s nizkym

poctem mikrobti (81).

Podstatny vliv na kvalitu Cistoty prostorti nema jen VZT systém samotny, ale i jeho provoz,
servis a udrzba (85). Moderni technologické postupy, které jsou obvykle zajistovany systémem
VZT funguji tak, aby zabranily Sifeni vzduchem pfenaSenych infekEnich patogent filtrovanim
a odsavanim kontaminovaného vzduchu z mistnosti, a tim kontrolovaly smér proudéni vzduchu

v prostorech (60, 86, 87).

Kardinalnim technologickym zatizenim je vzduchovy filtr, ktery je hlavnim zafizenim v
oblasti technologie ¢isténi vzduchu a je nepostradatelny pro vytvoteni prostiedi Cistého

vzduchu. Zde rozliSujeme tfi stupné filtrace:
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Prvni stupen filtrace tvoti ,,hruby vzduchovy filtr. Pouziva se pfedevsim jako predfiltr pro
zachyceni velkych castic a zabranéni jejich vstupu do systému, zejména téchto polétavych
¢astic o primeéru veétsim nez 5 pm, usazujicich se Castic vétSich nez 10 um a riiznych cizich

materiala.

Druhy stupen filtrace pozlstava z jemné filtrace, kterou tvoii sttedné ucinny filtr, zndmy
téz jako ,,pred filtr* (tzv. Medium-Efficiency Air Filter). Vzhledem k tomu, ze hruby vzduchovy
filtr byl umistén pro filtrovani velkych castic, 1ze stfedné tcinny vzduchovy filtr pouzit jako
konecny filtr v obecném ventila¢nim systému anebo piedfiltr pro HEPA filtr (HEPA je zkratkou
z prvnich pismen slov ,high efficiency particulate arrestance®). Pouziva se predevSim

k zachyceni polétavych ¢astic o priméru mezi 1 a 10 um.

Tteti stupen filtrace tvoii koncovy filtr — HEPA filtr. Pouzivé se piedevsim jako koncovy
filtr v &istych prostorech. Ugelem je dosahnout tiidy &istoty odpovidajici limitim s primérem
castic 0,5 pm, pticemz jeho ucinnost se obvykle testuje s primérem ¢astic 0,3 um. Pokud je
potieba dosdhnout tiidy Cistoty odpovidajici 0,1 pm, méla by byt jeji ucinnost testovana
s prumérem castic 0,1 pm. Pro tento ucel se pouzivd ULPA filtr (ULPA je zkratkou z prvnich
pismen slov Ultra Low Penetration Air). Obvykle se pouziva jako konecny filtr a predstavuje
tak zadkladni technologicky element v prevenci Sifeni ¢astic do Cistych prostorii. Jednd se
o velmi jemné filtry (tfidy H13 az U17), u kterych je nutné zabezpecit stoprocentni ¢istotu uz

pfi jejich montazi (kontrola zamétena na tésnosti jednotek a potrubi VZT systému) (88, 89).

Nékolik studii se zaméfuje na vztah mezi laminarnim nebo turbulentnim proudénim
a mikrobidlni kontaminaci vzduchu a operacnich ran. Podle Fischera (2019), i kdyz stoji
ventilacni systém s laminarnim proudénim o 24 % vice neZ varianta s turbulentnim proudénim,

rapidn¢ snizuje bakterialni kontaminaci pfenaSenou vzduchem (7).

HEPA filtr je standardizovan na minimalni G¢innost 99,97 % pro odstrafiovani Castic
o priméru > 0,3 um. To znamend, ze na kazdych 10 000 ¢astic o priméru 0,3 um projdou
filtrem 3 castice a zbytek bude filtrem zachycen. Aby byl filtracni systém HEPA pln¢ G¢inny,
musi byt nepropustny. Néklady na udrzbu spojené s HEPA filtry jsou vys$si ve srovnani s jinymi
typy filtrti, ale pouziti jednordzovych predfiltrii v fadé mize prodlouzit Zivotnost HEPA filtri
asi 0 25 %. Skute¢na ucinnost HEPA filtru se ovétuje testem na Castice dioktylftalatu, ktery

napada filtr pomoci ¢astic o priméru 0,3 pum (60).

HEPA filtry lze naistalovat do potrubi VZT systému nebo do pfivodnich VZT koncovek

ptivadéjicich vzduch do operacnich salii. Vzduchotechnicky systém s HEPA filtrem pracujicim
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rychlosti piiblizné 12 m’ za minutu dokaze vy&istit 90 % &astic ve vzduchu o priméru
> 0,3 um béhem 5 aZ 8 minut, ve srovnani s Cistickami vzduchu bez HEPA filtru, kterym stejna

operace zabere 12 az 16 minut (60, 90).

Vzduchotechnicky systém pfispiva k ochrané pacienta, a proto by mél zajistit vzduch
nejvyssi hygienické kvality (pouze s nizkym poctem mikrobli nebo dokonce bez pfitomnosti
jakékoliv mikrobidlni flory) a dale by mél zajistit tepelnou pohodu personalu operacniho sélu.
Alarm v jednotce VZT systému by mél byt naprogramovan tak, aby signalizoval vypnuty nebo
odpojeny VZT systém. Vzduchotechnickd jednotka by méla mit viditelné vystrazné znacky,
aby se zabranilo ucpani saciho nebo vyfukového potrubi. HEPA filtry ve VZT jednotce by mély
byt individualné testovany a certifikovany. Kolem filtru by nemély byt zddné netésnosti
a vyména filtru by méla byt jasné vyznaena na jednotce. Udrzba filtru musi byt snadno
proveditelnad a také provadéna ve stanovenych casovych horizontech dle pokynd v navodu
vyrobce. Vyfukové ventilatory se umistuji za HEPA filtr, aby se minimalizovala moznost
expozice infekénimi ¢asticemi. Udrzba by méla byt provadéna pouze zaskolenym personalem,
poucenym o udrzbé VTZ zatizeni a o protiepidemickych opatienich, které je tieba dodrzovat
pfi servisu zafizeni. HEPA filtr musi byt v ¢isti¢i vzduchu v mistnosti nélezité¢ utésnén

a pravideln¢ kontrolovan, zda neni poSkozen (91, 92).

3.2 Rizikové oblasti

Prosttedi Cistych prostor mad mnoho potencialnich zdroji kontaminace, véetné pracovnikd,
samotného zatizeni a jakéhokoliv povrchu, ktery miize emitovat ¢astice a byt moznym zdrojem
kontaminace. N¢kolik studii prokdzalo, ze hlavnimi zdroji kontaminace, zejména pfi Cistych
chirurgickych zéakrocich, jsou kiize pacienta a c¢astice vnitiniho ovzdu$i produkované

personalem operacniho salu (26, 93).

Hlavnim zdrojem kontaminace jsou samotni pracovnici ¢istého prostoru, protoze pti kazdé
¢innosti emituji miliony ¢astic, véetné flory svého mikrobiomu.
3.2.1 Hygiena rukou

Jednim z nevyznamnéjSich faktord v procesu Siteni HAI ve zdravotnickém zatizeni jsou
ruce personalu, které do zna¢né miry ovliviluji epidemiologicky fetézec mezi nemocni¢nim
prostiedim, personalem a pacientem. Proto se v prevenci HAI zdlraziiuje vyznam hygieny

rukou jako nejucinngjsiho opatfeni ke snizeni kontaminace rukou (94, 95).
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Ke vSeobecnym rizikovym faktorim ovliviiujicim nedodrzovani postupti hygieny rukou
patii postaveni 1ékare (je vice nez sestra), muzské pohlavi, prace béhem tydne (je ji vice oproti
vikendu), také noSeni rukavic, ¢innosti spojené s vysokym rizikem pfenosu infekce a vysoky
pocet provedeni hygieny rukou za hodinu/sménu pii aseptickém postupu (96). Existuji vSak
1 osobni diivody pro nedodrzovani spravnych postupti hygieny rukou, ke kterym patii zejména
to, ze prosttedky pro hygienu rukou mohou zpusobovat podrazdéni a suchost pokozky.
Umyvadla mohou byt nedostupné umisténa nebo jich neni dostatek, také malo mydla a
papirovych ruénikd mohou byt diivodem pro nedodrzovani spravnych postupi hygieny rukou.
Personal zdravotnickych zafizeni byva casto pfili§ zaneprazdnén, ptedevS§im z divodu
nedostatku zaméstnancti ¢i pfeplnéni oddéleni. Ve zdravotnictvi existuji také situace, kdy
pacient musi mit pfednost, coz ¢asto vede k nedostate¢né hygiené rukou. Zdravotnicky personal
mize byt navic pfesvédcen o tom, Ze pouzivani rukavic nahrazuje hygienu rukou, a Ze od
pacientil pfili§ nehrozi riziko ndkazy. Divodem k nedodrzovéni spravnych postupti hygieny
rukou byva i nedostatek znalosti v oblasti hygieny, skepticky pohled na vyznam hygieny rukou

a nedostatek védeckych informaci o vlivu hygieny rukou na ptenos HAI (96).

3.2.2 Osobni predméty

Dalsim vyznamnym faktorem, ktery souvisi s hygienou rukou, je pouzivani osobnich
predméti v Cistych prostorech nebo na operacnich sdlech, zejména se jedna o pouzivani
mobilnich telefonil. Personal intenzivné vyuziva mobilni telefony jako jeden z komunikacnich
nastroju, a to pro diagnostiku, 1ébu a sledovani pacientti diky technologickym aplikacim, které
se nabizeji (96, 97). Tento nastroj komunikace se pii nedodrzovani rezimovych opatieni,
predevsim pak hygieny rukou, miZe stat zdrojem kontaminace (97, 99, 100). Béhem studii byla
zjiSténa mira mikrobialni kontaminace mobilnich telefond u persondlu v rozmezi 60—-100 %
(101, 102). Uvadi se, ze 5-25 % z téchto bakterii zptisobujicich kontaminaci jsou zndme jako

ptivodci HAI (97, 103, 104, 105, 106).

3.2.3 Ochranné osobni pracovni pomiicky
V Cistém prostoru klesaji migrujici ¢astice shora dolti (8). Bylo prokazano, zZe z ¢asti hlavy,
které mohly zlstat béhem operace nezakryté, byly usi zodpovédné za vétSinu bakterii, tj. tiikrat

vice nez ¢elo nebo oboc¢i (107). Kromé toho je tfeba poznamenat, zZe pii mnoha operacich je

vvvvvv

na dtilezitost noSeni spravné pokryvky hlavy a prokazala masivni narist vylu¢ovani bakterii pti

vynechdni pokryvky hlavy (108). Podle KRINKO (zkratka Komise pro nemocni¢ni hygienu
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a prevenci infekci — Institut Roberta Kocha) ma ochranna pokryvka hlavy zakryvat vSechny
vlasy na hlavé a rouska musi zcela zakryvat vS§echny vousy, stejn€ jako usta a nos (109). Tohle
lze splnit pouze noSenim ochranného oblicejového Stitu, ktery spolu se spravné nasazenou
rouskou zakryje i rozsahlé vousy. Je vSak tfeba zajistit, aby ochranny obli¢ejovy Stit mél vysoky

standard s ohledem na zadrzovani c¢astic (109).

Dal$im zdrojem kontaminace je vlastni mikrofléra persondlu pfitomna na vlasech
(nejvyznamnéjsi pocet Castic je ale emitovan prave z vlast lidi), rukou a nohou a také

vylucovana koznimi buiikami.

Zdravy Clovek pti chlizi emituje 5 000 Supin kiize za minutu ve velikosti 5 az 60 pm, kdy
je prumérné 5 bakterii na kazdé Supiné (110). Postupy v Cistych prostorech zahrnuji zakryti
téchto Casti téla, aby se zabranilo kontaminaci v souladu s pfisnym postupem, véetné odstranéni
veskerého make-upu a Sperkti, ponechani vSech osobnich véci venku, navlekli na boty, zakryti
celého téla obleCenim pro Cisté prostory, aby se zabranilo naruseni proudéni vzduchu (8).
Zdrojem kontaminace na pracovnim odévu mohou byt pory ve tkaniné, otvor u krku apod., také
roztrzena mista nebo Castice z povrchu odévu. Specializované odévy urcené pro Cisté prostory
chranit kritické operace v €istych prostorech a vytvofit pohodli pro operatéry a dalsi personal

(111).

Dal§imi moznymi pfi¢inami kontaminace, které podnécujici vznik SSI jsou mezery
v predoperacni kozni antisepsi, napi. bakterie ve vlasovych folikulech (nejsou uc¢inné
inaktivovany), bakterialni vylu¢ovani z mrtvé kiize a vlasii z hlav chirurgického personalu, dale
aerosoly z nasofaryngealni oblasti — zasadni roli tedy hraje kvalita a spravné usazeni
chirurgickych tstenek a kontaminované nastroje, napf. ty, vystavené mimo oblast ochrany
lamindrniho stropu, kde se mohou kontaminovat. Ruce chirurga, pokud jsou rukavice
poskozené nebo maji vyrobni vady mohou byt rovnéz zdrojem kontaminace. K dal$im moznym

pfi¢inam kontaminace patii i vzdusné patogeny (ulpivajici na casticich), jejichz zvySena

wrwe
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3.3 Dodrzovani protiepidemického rezimu v Cistych prostorech

VSichni pracovnici maji absolvovat Skoleni o zdsadach SVP, které se jich tykaji, a také
uvodni zaskoleni a pravidelna Skoleni relevantni pro jejich tkoly. VSichni pracovnici pracujici
v Cistych prostorech maji absolvovat specifické skoleni v aseptické vyrobé, véetné zakladnich
aspektl mikrobiologie. Déle by méli byt pracovnici zajistujici ¢isténi a udrzbu VZT systému
vyskoleni v oblasti provadénych ukoll, pfedevSim v opatfenich branicich vzniku rizik
ohrozujicich ptipravek, prostiedi a zdravi. Ve vyrobnich a skladovych prostorech i v oddéleni
kontroly jakosti ma byt zakdzano jist, pit, Zvykat a koufit, nemaji zde byt ulozeny potraviny
nebo léky k osobni potiebé. Také se ma zabranit pfimému kontaktu rukou operatéra
s nechranénym piipravkem i1 s veSkerymi Castmi zafizeni, které se dostavaji do styku
s ptipravky. Kazd4 osoba vstupujici do vyrobnich prostor ma byt odéna v Cistém odévu
vhodném pro vyrobni ¢innost, kterou tato osoba vykondva, pficemz tento odeév se v pripadé
potfeby prevléka. Je-li to nutné, pouziji se dalsi OOPP vhodné pro operace, které maji byt
provedeny (napi. pokryvka hlavy, obli¢eje, rukou a/nebo pazi). Odév a jeho kvalita maji
odpovidat procesu a tfid¢ Cistoty pracovnich prostor, ma se nosit tak, aby operatéra i piipravek

chranil pted rizikem kontaminace.

Ve tiid¢ Cistoty D maji byt vlasy a piipadné vousy ¢i knir zakryté. Nosi se bézny ochranny
oblek a vhodné boty nebo navleky. Maji byt pfijata vhodnd opatieni k zabranéni jakékoliv
kontaminace pochézejici z vnéjSku cistych prostorti. Ve tfidé C maji byt vlasy, a kde je to
potiebné 1 vousy ¢i knir zakryty. ObleCeni sestdva z kratkého kabatku a kalhot, nebo
z kombinézy, rukavy maji byt na zapésti stazeny, kabatek méa mit vysoky limec, a na nohou
maji byt vhodné boty nebo navleky. Z obleCeni se nemaji uvoliiovat prakticky zddna vlakna
nebo castice. U tfidy A/B ma sterilni pokryvka hlavy dokonale zakryvat vlasy a kde je to
potiebné i vousy nebo knir a ma byt zasunuta pod limec kombinézy; nosi se sterilni obli¢ejova
maska a sterilni o¢ni kryty, aby se zabranilo uvolilovani kapek a ¢astic. Na rukou maji mit
pracovnici vysterilizované, nepraskované gumové nebo plastové rukavice, a na nohou
vysterilizovanou nebo vydezinfikovanou obuv. Nohavice maji byt zasunuty do obuvi a rukavy
kombinézy maji byt zasunuty do rukavic. Ochranny oblek nema prakticky uvoliiovat zadna

vladkna a Céstice a ma zachycovat ¢astice odlouc¢ené z povrchu téla.

Venkovni odév nema byt pfindSen do persondlnich propusti vedoucich do prostor tfidy B
a C. Pro kazdého pracovnika v prostorech tfidy A/B se ma pii kazdém vstupu do ¢istych prostor
zajistit Cisty (sterilizovany) ochranny odév (véetné oblicejovych masek a krytii oci); potieba
odchazet z Cistych prostor a znovu do nich vstupovat za ti¢elem rtiznych vyrobnich krokti ma
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byt dana rizikem aktivity. Rukavice se maji v priibéhu operaci pravidelné¢ dezinfikovat. Pfi
odchodu z ¢istych prostor ma prob&hnout opticka kontrola celistvosti odévu. Odév uréeny pro
Cisté prostory se ma Cistit a nakladat s nim tak, aby se na ném nehromadily dal$i znec€ist'ujici
latky, které by se pozd¢€ji mohly uvolnovat. Pti praci v uzavienych prostorech se ma ochranny
odév odlozit pfed odchodem z uzavieného prostoru. Naramkové hodinky, make-up ani Sperky
se v Cistych prostorech nenosi. Tam, kde je to potiebné pro minimalizaci rizika kontaminace,
se uplatni omezeni pohybu vSech pracovnikli. Obecné plati, ze pracovnici (ani jiné osoby)
nemaji pfechazet pfimo z prostor s expozici zivym mikroorganismiim, toxinim nebo zvifatim
do prostor, kde se manipuluje s jinymi produkty, inaktivovanymi produkty nebo jinymi
organismy. Je-li takovyto pfechod nevyhnutelny, maji byt zavedena vhodna kontrolni opatieni
(s ohledem na dan4 rizika). Pfechazi-li osoba z jedné Cisté mistnosti do druhé ¢isté mistnosti
Maji se respektovat pozadavky na odév nutny pro danou tfidu. Aktivity v ¢istych prostorech,
pfedev§im probihaji-li aseptické operace, se maji minimalizovat. Je nutno vyhnout se
nadmérnému spadu ¢astic a organismt vzniklému vlivem pfili§ energické ¢innosti. V €istych
prostorech ma byt pfitomen pouze minimalni pocet zaméstnancl. Inspekce a kontroly maji
v maximdalni mozné mife probihat vné Cistych prostor. Maji se provést kroky zajistujici
deklaraci zdravotniho stavu pracovnikii, ktery by mohl byt relevantni pro jakost lécivych
pfipravkl a dale to, Ze na vyrobé lécivych ptipravkii se nebude podilet Zddna osoba trpici
infekénim onemocnénim, které by mohlo neptiznivé ovlivnit jakost pfipravku. Monitoring
zdravotniho stavu pracovnikii ma byt umérny rizikim. Muze vzniknout potieba zavést dalsi
opatfeni na ochranu pracovnikli podle znamych rizik pfipravku a materialti pouzivanych pfi
jeho vyrobég. Kritické ¢isté prostory jsou Cisté prostory, kde je pfipravek vystaven pisobeni
podminek prostfedi, a proto maji byt projektovany tak, aby se zajistily aseptické podminky.
Také vzduch v bezprostfednim okoli kritickych €istych prostor se méa adekvatné kontrolovat
(pozadi c¢istych prostor). Do Cistych prostor se md dodavat vzduch, ktery prosel filtry
odpovidajici u¢innosti. Ma byt stanovena vhodna troven klasifikace vzduchu s ohledem na
specifickd rizika, povahu pfipravku a vyrobni proces, predev§im s ohledem na to, zda
zpracovani probihd v otevieném nebo v uzavieném systému. Satny maji byt koncipovany jako
propusti a pouzivany pro fyzické oddé€leni riiznych fazi ptevlékdni a pro minimalizaci
mikrobidlni a Casticové kontaminace ochrannych odévi. Maji byt ucinné vymyvany
filtrovanym vzduchem. Nékdy je zadouci pouziti oddélenych Saten pro vstup do ¢istych prostor

a pro odchod z Cistych prostor. Obecné plati, Ze zatfizeni pro myti rukou ma byt k dispozici
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pouze v prvnim stupni propusti. Pfitomnost obalii a/nebo materialii s pravdépodobnosti vzniku

Castic se ma v Cistych prostorech minimalizovat.

Zasadni vyznam ma patfi€né CiSténi/sanitace Cistych prostor, a to vcetné odstraiiovani
zbytkovych Ccisticich/dezinfekénich prostfedkii. Pro snizeni mikrobiologické kontaminace na
nepiistupnych mistech lze vyuzit vykufovani. PouZivaji-li se dezinfekéni prostiedky, ma se
kontrolovat jejich ti¢innost. Déle se doporucuje pouzivat nékolik typt, aby se zabranilo vzniku

rezistentnich kmenti a dosahlo SirS§iho rozsahu biodekontaminaéni aktivity (112).
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4 VLASTNI MONITORING CISTOTY VNITRNIHO OVZDUSI

4.1 Prakticka vychodiska prace

Monitoring ¢istych prostor se fidi metodickymi pokyny vychazejicimi z evropskych
doporuéeni a norem, které byly harmonizovéany pro potieby zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice. Jeho dominantni opodstatnéni spoc¢iva v prevenci vzniku a Sifeni HAI, které mohou
do zna¢né miry ovliviiovat jak vysledny farmakologicky produkt, tak i zdravi pacienta.
Pravidelné monitorovani ¢istych prostor umoznuje verifikovat dodrzovani aseptickych postupt
ve spravné vyrobni praxi a pfi manipulaci a zpracovavani tkani. Dokéaze také odhalit nezddouci
vlivy, které mohou vzniknout jak technologickym, tak lidskym zapfic¢inénim béhem procest,

tzn. vyhledové umoznuji ptedejit nezddouci kontaminaci.

Analytickd ¢ast prace uvadi vysledky z monitoringu Cistych prostor, které spadaji pod
dozorovou ¢&innost SUKL-u a kde je &istota prostfedi vyzadovana i dle mezinarodnich
doporuceni. Sledovani probihalo ve ZZTT, kde se v letech 2014 az 2019 provadél periodicky
monitoring na vybranych pracovistich. Dale byly do monitoringu zapojeny tfi ¢eské nemocnice
za UCelem ziskani objektivnich informaci o stavu Cistoty vnitiniho ovzdus$i ve vybranych
provozech. Jednalo se o projekt Ministerstva zdravotnictvi CR, ktery probéhl jednorazové

v roce 2015.
4.2 Monitorovani pracovist’
4.2.1 Zdravotnické zatizeni terciarniho typu
Periodicky monitoring Cistoty prostiedi ve ZZTT probihal na vybranych pracovistich
zafizeni, které jsou uvedeny niZe.
Lékarna (LEK)

e Laboratorni pfiprava IéCiv na oddéleni piipravy sterilnich 1¢kli a pfipravy cytostatik

e (Oddéleni pripravy sterilnich I€kovych forem (OPSL): 3x laminarni box Scanlaf fortuna
(tfida Cistoty A) / asepticky box (tfida Cistoty C)

e Redéni cytostatik (CYTO): asepticky box (tfida &istoty C)

PracovisSté nuklearni mediciny (PNM)

e Laboratorni pfipravu radiofarmak pro diagnostickou a terapeutickou ¢ast PNM vcetné

pracovisté PET/CT
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e Laboratof ptfiprava radiofarmak (RADFARM): 2x lamindrni box SafeFlow (tfida
Cistoty A) / laboratof pfipravy radiofarmak (ttfida Cistoty C)

e Laboratof PET/CT: manipula¢ni box NMC 1/50 (tfida Cistoty A) / laboratot PET/CT
(tfida cistoty C)

Ustav mikrobiologie (MIKRO)

e Laboratorni pfiprava autovakcin v laboratofi pro pfipravu vakcin: laminarni box

HeraSafe KS (tfida Cistoty A) / laboratof pro pifipravu vakcin (tfida Cistoty C)
Centrum asistované reprodukce (CAR)

e Zpracovani lidskych gamet a embryi, které je nutné zajistit dle zakona ¢. 296/2008 Sb.

v Cistém prostoru

o Embryologicka laboratof: laminarni box IVFtech (tfida Cistoty A) / laminarni zona GEA

(tfida Cistoty A) / laboratot IVF (tfida Cistoty D)
Hemato-onkologicka klinika (HOK)

e Tkanové zafizeni pro zpracovani, vySetieni kvality, zamraZeni, skladovani a expedici
Stépit  perifernich krvetvornych bunék, kostni dfené, darcovskych lymfocytl

a modifikovanych bunécnych produkti

e Laboratof tkanovych kultur: 2x laminarni box HeraSafe (tfida Cistoty A) / laboratof

(tfida Cistoty D)
Transfuzni oddéleni (TO)

e Piiprava a zpracovani krevnich derivatt k jejich dal§imu zpracovani nebo pro terapii

pacienta

e Bakteriologické laboratot: laminarni box Jouan MSC 12 Standard (tfida Cistoty A) /
asepticky box (tfida Cistoty C)

Centralni operacni saly (COS)
e Odbérové saly urcené k odbéru organti a tkdni v transplantaénim programu

e Operacni sal €. 3, €. 4, €. 6 a €. 10: operacni pole (tfida Cistoty B) / prostor salu (tfida
Cistoty C)
Na vybranych pracovistich Cistych prostorit byla vyména ovzdusi v aseptickych boxech

a laboratofich standardné zajiStovana samostatnou klimatiza¢ni jednotkou vybavenou
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deskovou rekuperaci. Jednotka zajistuje upravu vzduchu chlazenim, topenim a dvoustupniovou
filtraci typu EUS a EU9 (ptipadné u starsich typt klimatizacni jednotky typu EU4 a EU7). Tteti
stupen filtrace je zajistény na ptivodu vzduchu HEPA filtrem typu H13 a H14. Pfivody vzduchu
jsou umistnény ve stropu a odsavani vzduchu je realizovano pies odsdvaci miizky, které jsou

umistnény u podlah. Vétrani zajist'uje kaskadovy pretlak dle pozadované Cistoty mistnosti.

Vymeéna ovzdusi na operacnich sdlech byla zajiStovand pomoci klimatizacni jednotky
GEA. Systém salu je kontinualné nastaveny v rezimu pietlaku (asepticky rezim) s provozni
teplotou 20 °C a relativni vlhkosti 50-70 %. Celkové mnozstvi privadéného vzduchu je
4200 m*/h a odtah vzduchu 3800 m’/h. Filtrace vzduchu je tiistupiiova, tzn. filtr typu G4 (prvni
stupenl pro zachyt hrubych necistot), filtr F8 (druhy stupeinl) v jednotce VZT a ve vyustkach
laminizatoru jako distribu¢ni element HEPA filtr typu H13 (tfeti stupen).

4.2.2 Vybrana zdravotnicka za¥izeni CR

V ramci této studie byla vybrana tfi zdravotnicka zafizeni z Ceské republiky, ktera
pochézela z Jihomoravského, Kralovehradeckého a Olomouckého kraje. Z divodu uvadéni

konkrétnich realnych vysledkii nejsou ndzvy zdravotnickych zatfizeni uvedeny.

Cilem bylo ziskat aktudlni data o stavu vnitfniho ovzdusi ve vybranych ¢istych prostorech

zminénych zdravotnickych zatizeni. Jednalo se o:

e superasepticky operacni sal:
o operacni pole (tfida Cistoty ISO 5),
o prostor salu (tfida Cistoty ISO 6),

e asepticky operacni sal:
o operacni pole (tfida Cistoty ISO 6),
o prostor salu (tfida Cistoty ISO 7).

Vyména ovzdus$i na superaseptickych operacnich salech byla zajisténa u vSech zatizeni
centralni klimatiza¢ni jednotkou s tfistupniovou filtraci (tzn. prvni stupeii pro zachyt hrubych
necistot — filtr typu G4; druhy stupen — filtr typu F8 v jednotce VZT; tieti stupen ve vyustkach
laminizatoru jako distribu¢ni element HEPA — filtr typu H13). Na aseptickych operacnich
sadlech byla vyména ovzduSi zajiSténd analogicky, kromé zdravotnického zatfizeni
Olomouckého kraje, tam byly na koncovych elementech pouze stropni vyustky s HEPA filtrem

typu H13 (absence laminizatoru).
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4.3 Metodika monitoringu

Pro monitoring Cistoty prostfedi vnitiniho ovzdusi byly zvoleny dva testy: méfeni poctu

castic ve vznosu a mikrobiologicka kontrola ovzdusi.

Tabulka 6: Stanoveni doby méreni pro laserovy Citac castic o pritoku 28,3 l/min

Objem priitoku vzduchu Minimalni ¢as méfeni (min)
. Trida Cistoty

(m”/min) za Kklidu Za provozu

A 36 36
5 B 25 1

28,3 x 107
C 1 1
D 1 -

Zdroj: Vlastni zpracovani

Stanoveni poctu ¢astic ve vznosu bylo provedeno prostiednictvim laserového citace ¢astic
APC SmartTouch (Merck KGaA, Némecko) (viz ptiloha €. 2). Pro stanoveni po¢tu méficich
bodl v daném prostoru a pfi stanoveni doby méfeni pro jednotlivd mista mefeni dle tiidy
Cistoty se vychazelo z normy EN ISO 14644. Stanoveni doby méteni bylo odvozené od objemu
pritoku vzduchu laserového ¢itace ¢astic. V tomto ptipadé se jednalo o pritok 28,3 1/min (viz

tabulka 6).

Vysledek byl stanoven na misté po skonc¢eni méteni prostiednictvim vypoctu horni meze
spolehlivosti 95 % softwarovou aplikaci, kterd je integrovand v laserovém c¢itaci Castic.
Zavérem byl vysledek porovnan s limity pro maximalné piipustny po&et &astic/m’ vzduchu dle

vyhlasky o spravné l1ékéarenské praxi, kterd vychazi z EN ISO 14644 (viz tabulka 7).

Tabulka 7: Klasifikace pro jednotlivé tridy cistoty vzduchu podle poctu castic

Maximalni p¥ipustny po&et &astic/m’

Trida
za klidu Za provozu
Cistoty
= 0,5 pm >5,0 pm = 0,5 pm =5,0 pm
A 3520 20 3520 29
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3520 000 29 000 nedefinovano nedefinovano

Zdroj: Vyhldska ¢ 84/2008 Sb.
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Pro mikrobiologickou kontrolu byla zvolend metoda aktivniho nasdvani ovzdusi za pouziti
aeroskopu Airsampler MAS-100 ECO (Merck KGaA, Némecko) (viz ptiloha ¢. 3) a Petriho
misek s kultivaéni ptidou (Trios, Praha, Ceska republika). Na kazdém odbé&rovém misté se
provadély minimalné 2 odbéry na Columbia krevni agar a Sabouraudiv agar, tzn. pro laminarni
boxy/zény (tfida Cistoty A) a operacni pole (tfida Cistoty B) byly stanoveny 2 odbérné body,
pro okolni prostory (tfida Cistoty C/D) 2 a vice bodii (podle plochy cistého prostoru dle
doporuceného postupu) (72). Pro kazdy jednotlivy odbér byl odebran vzorek o objemu 1 m’.
Piistrojova technika byla umistnénd na pracovni ploSe technologického/ zdravotnického
vybaveni (pfiblizné 110 az 150 cm nad podlahou) nebo v inhalaéni z6n€ ve stiedu mistnosti

(ptiblizné 150 az 160 cm nad podlahou).

Bakteriologicka kultivace vzorkii ovzdusi na krevnim agaru probihala v termostatu pfi
teploté 30 £ 1 °C po dobu 48—72 hodin. Odebrané vzorky ovzdusi na mykologickou kultivaci
nanesen¢ na Sabouraudiv agar se kultivovaly pfi teploté 25 = 1 °C po dobu 3—5 dntl. Stanoveni
KTJ bylo provedené nejprve piepoctenim KTJ odectenych ze standardni Petriho misky dle
Fellerovy statistické konverzni tabulky (viz pfiloha €. 4) a nasledné byl piepocitan pocet
organismil na 1 m’. Zavérem byl vysledek kultivaéniho vysetieni porovnan s doporu¢enymi

limity pro mikrobiologickou kontaminaci ¢istych prostor ,,za provozu‘ (viz tabulka €. 8).

Provedeni odbérti dle jednotlivych standardnich operac¢nich postupli, zpracovani
a vyhodnoceni vysledkii bylo provedeno pracovniky nezéavislé akreditované zkusebni

laboratote akreditované dle normy EN ISO/IEC 17025 (113).

Tabulka 8: Doporucené limity pro mikrobiologickou kontaminaci Cistych prostor ve stavu ,,za provozu *

Vzorkovani Petriho miska Kontaktni desky Otisk rukavice
Trida vzduchu (primér 90 mm) (primér 55 mm) 5 prsta
KTJ*/m’ KTJ /4 hod KTJ /deska KTJ /rukavice
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

KTJ*- kolonie tvorici jednotku

Zdroj: VYR-32, SUKL
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4.3.1 Zdravotnické zatizeni terciarniho typu

Monitoring Cistych prostorti byl ve ZZTT provadén u tfidy Cistoty A, C a D. Monitoring
vnitintho ovzdusi probihal ve stavu za ,,provozu® (pfipadné¢ za simulovaného provozu —
u citlivych ukonil) pro ovéteni spolehlivosti VZT systému béhem procesi. Monitorovani ve
stavu ,,za klidu“ probihalo pouze v embryologické laboratoti (CAR) za ucelem ovéteni

parametrit VZT zafizeni.

Monitoring operacnich odbérovych sali byl provadén u tfidy Cistoty B a C. Monitoring
mikrobidlni kontaminace probihal za stavu za ,provozu® a u stanoveni poctu castic za
poloprovozu (tzn. za pfitomnosti operacniho tymu provadéjictho pooperacni €innosti po

odvezeni pacienta ze salu) (114).

4.3.2 Vybrana zdravotnicka za¥izeni CR

Cilem této studie bylo také ziskani objektivnich informaci o stavu Cistoty ovzdusi ve
vnitinich prostorech tii vybranych zdravotnickych zafizenich CR, tzn. stanoveni prachovych
¢astic ve vznosu a mikrobialni kontaminace vnitiniho ovzdusi. Stanoveni prachovych ¢astic ve
vznosu bylo provedeno akreditovanou zkusebni laboratoii a odbér vzorkd ovzdusi zajistoval
personal tamniho zdravotnického zafizeni s naslednym kultivacnim vyhodnocenim
akreditovanou mikrobiologickou laboratoti. Méfeni prachovych ¢astic ve vznosu probéhlo
v roce 2015 v obdobi od fijna do prosince a odbéry vzorki ovzdusi k mikrobiologickému

vySetieni, véetné jejich kultivace a identifikace probihaly od listopadu do prosince téhoz roku.

Pro stanoveni poctu ¢astic pro operacni saly (superaseptické/ aseptické) byla pouzitd norma
EN ISO 14644. Vzhledem k tomu, Ze v Ceské republice nejsou pro zdravotnicka pracovistd
stanoveny piipustné hodnoty prachovych ¢astic, vychazelo hodnoceni pouze z této obecné
technické normy. Odbér vzorkii ovzdusi k mikrobiologickému vySetfeni byl proveden dle

pozadavkt Vyhlasky ¢. 6/2003 Sb., AHEM ¢ 1/2002 (114, 115, 72).

Pro hodnoceni mikrobidlni kontaminace byla pouzitd vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi
Slovenské republiky: Vyhlaska ¢. 553/2007 Zb., ktorou sa ustanovuju podrobnosti
o poziadavkach na prevadzku zdravotnickych zariadeni z hladiska ochrany zdravia (viz ptiloha
¢. 5) (114, 116). Pro ustanoveni limitd byla provedena konverze ISO tfid normy EN ISO
14644:1 a tiid M Vyhlasky ¢. 553/2007 Zb. Konverzi jednotlivych tfid Cistoty uvadi tabulka 9.

Samotna méteni a odbéry byly provedeny za poloprovozu, tzn. bezprosttedné po ukonceni
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opera¢niho vykonu, proto je potieba vzit v ivahu, ze hodnoty mohou byt o 1 tfidu nizsi, nez pti

méfeni ,,za klidu®.

Tabulka 9: Tridy cistoty pro riizné typy operacnich salii

Pocet prachovych Pocet mikroorganismi
Trida Cistoty gastic/m’ KTJ/m’
ISO/ Operacni sal
vyhlaska M >0,5um  >50pm  nepatogenni patogenni
ISO 5 Superasepticky 3520 29 —
operac¢ni sal/ <1
M 3.5 operacni pole 3530 0 <1
Asepticky operacni
ISO 6 sal/ operaéni pole 35200 293
Superasepticky <1
M4 operacni sal/ prostor
)5 salu 35300 247 5
1507 Asepticky operaéni 352 000 2930 “'
sal/ prostor silu <1
MS5,5 353 000 2470 100
ISO 8 3 520 000 29300 ---
Zakrokovy sal <1
M 6,5 3530000 247000 500

Zdroj: Vlastni zpracovani (Vyhlaska MZ SR ¢. 553/2007 Zb.)

4.3.3 Postup odbéru vzorki

Odbéry vzorkt byly provedeny dle standardnich operacnich postupli akreditované

zkuSebni laboratofe.

4.3.3.1 Stanoveni pocltu Cdstic ve vnosu

Pro stanoveni poctu ¢astic ve vznosu byly pouzity nasledujici pfistroje, pomocna zatizeni
a spotfebni material: ¢itac castic APC SmartTouch s pfislusenstvim, laserovy méfic¢ vzdalenosti,
kalkulacka, dezinfekéni ptipravek k dezinfekci ploch a pomucek, jednordzové rukavice,
ustenka, jednordzovy plast, jednordzova Cepice a navleky na obuv.

Pied kazdym métenim byla provedena identifikace méficiho mista a stanoveni méficich
bodl. Méfici mista byla identifikovana ¢iselnou fadou a k nim byly navazné pfirazené méfici
body identifikovany abecedni fadou. Podkladem pro stanoveni poc¢tu méficich bodl byl také

udaj o plosné vyméie mista.
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Pracovnik laboratofe stanovil pocet méticich bodl na zékladé vypoctu druhé odmocniny
z plo$né vyméry méticiho mista, ve kterém bylo néasledné provedeno méteni poctu Castic.
Pokud byl vypoctem stanoven pouze 1 meéfici bod, provedly se v daném
prostoru/ technologickém zafizeni 3 samostatnd méfeni rovnomérné rozmisténd v prostoru/
technologickém zatizeni. Na zaklad¢ stanovenych méticich bodl byla v uzivatelském softwaru
v PC vytvofena Sablona s méticimi misty a méficimi body, ktera se nasledné naimportovala do

¢itace ¢astic APC SmartTouch.

V nasledujici tabulce 10 je uvedeno stanoveni doby méfeni pro jednotlivé tiidy Cistoty dle
Vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.

Tabulka 10: Stanoveni doby méreni pro tridy cistoty dle Vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.

Objem priitoku vzduchu o Minimalni ¢as méfeni (min)
3, . Trida Cistoty

(m”/min) za klidu za provozu
A 36 36
B 25 1

28,3x 107
C 1 1
D 1 -

Zdroj: Vyhldska ¢ 84/2008 Sb.

Ptfi stanoveni doby méfeni pro jednotlivd mista mefeni dle tiidy Cistoty se vychdzelo
z minimalniho potfebného objemu vzorku ovzdusi stanovené¢ho dle bodu B.4.2.1 normy
prepoéteného na standardné nastaveny pritok ¢itade ¢astic v 1/m’. V tabulce 11 je uvedeno

stanoveni doby méteni dle EN ISO 14644-1.
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Tabulka 11: Stanoveni doby méreni pro tridy Cistoty dle EN ISO 14644-1

Minimalni ¢as méfeni (min)

Objem priitoku T¥ida Cistoty Klasifikace velikosti ¢astic
vzduchu (m*/min) ISO
> 0,3 pm > 0,5 pm >1,0 pm > 5,0 pm

I1SO 1 - - - -
I1SO 2 71 177 - -
ISO 3 7 21 89 -
I1SO 4 1 2 9 -
283x 107 ISO 5 1 1 1 25
ISO 6 1 1 1 3
ISO 7 - 1 1 1
ISO 8 - 1 1 1
ISO 9 - 1 1 -

Zdroj: EN 1SO 14644-1

20

Vypocet objemu vzorku ovzdusi byl pocitan dle vzorce: Vg = o x 1000
kde
Vs je minimalni objem vzorku pro kazdé misto v litrech
Chm je maximalni podet piipustnych &astic/m’ pro danou tidu &istoty
20 je konstanta stanovena normou
Vypocet doby méfeni byl vypocitan podle vzorce: T = T :FSM
kde
T je ¢as odbéru vzorku ovzdusi
\'A je minimalni objem vzorku pro kazdé misto v litrech

1CFM  je objem ¢itadem nasavaného vzduchu v m’/min (standardng

nastaveny pritok APC SmartTouch je 28,3 m’ x 10”/min)

Pii stanoveni doby méfeni pro tfidu Cistoty A stanovil VYR-32 minimalni objem vzorku

1 m’ pro kazdé vzorkované misto.
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V nasledujici tabulce 12 jsou uvedeny tiidy Cistoty dle EN ISO 14644-1 a maximalni limity
pro Castice danych rozméri. Klasifikace pro jednotlivé t¥idy Cistoty vzduchu podle poctu ¢astic

dle ptilohy €. 2 Vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. jsou uvedeny v Tabulce 7 této prace.

Tabulka 12: Tridy cistoty dle EN ISO 14644-1

. TS T v e 3 N e , Vv v ’
Klasifika&ni Maximalni limity (¢astice/m” vzduchu) pro ¢astice rovné a vétSi nez uvedeny

&islo ISO rozmér (limity vypocitiny v souladu s rovnici (1) v kapitole 3.2 normy)
N) >0,1 pm >0,2 pm >0,3 pm >0,5 pm >1pm >5,0 pm

ISO Ttida 1 10 2
ISO Ttida 2 100 24 10 4
ISO Ttida 3 1 000 237 102 35 8
ISO Ttida 4 10 000 2370 1020 352 83
ISO Ttida 5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
ISO Ttida 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8320 293
ISO Ttida 7 352 000 83 200 2930
ISO Ttida 8 3520 000 832200 29300
ISO Ttida 9 35200 000 8320 000 293 000

Zdroj: EN ISO 14644-1
Pracovnik provadé¢jici méfeni (dale jen pracovnik) zapocal méfeni vyjmutim pfistroje

z transportniho kufru, provedl jeho dezinfekci a také dezinfekcei rukou, posléze zapnul ptistroj
a na kanalech nastavil pozadovanou velikost métenych ¢astic, dale ovéfil na piistroji nastaveni
kanalt pfednastavenych v PC a sejmul ochrannou krytku z vyustku pfistroje. Na pfistroj nasadil
nulovaci filtr a zpustil nulovani pfistroje. Po odbéru posledniho vzorku zkontroloval na vSech
kanalech nulovou hodnotu &istic/m® (nutnd podminka pro zahajeni vlastniho méfeni).
V ptipad¢é naméfenych ¢astic pracovnik zopakoval proces nulovani.

V dal$im kroku pracovnik sejmul nulovaci filtr a nasadil teflonovou hadici s izokinetickou
sondou (nejprve provedl jeji dezinfekcei).

V ramci vlastniho méteni ovéfil pracovnik parametry méfeni na pfistroji, provedl proplach
pfistroje (Purge Time) po dobu 1 minuty pfed kazdym méfenim a nastavil dobu méteni. Méfici
body byly rozmistény rovhomérné v daném prostoru a ve vysce pracovniho prostoru. V tomto

pfipadé se sonda umistila ve vysce 110 az 150 cm nad podlahou.
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Pracovnik umistil ptistroj do méficitho bodu a spustil chod pfistroje. Pfi dal$im méfeni
opakoval analogicky postup vlastniho méfeni. Po ukonceni kazdého jednotlivého méfeni pro
stanoveni poctu prachovych castic byl proveden z displeje pfistroje odecet Cisla zdznamu
méfeni a na privodnim listu pfifazen k popisu méticiho bodu. Po ukonceni vSech méteni pro
stanoveni poctu prachovych ¢astic vytisknul pracovnik v laboratofi jednotlivé zdznamy pres
pfipojené PC na externi tiskarnu. V laboratofi byl prostfednictvim softwaru pfistroje proveden
vypocet horni meze spolehlivosti 95 % UCL. Po provedeni vSech shora uvedenych kroka byl

vypracovan protokol. Zaznamy z méteni byly pfilozené k protokolu
4.3.3.2 Mikrobidlni kontrola ovzdusi

Mikrobialni kontrola ovzdu$i byla provedena za pouziti nasledujicich pfistroja,
pomocnych zafizeni a spotfebniho materidlu: Aeroskop Airsampler MAS-100 ECO,
chladnicka, digitalni teplomér, transportni box, Petriho misky s kultiva¢ni ptidou (Columbia

krevni agar, Sabouraudav agar).

Pracovnik pted odbérem provedl kontrolu stavu baterii aeroskopu a kompletnost
pfislusenstvi. Dale pfipravil zdznamovy formuldi o odbéru vzorku ovzdusi k odbéru na

mikrobiologické vySetieni, do néhoz postupné zaznamenaval stanovené udaje.

Z chladnicky vyjmul laboratorni pracovnik piislusny pocet kultivacnich pad. Misky
oznacil vzestupnou ¢iselnou fadou 1 az— x (x = ¢islo posledniho odebrané¢ho vzorku). Transport
pud byl zajistén v uzavieném boxu s digitadlnim teplomérem. Pracovnik pii pfipravé sterilnich
pud zkontroloval, zda nebyla piekrocena doba expirace a piida byla naprosto ¢ista bez jakékoliv

znamky nartistu mikroorganisma.

Pted samotnym odbérem pracovnik vyjmul pfistroj z kufru, provedl jeho dezinfekci
a nasledné dezinfekci rukou. Na horni ¢ast piistroje vlozil pracovnik otevienou Petriho misku
s kultivaéni pidou — na kazdém misté¢ odbéru se provedl odbér na Columbia krevni agar

a Sabouraudlv agar.

Piistroj byl umistén® v inhalaéni zong, nebo ve vyice technologického vybaveni (piiblizné
110 az 150 cm nad zemi) ve stfedu mistnosti a byly provedeny dva odbéry ovzdusi. Doba mezi
jednotlivymi odbéry se pohybovala v rozmezi od 10 do 30 minut. Odbér byl provedeny dle

standardné nastaveného parametru ptistroje: 500 1/5 minut.

* Pro odbéry je mozné zvolit i jiné misto podle uéelu vySeteni, event. dle pozadavku objednavatele.
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Po ukonceni odbéru Petriho misku vyjmul, uzaviel krytem a vlozil do transportniho boxu
dnem vzhiiru. Postup opakoval a pted kazdym dal§im méfenim provedl dezinfekci perforované

hlavy” piistroje.

Po ukonceni odbéru ulozil pracovnik vzorky ovzdusi do transportniho boxu tak, aby béhem
transportu vzorku nedoslo k jeho znehodnoceni. Poté box uzaviel a vzorky prepravil do

laboratote ke kultivaci. Vzorky byly transportovany pfi teploté v rozmezi 18-24 °C.
4.3.3.3 Kultivacni vySetieni vzorkit ovzdusi

Ke kultivaénimu vySetfeni vzorkd ovzdusi byly pouzity nasledujici piistroje, pomocna
zafizeni a spotfebni materidl: 2x inkubator Incucell, chladnic¢ka, Petriho misky s kultivaéni
ptudou (Columbia krevni agar, Sabouraudtiv agar s CMP, ENDO agar), alkoholovy dezinfekéni
ptipravek pro dezinfekci rukou, dezinfek¢ni piipravek k dezinfekci ploch a pomiicek,

jednorazové rukavice a tstenka.

Po piijmu vzorkli do laboratofe vyznacil pracovnik do privodniho formulafe datum
a hodinu pfevzeti vzorkli v laboratofi, teplotu v transportnim boxu pfi pfedani, vcetné
zaznamenani typu pfistroje (vetné poctu otvorti v nasavaci hlavici) a objem vzorkovaného
vzduchu. Soucasné provedl evidenci vzorki a pfifadil skupiné vzorka ¢islo protokolu, které

zapsal do pravodniho listu.

Nasledné kazdou misku s kultivacni plidou oznacil ¢islem vzestupné fady a misky vlozil
dnem vzhiru do inkubatoru vyhtatého na pozadovanou teplotu. Kultivace pevné ptdy vzorki
ovzdusi probihala v inkubétoru pfi teploté 30 + 1 °C po dobu 48—72 hod + 2 hod pfi pouziti
krevniho agaru, pfi teploté 25 = 1 °C po dobu 3-5 dnti pii pouziti Sabouraudiiv agaru (teplota
v teplotnich skiinich je sledovdna na displeji pfistrojii a monitorovacim systémem ConWin,

denné ovérovana).

Po ukonceni doby kultivace provedl mikrobiolog identifikaci vSech vyrostlych kultur
mikroorganismi v jednotlivych vzorcich. Kvantitativni hodnoceni provadi mikrobiolog jako
stanoveni KTJ. Stanoveni KTJ se provedlo nejprve piepoctenim poctu KTJ odectenych
ze standardni Petriho misky dle Fellerovy statistické konverzni tabulky a nasledné byl
prepogitan podet organismi na 1 m’. Tato tabulka se pouzivé pro viechny pfistroje fady MAS-

100.

? V ramci minimalizace rizika mikrobialni kontaminace perforované hlavy mezi odbéry se upfednostiiuje odbér v
prostoru s vy$§im narokem na Cistoty ovzdusi (tfida Cistoty A, B nebo ISO 6, 5), nasledné se pokracuje do prostoru
s niz8im narokem na ¢istotu ovzdusi (tfidy ¢istoty C, D nebo ISO 8, 7).
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Vysledek mikrobiologického vySetieni zapsal pracovnik laboratofe do knihy. V piipadé
zapisu vysledku kvantitativniho hodnoceni vzorku vnitiniho ovzdus$i je vysledek uveden
v nésledujici podobé: pocet KTJ odectenych z Petriho misky/pfepocet KTJ dle Fellerovy
statistické konverzni tabulky/piepocet statisticky upraveného poétu KTJ na 1 m’. Piiklad
zapisu: 108/126/252 KTJ. Po provedeni vSech shora uvedenych krokii vypracoval pracovnik

protokol, ktery byl schvalen opravnénou osobou a odeslan objednavateli.
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5 VYSLEDKY

5.1 Vysledky monitoringu ve ZZTT

5.1.1 Prachové ¢astice ve vznosu — €isté prostory

V ramci monitoringu prachovych ¢astic ve vznosu v Cistych prostorech bylo od roku 2014
do roku 2019 odebrano 678 vzorku, z nichz byly pozitivni (ptekracujici limity) pouze 4 (viz
tabulka 13).

Tabulka 13: Prehled poctu castic ve vznosu v jednotlivych letec v Cistych prostorech

Pramérny pocet ¢astic

Rok Trida Cistoty POéceetllZ::::‘kﬁ Poéetvlz)gf;{tll(ivnich ve vzorcich/1 m®
>0,5 pm >5,0 pm
2014 35 2 45,1 2,1
2015 58 0 1,2 0,5
2016 59 0 0,3 0,1
2017 A 64 0 0,7 0,1
2018 64 0 0,4 0,3
2019 71 0 0,6 0,4
2014 13 0 200886,1 6235,5
2015 23 0 294012,8 3367,6
2016 C 29 0 384229,3 3073,0
2017 36 1 219003,8 3201,8
2018 40 1 376558,7 6801,1
2019 58 0 129584,7 44943
2014 16 0 82479,9 9274
2015 21 0 40331,5 689.,9
2016 D 21 0 511694 790,8
2017 16 0 86531,3 1560,6
2018 33 0 41809,5 630,6
2019 21 0 27403,6 627,6
CELKEM 678 4 - -

Signifikantni vyskyt pozitivnich vzorkl prachovych ¢astic ve vznosu byl u ttidy Cistoty A
v roce 2014, kdy doslo k vyraznému piekroceni limitti v obou sledovanych parametrech na
PNM, tzn. u velikosti ¢astic > 0,5 um a > 5,0 um (viz tabulka 14). Na jinych pracovistich se
obdobny jev nevyskytl. Od roku 2015 se pozitivni vzorky ve tiid€ Cistoty A jiz nevyskytovaly
a nasledoval sestupny trend vyskytu pozitivnich vzorki, ktery se udrzel az do roku 2019 (viz

obrazek 2).
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Tabulka 14: Prehled poctu castic na Pracovisti nukledrni mediciny

7, v V7 e 3
Celkovy podet ¢astic/m
Mérici misto

>0,5 pm >5,0 pm
PET/CT laminarni box (tfida Cistoty A) 7 6
PET/CT laboratof (tfida Cistoty C) 364 519 6202
Laboratof pfipravy radiofarmak 1 7 7
laminarni box (tfida Cistoty A)
Prostor laboratote 1 (tfida Cistoty C) 344 109 16 343
Lab.orfltorf pfipraV}vf’radi(.)farmak 2 1393 36
laminarni box 2 (tfida Cistoty A)
prostor laboratofe 2 (tfida Cistoty C) 126 509 8 764

Poznamka:

Ptekroceni limitnich hodnot poctu ¢astic ve vznosu bylo zaznamenano u tiidy Cistoty C
jednou v roce 2017 a jednou v roce 2018. V obou piipadech se jednalo o mirné piekroceni
limitd stejného parametru Castic, tzn. u velikosti > 5,0 um. Néslednd opakovana méfeni
prokézala limitni hodnoty v mezich a od té doby nebyly maximalni pfipustné limity prachovych

¢astic ve vznosu piekroceny.

TRIDA CISTOTY A
1580
1600
1400 ==e== (Celkovy pocet Castic ve vSech vzorcich
1200 nam’>0,5 ym
1000 ==g== Celkovy pocet Castic ve vSech vzorcich
nam’>5,0 um
800 \
600 \
400 \
200 68 15 75 24 40
. e & )
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Obrazek 2: Celkovy pocet castic ve vznosu ve vSech vzorcich

5.1.2 Prachové ¢astice ve vznosu — operacni saly

V ramci monitoringu prachovych ¢astic ve vznosu na odbérovych operacnich salech bylo
od roku 2014 do roku 2019 odebrano 208 vzorki, u nichz nebyl prokazan vyskyt pozitivnich
vzorki (viz tabulka 15).
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Tabulka 15: Prehled poctu castic ve vznosu v jednotlivych letec na odbérovych operacnich salech

Pocet vzorku

Pocet pozitivnich

Pramérny pocet ¢astic

, 3
ve vzorcich/1 m

Rok Trida Cistoty celkem vzorkii
=0,5 pm >5,0 pm
2014 4 0 203 6,5
2015 4 0 340,5 15,5
2016 4 0 377 19,5
2017 6 0 781,3 108,5
2018 12 0 1444 114
2019 18 0 1516 0,4
2014 16 0 4129 389,5
2015 16 0 4256,5 511
2016 16 0 6075,5 940,5
2017 21 0 16267,7 1456
2018 42 0 5525,7 538
2019 49 0 28311,5 2015,7
CELKEM 208 0 - -
TRIDA CISTOTY B
250000
213966
200000 ==t== (Ceclkovy polet Castic ve vSech vzorcich
nam?>0,5 um
150000 .
==0== Celkovy pocet ¢astic ve vSech vzorcich
nam?>5,0 um
100000 /
50000 =50
130 277 206 870 P
0 e _____|
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Obrazek 3: Celkovy pocet castic ve vznosu ve vSech vzorcich

Trend namétenych hodnot primérného poctu €astic nevykazoval nuance az do roku 2019,

ktery byl pro monitoring operacnich salii zdsadnim. Béhem méteni celkového poctu castic,

které bylo provedeno za ucelem ovéfeni VZT parametri na monitorovaném operacnim

hodnotam (viz obrazek 3).
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5.1.3 Mikrobiilni kontaminace — Cisté prostory

Od roku 2014 do roku 2019 bylo podle programu monitorovani ovzdusi ¢istych prostor
odebrano za provozu ve vybranych Cistych prostorech celkem 435 vzorkl k mikrobiologickému
vySetfeni. Nevyhovujici ndlez byl potvrzen u 30 vzorkd, u 405 vzorkii nebyl pocet kolonii
ptekrocen. Pocet vSech odebranych vzorkli a podil nevyhovujicich (pozitivnich) vzorki je

uveden v tabulce 16.

Tabulka 16: Vysledky vsech provedenych kultivaci v ¢istych prostorech

2014 17 9 900
2015 45 4 12
2016 A 44 1 2
2017 37 0 0
2018 52 1 2
2019 61 0 0
2014 19 5 1600
2015 17 2 250
2016 c 20 0 74
2017 16 0 28
2018 24 0 122
2019 30 2 450
2014 4 0 44
2015 11 3 292
2016 D 12 1 62
2017 0 14
2018 8 0 110
2019 10 2 74
CELKEM 435 30 4036

Nejvyssi pocet pozitivnich vzorkd byl zaznamenan ve tfidé Cistoty A v roce 2014
(900 KTJ). Tehdy bylo odebrano 17 vzorkd, ze kterych bylo pozitivnich 9, coz €inilo celkové
53 % pozitivnich vzorkl ze vSech odebranych. Jednalo se o mikrobidlni kontaminaci ¢istého
prostoru na pracovisti PNM (PET/CT a RADFARM — 884 KTJ) a HOK (16 KTJ) (viz tabulka
17).
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Tabulka 17: Prehled vyskytu mikrobialni flory v prostoru tiiidy cistoty A v roce 2014

Trida Celkovy pocet
- Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorkii/ Pocet KTJ
cistoty s,
pozitivni vzorky
Micrococcus spp.
A 2014 PNM Vl1éknité houby 6/5 884
Staphylococcus spp.
Stpahylococcus spp.
laknité h
A 2014 HOK Viaknité houby 11/4 16

Micrococcus spp.
Bacillus spp.

Od roku 2015 byl postupné zaznamenan sestupny trend vyskytu pozitivnich vzorkl (viz

obrazek ¢. 4), mikrobialni flora se objevila v minimalnim zastoupeni po¢tu KTJ na pracovisti

HOK (2 KTJ), PNM (PET/CT — 4 KTJ) a CAR (6 KTJ).

Tabulka 18: Vyskyt mikrobidlni flory v prostoru tiidy cistoty A v roce 2015

Trida Celkovy pocet
- Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorkii/ Pocet KTJ
cistoty s,
pozitivni vzorky
A 2015 PNM Staphylococcus spp. 2/1 4
Bacillus spp.
A 2015 HOK Bacillus spp. 12/1 2
A 2015 CAR Vlaknite houby 15/2 6

Bacillus spp.
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Obrazek 4: Celkovy pocet KTJ u tiidy Cistoty A v letech 2014-2019

Kvalitativni ptehled mikrobialni flory na zminénych pracovistich demonstruji obrazky

¢islo5,6a7.

PNM — TRIDA CISTOTY A

Micrococcus spp.
I Vlaknité houby

Staphylococcus spp.
. Bacillus spp.

Bacillus spp. [ 1

Micrococcus spp. Bl
Vidknité houby K]
1

Staphylococcus spp.
Staphylococcus spp.

2014 2015 2018 2019

Obrazek 5: Pocty KTJ na PNM v letech 2014-2019
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g g < g 2 Staphylococcus spp.
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Obrazek 6: Pocty KTJ na HOK v letech 2014-2019
A gLd W
CAR - TRIDA CISTOTY A
B & Vla@lte houby
S = Bacillus spp.
= g
S =
= =
3 S
=
2015 2016 2017 2018 2019

Obrazek 7: Pocty KTJ na CAR v letech 2015-2019

Od roku 2016 byl pozitivni nélez mikrobialni flory zaznamenan jiz pouze sporadicky na
pracovisti Lékarny OPSL (2 KTJ) a Ustavu mikrobiologie (2 KTJ), kde doslo k vyskytu
mikrobialni flory Micrococcus spp. (viz tabulka 19). V roce 2017 a 2019 nebyla mikrobialni

kontaminace prostoru tfidy A zaznamenana. Trend byl klesajici, coz demonstruje i obrazek 8.
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Tabulka 19: Vyskyt mikrobidlni flory v prostoru tiidy cistoty A v roce 2016 a 2018

Trida Celkovy pocet
- Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorkii/ Pocet KTJ
cistoty s,
pozitivni vzorky
A 2016 LEK Micrococcus spp. 14/1 2
A 2018 MIKRO Micrococcus spp. 4/1 2

Vyznamny vyskyt pozitivnich vzorki byl i ve tfidé¢ Cistoty C, opét v roce 2014 na pracovisti
PNM (PET/CT a RADFARM), kdy se v péti pozitivnich vzorcich objevilo 1582 kolonii
(z celkového poctu 1600) s pritomnosti patogenni flory (viz tabulka 20). K opétovnému vyskytu
pozitivnich vzorkl doslo na PNM i v roce 2015, tentokrat jen na pracovisti PET/CT, kdy se ve

dvou vzorcich objevilo 198 KTJ s pfitomnosti patogenni flory.

Tabulka 20: Vyskyt mikrobialni flory v prostoru tiidy cistoty C v roce 2014 a 2015

Trida Celkovy pocet
- Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorki/ Pocet KTJ
cistoty s,
pozitivni vzorky
Stpahylococcus spp.
PNM pvmyknite’ houb5 g
C 2014 PET/CT Mi 7/5 1582
RADFARM icrococcus spp.
Bacillus spp.
Stpahylococcus spp.
Mi .
C 2015  PNMPET/CT o 0¢0cclts SPP 3/2 198

Bacillus spp.
Vléknité houby

V nasledujicich letech (2016-2018) byl zaznamenan na sledovanych pracovistich celkové
klesajici trend, kdy doslo k absolutnimu poklesu pozitivnich vzorkl (viz obrazek 9) az do roku
2019, kdy byly opétovné zaznamenany pozitivni vzorky na pracovisti PNM. Doslo k mirném

ptekroceni limitli bez nalezu patogenni flory, ktery se objevil sporadicky.
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Obrazek 8: Celkovy pocet KTJ u tridy cistoty C v letech 2014-2019

U tiidy cistoty D bylo nejvice pozitivnich vzorki v roce 2015. Jednalo se o pracovisté
HOK, kdy ze 6 odebranych vzorkll byly pozitivni 3 (viz tabulka 21). Obdobné¢ jako u tiidy
Cistoty A byl u tfidy cistoty C a D byl trend vyskytu pozitivnich vzorkt klesajici s vyjimkou
roku 2019, kdy se u obou tfid sporadicky objevily 2 pozitivni vzorky (viz tabulka 22).

Tabulka 21: Vyskyt mikrobidlni flory v prostoru tiidy cistoty D v roce 2015

T¥ida Celkovy pocet

- Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorkii/ Pocet KTJ
cistoty S

pozitivni vzorky
Stpahylococcus spp.
Mi .
D 2015 HOK ferococcis Spp 6/3 268
Bacillus spp.
Vléknité houby

Piehled zjistované podminéné patogenni a patogenni flory v Cistych prostorech dle
jednotlivych tiid Cistoty uvadi obrazky 9, 10 a 11. NejcastéjSim bakteridlnim kmenem byl
Staphylococcus spp. (species), ktery se objevil v 75 vzorcich a Micrococcus spp., ktery byl
zjistén v 61 vzorcich. Vyznamnym nalezem byly mikroskopické vlaknité houby, které byly
identifikovany v 16 piipadech. Od roku 2016 je vSak patrny sestupny trend bakterialni flory
1 mikroskopickych vlaknitych hub ve tfidach Cistoty A a C.
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Tabulka 22: Charakter mikrobialni kontaminace v prostorech tridy cistoty C a D

Pocet vzorka

Rok Trida Cistoty Pocet pozitivnich vzorki
celkem

2014 19 5

2015 17 2

2016 C 20 0

2017 16 0

2018 24 0

2019 30 2

2014 4 0

2015 11 3

2016

D 12 1

2017 0

2018 0

2019 10 2

TRIDA CISTOTY A
<
- — s — — Micrococcus spp.
B B Vlaknité houby
% & & g: g: B g: & & Staphylococcus spp.
5 2 § § § § § 2 2 Bacillus spp.
s = 3 = % &
= g g = =
A A
2014 2015 2016 2017 2018 = 2019

Obrazek 9: Pocty KTJ ve tridé cistoty A v letech 2014-2019
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Obrazek 10: Pocty KTJ ve tride cistoty C v letech 2014-2019
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Obrazek 11: Pocty KTJ ve tridé cistoty D v letech 2014-2019
5.1.4 Mikrobialni kontaminace — operacni saly

Od roku 2014 do roku 2019 bylo podle programu monitorovani ovzdusi odbérovych
operac¢nich sali odebrano za provozu celkem 100 vzorkl k mikrobiologickému vySetteni.
Nevyhovujici nalez byl potvrzen u 9 vzorki, u 91 vzorkl nebyl pocet kolonii piekro¢en nebo
nebyla zjiSténa piitomnost patogenni flory. Pocet vSech odebranych vzorkli a podil

nevyhovujicich (pozitivnich) vzorkt je uveden v tabulce 23.
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Tabulka 23: Vysledky kultivacnich vySetreni v cistych prostorech

oy v Pocet vzorki Pocet pozitivnich Celkovy
Rok Trida Cistoty celkem vzorku pocet KTJ
2014 8 2 98
2015 6 2 32
2016 B 6 2 52
2017 6 0 0
2018 12 0 4
2019 12 0 0
2014 8 0 132
2015 6 3 172
2016 C 6 0 14
2017 6 0 126
2018 12 0 106
2019 12 0 82
CELKEM 100 9 818

V prvnich tfech letech sledovani (2014-2016) doslo k pifekroceni limiti a k prikazu
patogenni flory u tfidy Cistoty B (v prostoru operac¢niho pole) na operacnim sale €. 6 (viz tabulka
24). V nasledujicich letech (od roku 2017) jiz pozitivni vzorky zaznamenany nebyly. Trend byl

klesajici, co naznacuje i obrazek 12.

Tabulka 24: Prehled vyskytu mikrobidlni flory ve tifidé cistoty B v jednotlivych letech (2014-2019)

Rok Kmen Pocet Celkovy pocet KTJ

Bacillus spp. 1

2014 Micrococcus spp. 4 98
Staphylococcus spp. 6
Vlaknité houby 3

2015 Micrococcus spp. 1 32
Staphylococcus spp. 1

2016 Micrococcus spp. 3 59
Staphylococcus spp. 3
2017 - 0

2018 Micrococcus spp. 1 4

2019 - 0 0
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Obrazek 12: Celkovy pocet KTJ u tiidy Cistoty B v letech 2014-2019

I kdyz u tfidy cistoty C nedoSlo k ptrekroceni limiti. V roce 2015 byla zaznamenana
pfitomnost patogenni flory pouze na operacnim sdlem ¢. 6. Od roku 2016 nebyly pozitivni
vzorky ve tfid¢ Cistoty C jiz zaznamenany. Piehled podminéné patogenni a patogenni flory ve

tride¢ Cistoty B a C za jednotliva sledovana obdobi uvadi obrazky 13 a 14.

o
<«
o o o
B I I [ | I [ | Micrococcus spp.
N < s 2 S ~ < N <, Vl1éknité houby
“ “ % 2 « “ o 2 ° Staphylococcus spp.
= 3 3 © 3 8 3 8 3 .
= S S =2 N Iy S 5 IS . Bacillus spp.
Q S IS) = IS) IS) S S S
S Q Q ~ Q Q Q Q Q
Qq IS ) R IS ) IS S IS
= = = = = = = =
S 2 ~ S = S £ S
= 5 = 5 = 5 =
“n “n “n
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Obrazek 13: Pocty KTJ ve tridé cistoty B v letech 2014-2019
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Obrazek 14: Pocty KTJ ve tride cistoty C v letech 2014-2019

5.2 Vysledky monitoringu vybranych zdravotnickych za¥izeni v CR

Vysledky mikrobiologického vySetieni ve zdravotnickém zafizeni z Jihomoravského
(JHM), Kralovehradeckého (HK) a Olomouckého (OK) kraje jsou uvedeny v tabulce 25.
Odbeéry probihaly, jak jiz bylo zminéno, v porovnavanych zdravotnickych zatizenich (ZZ) na
aseptickém a superaseptickém operac¢nim sale, kdy odbérovym mistem bylo vzdy operacni pole
(tfida Cistoty ISO 6 pro asepticky sal, tfida Cistoty ISO 5 pro superasepticky) a operacni sal
(tfida Cistoty ISO 7 pro asepticky sal, tfida Cistoty ISO 6 pro superasepticky).

K mikrobiologickému vysetieni bylo odebrano celkem 12 vzorkii v prostoru opera¢niho
pole a 12 vzorkil v prostoru opera¢niho salu. Poc¢et mikroorganismi na aseptickém operacnim
sale u jednotlivych ZZ znazorfiuje obrazek 15. Z porovnavanych ZZ dosahlo nejlepSich
vysledki Jihomoravské ZZ, u n¢hoz byl pocet mikroorganismi (Staphylococcus spp.) na
operatnim poli aseptického operaéniho sélu stanoven na 30 KTJ/m?. Na aseptickém opera¢nim
salu Kralovehradeckého ZZ byl zjistén zvyseny pocet mikroorganismi nad stanoveny limit. Na
aseptickém opera¢nim sale tohoto ZZ byl pocet mikroorganismii 34 KTJ/m’, k prekroceni
limitu dos$lo v disledku poruchy klimatiza¢niho zatfizeni. Z patogennich mikroorganismi se
zde nachédzely bakteridlni kmeny Acinetobacter johnsonii, Pseudomonas luteola
a Pseudomonas spp. Na aseptickém operac¢nim sale ZZ Olomouckého kraje byl stanoven pocet
mikroorganismt na 16 KTJ/m’, na tomto sale byly z patogennich mikroorganismi prokazany

vlaknité houby.
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Tabulka 25: Vysledky mikrobiologického vysSetreni v jednotlivych ZZ

Tiida Pocet

Zd;:;;zl::fke Odbérové misto distoty mikroorg. Kmeny
KTJ/m’
operailéni ISO 6 30 Staphylococcus spp.
operaéni sal pole
asepticky “nj
operalni 1SO 7 0 y
sal
H JHM
operaéni
operacni pole ISO'5 0 /
sal o
superasepticky operaéni 1SO 6 160 Staphylococcus spp.
sal Micrococcus luteus
&ni Penicillium spp.
operacni
pole ISO 6 27 Cladosporium spp.
‘. Acinetobacter johnsonii
operacni
. c Pseudomonas luteola
sal asepticky
e operaéni SO 7 34+ Stapﬁyloccccus
sal ‘ epidermidis
m HK Micrococcus luteus
Pseudomonas spp.
operacni ISO 5 1 Cladosporium spp.
operacni pole
sal o Staphylococcus spp.
superasepticky operacnl ISO 6 13% Pseudomonas spp.
sal Micrococcus luteus
operacni 1SO 6 0 y
- pole
operacni
sal asepticky o Vlaknité houby
oper’a;cm 1SO 7 16* Staphylococcus spp.
m OK sa Micrococcus spp.
operaéni 150 S - Staphylococcus spp.
operatni pole Micrococcus spp.
sal o Staphylococcus spp.
superasepticky opericm ISO 6 180% Bacillus spp.
sa

Micrococcus luteus

Poznamka: * nedodrZeni stanovenych limita

“* porucha klimatiza¢niho zafizeni
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OPERACNI SAL ASEPTICKY
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B Jihomoravsky kraj 30 0
Kralovehradecky kraj 27 34
Olomoucky kraj 0 16

Obrdzek 15: Pocet mikroorganismii KTJ/m® na aseptickém operacnim sile u jednotlivich ZZ

Obrazek 16 uvadi porovnani poctu mikroorganismi na superaseptickém operacnim sale u

sledovanych ZZ. Na superaseptickém operacnim sale Jihomoravského ZZ bylo zjisténo 160

KTJ/m’ mikroorganisma (Staphylococcus spp., Micrococcus luteus). V kralovehradeckém ZZ

byl na superaseptickém opera¢nim sale stanoven po&et mikroorganismt na 13 KTJ/m’ a byla

zde zjiSténa také piitomnost patogenni bakterie Pseudomonas spp. Na superaseptickém

opera¢nim sale ZZ Olomouckého kraje doslo k ptekroceni stanovenych limiti jak na operaénim

sale (180 KTJ/m’), tak i v opera¢nim poli (18 KTJ/m?) tohoto salu. Piitomné zde byly bakterie

Staphylococcus spp., Micrococcus spp., Micrococcus luteus a Bacillus spp.

OPERACNI SAL SUPERASEPTICKY

180

(=3
=}
—

18

o
—

—

operacni pole operacni sal
® Jihomoravsky kraj 0 160
Kralovehradecky kraj 1 13
Olomoucky kraj 18 180

Obrdzek 16: Pocty KTJ/m* na superaseptickém operacnim sdle u jednotlivich ZZ
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Pro stanoveni prachovych ¢astic ve vznosu bylo odebrano 12 vzorki v prostoru opera¢niho
pole a 42 vzorkl v prostoru operacniho sélu. V operacnim poli byly limity pro velikost ¢astic
> 0,5 um piekrocené u 4 operacnich sali (3 aseptické a 1 superasepticky), limity pro velikosti

Castic > 5 pm byly pfekrocené u 5 operacnich salti (3 aseptické a 2 superaseptické).

V prostoru operacniho salu byly limity pro velikost ¢astic > 0,5 ym piekrocené pouze
u 1 aseptického operaéniho salu (Kralovehradecky kraj), limity pro velikosti ¢astic > 5 ym byly

ptekrocené u vSech operacnich sall (viz tabulka 26).

Tabulka 26: Vysledky poctu castic ve vznosu u jednotlivych ZZ (UCL 95 %)

i Pocet &astic/m’
Zdravotnické Odbérové mist :1; rtldta ocet cashierm
zafizeni crove misto cistoty > 0,5 pm >5,0 um
o operach 1SO 6 740 433* 17 359*
operacni sal pole
asepticky Opeszcm I1SO 7 432298 35791*
JHM —
operaéni operacni ISO 5 187 380* 19 910%
sél pole
superasepticky Opeszcm ISO 6 172 709 27 023*
- operacnt 1SO 6 11 068 048* 116 154*
operacni pole
sal asepticky opesr;cm 1SO 7 7103 133* 46 078*
HK —
operaéni operacni ISO 5 308 74
sél pole
superasepticky op esr;cm ISO 6 21 964* 4 366*
- operacnl 1SO 6 7172 373% 4 980*
operacni pole
sal asepticky
OK R 1SO 7 2 405 563 2519*
operaéni operachi 1SO 5 24 400 937+
sél pole
superasepticky P esr;cm ISO 6 44 855 2 668*

Poznamka: * nedodrZeni stanovenych limiti

Nejvyssi pripustné limity dle normy ISO, ptipadné Vyhldasky ¢. 553/2007 Zb. nesplnil ani
jeden z monitorovanych salt. Jelikoz se jednalo v této faze pouze o ziskani aktudlnich dat
o stavu vnitiniho ovzdusi ve vybranych €istych prostorech ZZ, protiepidemicka opatieni nebyla

stanovovana.
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6 PROTIEPIDEMICKA OPATRENI ZZTT

V roce 2014, kdy se zapocalo s monitoringem, bylo zaznamenano nejvice pozitivnich
(nevyhovujicich) vzorkii. Protiepidemickych opatieni jak v d&istych prostorech, tak na

operac¢nich salech byla v celém monitorovacim obdobi fada.

K zasadnimu ptekroceni limith doslo v laboratofich RADFARM a PET/CT na PNM.
V odebranych vzorcich ovzdusi ¢Cistého prostoru zde byly prokazany jak nadlimitni pocty
podminénych patogenii véetné mykotické flory, tak byly piekrocené limity poctu prachovych
Castic. Vzhledem k negativnim vysledkiim doslo k ukonceni provozu laboratoii piipravy
radiofarmak a neprodlené se zapocalo s protiepidemickymi opatfenimi, kterd zahrnovala
nejprve revizni kontrolu vzduchovych filtri VZT jednotky a nasledné¢ az nutné rozsahlé
stavebni upravy laboratorniho traktu pfipravy radiofarmak s instalaci a regulaci nové VZT
jednotky. Nejdiive se zacalo s dispozi¢nimi zménami, kdy ob¢ stavajici laboratote byly spojené
do jednoho prostorového celku, ktery byl doplnén o zazemi pro persondl. Byla vytvotena
pfijmova ¢ast s materidlni propusti pro pfijem a evidenci materialu véetné jejiho propojeni na
sklady, a také vytvoteni personalni propusti (s ¢istou a Spinavou zoénou) do prostoru laboratote
ptipravy radiofarmak. Tato propust byla vybavena umyvadlem a pohotovostni sprchou (véetné
samostatné uklidové komory, ktera slouzi pouze pro tklid prostoru laboratofe, tzn. neslouzi pro
zadné jiné prostory). Vzhledem k zachovani ptetlakového toku a cistoty byly dvete filtru
opatfeny blokaci dvefi proti otevieni obou dvefi souCasné. Prostor laboratofe byl vybaven
bezesparym omyvatelnym a dezinfikovatelnym povrchem stén, podlah a stropt a s fabiony na
pfechodu podlaha-stény, o tiid¢ cistoty ,,C* s tfidou Cistoty ,,A“ v pracovnim prostoru
laminarnich boxt. Laboratof byla doplnénd o stinéné laminarni boxy Safeflow Faster tfidy
Cistoty ,,A* pro piipravu radiofarmak. K laboratofi byly vytvoreny i ostatni navazujici nezbytné
provozni mistnosti, jako jsou Cistici mistnost, sklady, tklidova komora, pracovny lékatského
personalu, pobytova mistnost personalu a socialni zazemi personalu (WC, sprcha), které jsou

samostatné piistupné z vnitini provozni chodby.
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Tabulka 27: Vysledky pred a po provedeni opatieni na Pracovisti nuklearni mediciny

Prvni méreni na za¢atku wy . , o
Mgéreni po provedenych opatreni

monitoringu
Celkovy pocet Pocet Celkovy pocet Pocet
Méf¥ici misto Eastic/m’ mikroorg. Eastic/m’ mikroorg.

>05pm >50pm  KTJ/m® >05pm >50pm  KTJ/m®

PET/CT
laminarni box (tfida 7 6 50-224 4 4 0
Cistoty A)
PET/CT laboratot
(tfida cCistoty C)
Laboratof ptipravy
radiofarmak 1*
laminarni box
(tfida Cistoty A)
prostor laboratote 1
(trida Cistoty C)
Laboratof ptipravy
radiofarmak 2*

364 519 6 202 300-360 280 645 20432 0-2

7 7 262-344 0 0 0

344 109 16 343 222-246 - - -

ofarm 1393 36 0-4 0 0 0
laminarni box 2
(tfida Cistoty A)

prostor laboratofe 2. )¢ 555 g 764 5288 11117 1312 0-4

(tfida Cistoty C)

Poznamka: * laboratof bez vzduchotechnické jednotky

Vétrani laboratorni ¢asti bylo zajisténé novou automaticky fizenou klimatiza¢ni jednotkou,
kteréd byla umistnéna do samostatné strojovny v budové PNM. Vétrani samotné laboratoie bylo
navrzeno se tii stupfiovou filtraci, kterd byla zajiSténd kaskadovym pietlakem dle pozadované
Cistoty mistnosti. Nova klimatiza¢ni jednotka tak zajistuje dvou stupiiovou filtraci vzduchu
(filtry FS5, typu F9) ohfev, chlazeni a vlhceni piivodniho vzduchu. Tteti stupen filtrace je
zajistén Cistymi ndstavei HEPA filtru typu H13. Ostatni prostory PNM (pracovist¢ PET/CT)
byly ponechdny stavajici. Po skoneni vSech stavebnich praci bylo pfed spuSténim provozu
provedeno méteni prachovych ¢astic ve vznosu a odbér vzorkl k mikrobiologickému vysSetieni
za ucelem vylouceni mozné kontaminace. Jak demonstruje tabulka 27, laboratot dosahla na

zaklad¢ prijatych opatieni ptislusnych limit kvality vnitiniho ovzdusi.

K dalsi nezddouci kontaminaci doslo v roce 2015 na CAR, kdy pfi pravidelném servisu
laminarniho zafizeni doSlo k jeho kontaminaci servisnim technikem. V tomto piipadé byla
prokédzana ptitomnost nezadouci mykotické flory (viz tabulka 28). I tady byla provedena

protiepidemické opatieni, spocivajici pfedevsim v revizi filtrG lamindrniho zatfizeni. Obdobné
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jako v prvnim pfipadé byla provedena kontrolni méfeni, ktera prokazala nepiitomnost

bakteridlni a mykotické flory, a potvrdila tak relevantnost ptijatych opatieni.

Tabulka 28: Vysledky opatieni v embryologické laboratori CAR

Méfreni po provedeném Méfieni po provedenych
nevhodném servisu opatienich
Meérici misto Pocet mikroorganismi Pocet mikroorganismu
KTJ/m’ KTJ/m’
Laminarni box 4 0
(tfida Cistoty A)
Embryologicka laboratof 14 0

(tfida Cistoty D)

Nezadouci mikrobidlni flora a prekroceni poctu Castic ve vznosu bylo zaznamenano i na
jinych pracovistich. Jednalo se vSak o sporadické nalezy s minimalnim pfekro¢enim limiti
(1-2 kolonie v ptipadé mikrobiologického vySetfeni) jak tomu bylo na HOK a MIKRO.
V takovém ptipadé postacovala revize vzduchovych filtrli na samotném zatizeni nebo diikladna
dezinfekce kontaktnich a okolnich ploch €istého prostoru, kterd v mnohych piipadech vyskyt
mikrobidlni flory a Castic ve vznosu okamzité eliminovala. V téchto ptipadech se jednalo

zejména o sekunddrni kontaminaci z vnéjSiho prostfedi personalem.

Od roku 2014 do roku 2019 nebylo v prostorech odbérovych operacnich salti zaznamenano
ptekroceni limitl prachovych ¢astic. S vyjimkou kontrolniho méteni celkového poctu €astic za
ucelem odhaleni mozné pfiiny. Tehdej§im cilem bylo ovéfeni VZT parametri na
monitorovaném operac¢nim sale, béhem kterého doslo ke 100 az 400nasobnému zvyseni hodnot
oproti bézné¢ naméfenym (viz obrazek 17). Po skonceni opera¢niho programu doslo k demontézi
krytu laminizatoru servisnim personalem pro kontrolu stavu HEPA filtru. Nasledna kontrola
laminizatoru odkryla chybéjici dil v okoli prichodu svétla pies strop operacniho salu
(pravdépodobné zplsobené pii vyméne svétel odbornou firmou), odkud byl pfivadén
nefiltrovany vzduch z VZT jednotky. Po odstranéni zavady doslo i ke kompletni vyméné HEPA
filtri a k néaslednému kontrolnimu meéteni, které prokézalo dodrzeni limitnich hodnot (viz

tabulka 29).
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Tabulka 29: Vysledky méreni prachovych castic v ovzdusi pred a po provedenych opatrenich

Méieni z periodického Méfreni po provedenych
MeéFici misto monitoringu opatfeni
(tfida Cistoty B) Celkovy podet &astic/m’ Celkovy pocet &astic/m’
>0,5 pm > 5,0 pm >0,5 pm > 5,0 pm
Operacni sal — méteni pod
213 966 16 250 492 21

laminarnim proudénim

Kritickym problémem, se kterym se monitorované prostory nejcastéji potykaly, byla
mikrobidlni kontaminace. Ta byla zapfi¢inénd zvySenou koncentraci osob na sale, ale
1 neukdznénym chovanim persondlu pii zbyte¢ném vstupovani do jeho prostoru. Nadbytecné
otevirani dvefi sali miZze totiz ovlivnit smér proudéni vzduchu i jednotlivé tlaky mezi
opera¢nim salem a jeho okolnimi prostory (chodba, umyvérna, pfipravna a dokoncovna

pacienta), coz mize znacné€ prispivat k eskalaci mikrobidlni flory.

TRIDA CISTOTY B
250000
213966
200000
==g== (elkovy pocet ¢astic ve vSech vzorcich
150000 nam?®>0,5 pm
—=g== Celkovy pocet ¢astic ve vSech vzorcich
nam?®>35,0 pm
100000
50000
0
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Obrazek 17: Celkovy pocet castic ve vSech vzorcich pro tiidu cistoty B ve sledovaném obdobi

V letech 2014 a 2016 dochézelo vlivem vysokého poctu osob na operacnim sale béhem
opera¢niho vykonu k ptekracovani doporucenych limitlh pro mikrobidlni kontaminaci (viz
tabulka 30). Jednalo se o pfipady, kdy kromé operacniho tymu (7 osob: 2x operatér, 2x
anesteziolog, 2x vSeobecna sestra, 1x sanitaf) byli na séale ptfitomni i studenti (3—4 osob)
a pracovnik provadéjici odbér, tzn. celkem bylo na séle pfitomno 11-12 osob. V obou piipadech

byla problematika konzultovdna s vedenim pracoviSté, na zdkladé¢ cehoz byla nasledné
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zavedena rezimova opatieni. Posléze byly provedeny kontrolni odbéry, které jiz neprokéazaly

pfitomnost bakterialni ani mykotické flory.

Tabulka 30: Pozitivni nalezy v prostoru operacniho pole za jednotliva obdobi

Trida . .
.. Rok Odbérové misto Pocéet KTJ Kmen
cistoty
/ .
B 2014 Pod lamindrnim proudénim 2-36 Sta;? hylococeus spp
Micrococcus spp.
Staphylococcus spp.
B 2015 Pod laminarnim proudénim 4-18 Micrococcus spp.
Vlaknité houby
Staphylococcus spp.
B 2016 Pod laminarnim proudénim 8-10 Streptococcus spp. (viridujici)
Vlaknité houby

V roce 2015 dopomohla k ptekroceni limitli neukdznénost operacniho personalu, kdy
vlivem castého otevirani dvefi doSlo k naruSeni mikroklimatu na séle (proudéni vnitiniho
ovzdusi), resp. ke zméné jednotlivych tlaki vzhledem k okolnim prostorim (prostor salu je
v pretlaku vici okolnim mistnostem z diivodu dodrzovani aseptického rezimu). V uvedeném
roce dochézelo k vysoké frekvenci otevirani dvefi (jak z piipravny, tak i z dokoncovny sélu,
n¢kdy i zaroven; prechod salem do sterilni chodby; navstéva kolegy z jinych salu, delsi prodleva
mezi otevienim a uzavienim automatickych dveti apod.), které doslova vyvétravali operacni
sal, coz mélo za nésledek kontaminaci vnitiniho ovzdusi opera¢niho salu ovzdusim z mistnosti
s niz8imi naroky na kvalitu ovzdusi (mistnosti tfidy Cistoty D, nebo validované dle ISO 8 a ISO
9) (viz tabulka 30). I tato problematika byla projednana s vedenim operac¢nich salu a byla pfijata
napravnd rezimova opatieni (pouceni persondlu o rizicich z toho vyplyvajicich), véetné
technickych opatieni, kdy doslo servisnim personalem ke zkraceni prodlevy otevieni/ zavieni

dveri.
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7 DISKUSE

Vysledky vyzkumu monitoringu ovzdus§i poukdzaly jak na stav Cistych prostort
a odbérovych operacnich salt ve ZZTT, tak i na Cistotu vybranych ¢istych prostorii ve tfech

¢eskych zdravotnickych zatizenich terciarniho typu.

Pied rokem 2014, kdy se zacalo s monitorovanim Cistoty prostfedi, se o znecisténi
prachovymi ¢asticemi a mikrobidlnimi agens uvazovalo pouze teoreticky. V&délo se, Ze existuje
nékolik moznych zdroji a forem pienosu, se kterymi se béhem monitorovani bude nutné
vypotadat. V pribéhu zacitku monitoringu bylo potfeba zvlddnout ncktera uskali. Pfi
monitoringu byla zjisténa fada negativnich vysledk jak v €istych prostorech, tak na operacnich
salech, av§ak spravnymi protiepidemickymi opatfenimi se podatilo problémy vyftesit. Diikazem
je tato disertacni prace, kterd demonstruje uc¢innost monitoringu v ¢istych prostorech a na
konkrétnich piikladech protiepidemickych opatfeni ukazuje, jak dosahnout stabilni, velmi

dobré trovné zajisténi Cistoty sledovanych prostora.

Vysledky disertacni prace identifikovaly ve vnitinim ovzdusi ¢istych prostori 4 izolované
kmeny bakterii rodu Staphylococcus spp., Micrococcus spp., Bacillus spp. a Streptococcus spp.
To je v souladu s praci Bonetta et al., (2010) ktefi rovnéz ve vnitinim prostfedi budov
zregulovanych VZT systémem prokazali nejcastéji pfitomnost stafylokokli a mikrokokt (117).
Stejny vysledek byl prokadzéan v praci zabyvajici se monitoringem vnitiniho ovzdusi a sledujici
tak mikrobiom c¢istého prostoru v 1ékarné¢ University Clinical Center Ljubljana. Distribuce
bakterialnich druhii a rodd byla ve vSech Cistych prostorech podobné jako v této disertacni

praci. I tady byly ve vnitinim ovzdusi nejcastéji zjistény stafylokoky a mikrokoky (71).

Obdobn¢ miizeme poukazat na vysledky studie Matouskové a Holého z let 20102011,
ktefi zjistovali mikrobidlni kontaminaci vnitiniho ovzdusi na transplantacni jednotce HOK
FNOL (118). Jednalo se o obdobné zdravotnické zafizeni, na kterém probihala i nami
predkladana studie, i o stejnou tfidu Cistoty vnitiniho prostoru, ktera je nastavena i pro tkanové
zatizeni HOK. Vysledky studie prokazaly, Ze v mikrobiomu vnitiniho ovzdusi se z 94,3 %
nachazi stafylokoky, druhym nejcastéjsi vyskytujicim se kmenem byl Micrococcus spp. a tietim

Bacillus subtilis, coz odpovida i vysledkiim nami predkladané studie.

Kromé zminénych bakteridlnich rodi se v ndmi prezentovaném monitoringu objevily
1 mikroskopické vlaknité houby. Jednalo se ale o sporadické nalezy, které lze ptipsat lidskému
faktoru — persondlu, pfi nedodrZzovani bariérovych a aseptickych podminek. Jako ptiklad byla

popsana situace na CAR v roce 2015. Pravé persondl, jak kmenovy, tak technicky vstupujici do
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Cistého prostoru muize byt faktorem, ktery hraje vyznamnou roli pfi kontaminaci prostiedi
(emitace mikrobidlni flory a Castic ze sliznic a odévu). Trsan et al. (2019) ve své praci zjistili,
ze vice nez 70 % izolovanych mikroorganismu z ovzdusi v ¢istém prostoru bylo soucasti bézné

lidské fléry (71).

Zdrojem mikroskopickych vlaknitych hub se mize stat i samotné VZT zafizeni. Zejména
pfi obecném opotiebeni v pribchu Casu, kdyz je opomenutd validace VZT zatizeni a vyména
filtrh u jednotlivych stupnu filtrace. Je dilezité vzit v potaz, Ze doporucené pozadavky na
kvalitu vnitiniho prostfedi zdravotnickych pracovist, vyzadujicich zvySené naroky na jeho
Cistotu, se pokladaji za splnéné, neni-li pfitomna patogenni a potencialné patogenni flora (72).
Z dosazenych vysledki je patrné, Ze pfi provadéném monitoringu se ¢asto nachazela podminéné

patogenni flora, avSak az na uvedené vyjimky vzdy v limitovaném mnozstvi.

V C(istych prostorech nelze dosdahnout Uplné sterility nebo absence mikrobialni
kontaminace. Lze ptepokladat, Zze v kazdém prostoru, kde dochazi k proudéni vzduchu, dochézi
také ke vzdusnému prenosu prachovych Castic a mikrobialni flory. Pfispivaji tomu fyziologické
ukony pohybujicich se osob, jez jsou kolonizovany mikrobidlni florou, kterd je pro toto

prostiedi adaptovana a schopna v ném prezivat (119, 120).

V piipadé Cistého prostoru na PNM bylo nezadoucim faktorem zejména stati objektu.
Tento faktor pfispiva zna¢nou mirou ke kontaminaci vnitiniho ovzdusi v €istych prostorech
obecné. V takovych prostorech, kde byl po desetileti fungujici provoz a systém pracovisté byl
dimenzovan a kolaudovan za podminek, které spliiovaly tehdejsi legislativu a metodicka
doporuceni, mlze nastat situace, Ze néktery z méfenych parametri nevyhovi predepsanym
soucasnym pozadavkim. V naSem piipadé to byl pozitivni mikrobiologicky nalez, ktery
ptekracoval doporucené limity jak pro mikrobiologickou kontaminaci, tak byl ptekroc¢en
ptipustny pocet Castic ve vznosu. V téchto prostorech piispéla k nedostatecné kvalité¢ ovzdusi
zastarald VZT jednotka. Tento problém se obecné nejvice tyka starych budov, které jeste
neprosly revitalizaci (121). V naSem pfipadé to bylo nasledné feSeno komplexni revitalizaci
celého objektu. Vysledky nasledného monitoringu potvrdily pozitivni  dopad
protiepidemickych opatfeni a také samotny vyznam monitoringu vnitiniho ovzdusi Cistych

prostor.

Co se ty¢e operacnich salll, za nejvyznamnéjsi rizikovy faktor lze opét povazovat vstupujici
personal, ktery svym chovanim do zna¢né miry miiZze ovliviiovat mikrobiom prostfedi salu. Jak

demonstruji ptipady z let 2014 a 2016, kdy vlivem zvySeného poctu osob na sale doslo
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k netimyslné kontaminaci vnitiniho ovzdusi prostoru operacniho pole podminéné patogenni
mikrobidlni flérou Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (viridujici) a mikroskopickymi
vlaknitymi houbami. Nékolik studii prokazalo, Ze pocet osob pfitomnych béhem chirurgického
vykonu do znaéné miry ovliviiuje pocet vzduchem ptfenasenych prachovych ¢astic, jejich pohyb
vede k opétovnému rozvifeni usazenych castic a rychlost otevirani salovych dveti zpiisobuje

zvySeni poctu mikroorganismu.

Snizeni poctu bakterii 1ze docilit spravnym pouzivanim OOPP béhem chirurgickych
vykontl (tzn. pouzitim vhodnych jednorazovych odévi z netkanych textilii, pouzivanim dvojich
rukavic, spravnym noSenim chirurgickych masek, spravnym krytim vlast atd.) a provedenim
chirurgického myti a dezinfekci rukou pied vstupem na sal (4). Pravé hygienické dezinfekci
rukou u zdravotnikli by se méla vénovat pozornost, protoze az 61 % zdravotnického persondlu
a 50 % chirurgickych tymt nedodrzuje hygienicky rezim v praxi (24). Proto je jednim z néstroju
pti sledovani Cistoty prosttedi ve ZZTT mikrobidlni kontrola prostfednictvim stérti a otiska
z prostfedi a z rukou persondlu, za Gcelem ovétovani dodrzovani aseptickych postupii. Na
vyznam hygieny rukou upozornilo sledovani dodrzovani hygieny rukou pii provadéni
aseptickych oSetfovatelskych a 1é¢ebnych postupii zdravotnickym persondlem. Pfed kontaktem
s pacientem provedlo hygienickou dezinfekci rukou pouze 67 % a po kontaktu s pacientem
78 % zdravotnikl. Pfed aseptickym vykonem (zavedeni periferniho Zilniho katétru pired
vykonem) provedlo dezinfekci rukou 80 % a po vykonu pouze 70 % zdravotniki (96). Podobné
na duslednost hygieny rukou poukazal ve své praci Sasahara (2016), ktery pozoroval
kontaminaci rukou zdravotnického persondlu sporulujici bakteridlni florou po skonceni
pracovni smeny. Z celkového poctu 71 zdravotnikti mélo bakterialni spory na rukou az 76,1 %
zdravotniki, z toho 50 % mélo kontaminované ruce flérou Bacillus subtilis a Bacillus cereus
a 26,8 % mélo kontaminované ruce obéma typy mikrobl. Byla zji$téna vyznamna negativni
korelace mezi mirou kontaminace rukou a ¢etnosti provadéni hygieny rukou, coz svéd¢i o jejim

nedostate¢ném provadéni pii kazdodenni péci o pacienty (122).

Dals$im nezanedbatelnym zptisobem Sifeni bakteridlnich agens, v souvislosti s rukama
zdravotnického persondlu, je sekunddrni kontaminace, kterd je zpusobena kontaktem
s kontaminovanym pfedmétem nebo zdravotnickou pomickou. Jedna se predevS§im o bézné
pfedméty, jakymi jsou zejména PC, telefony a zdravotnickd dokumentace. Zenbaba (2022)
uvadi ve své studii, ze az 83,9 % mobilnich telefoni zdravotnického persondlu je
kontaminovano bakteriemi typu Staphylococcus spp., Staphylococcus aureus a E. coli (123).

Caves (2013) ve své studii uvadi, ze az 93 % slozek zdravotni dokumentace bylo
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kontaminovéano patogenni a podminéné patogenni florou, v nejvétsim zastoupeni bakterii typu
Staphylococcus aureus. Na pritomnosti mikroskopickych vlaknitych hub ve své praci
poukazuje i Macedo (2013), ktery uvadi lidskou pfitomnost jako jednu z hlavnich pficin, ktera
vyznamné ptispiva k jejich produkei (124). Beldi (2009) ve své studii prokazal, ze ¢asti hlavy
persondlu, které mohou ztstat béhem operace odkryté (vlasy, usi), jsou zodpovédné za vyrazné
vys$si koncentrace bakteridlni flory nez bakterialni flora uvoliujici se z ¢ela nebo oboci.
Demonstroval také uvoliiovani bakterialni flory z persondlu ve vztahu k rGznym druhim
obleceni, kdy personal s chirurgickym oblecenim emituje o polovinu mikrobidlni flory méné
nez vysvleceny persondl a az 20 az 30nasobné méné flory pii pouziti kombinézy urcené pro

Cisty prostor s vysokymi botami (125).

Tomuto jevu je mozné se vyhnout syst¢émovym a behaviordlnim opatienim, jakym je
efektivni edukace personalu v hygien¢ rukou, dale v fadném noseni operacniho odévu a OOPP
(operacni halena, kalhoty, Cepice, chirurgickd maska a boty) a omezeni zbytecnych aktivit
persondlu, se kterymi souvisi zvyseny pohyb na operacnim séle a zvysSena frekvence otevirani
dveti do sdlu (27). Nekolik studii prokédzalo, Ze zminéné vn&jsi zasahy, jako je pohyb
operac¢niho persondlu a otevirani dvefi, mohou ovlivnit pritok proudiciho filtrovaného vzduchu
a objemovou vyménu, coz mize mit za nasledek (z divodu ptetlakli z ptilehlych prostori)
michani vzduchli a nésledné¢ mize zpisobit kontaminaci vnitiniho ovzdusi opera¢niho salu
(126, 127, 128). V odborné literatuie se uvadi, ze pocet otevieni dveti se mliize pohybovat az
do 40 otevieni jen pted zapocetim chirurgického vykonu (faze pted fezem: dodavky materialu,
papirovani, dodate¢ny ptichod personalu) (129, 130, 131), proto je nezbytné pochopit rozsahly

negativni dopad otevirdni dvefi na stavajici proudéni a ¢istotu vnitiniho ovzdusi (128).

Piitomnost mikroskopickych vlaknitych hub v prostorech opera¢niho salu muize byt
podminéna nékolika faktory, zejména byva zplsobena samotnou pfitomnosti osob na séle, dale
mikroklimatickymi podminkami (teplota, relativni vlhkost — vice nez 60 %), ale 1 disfunkénim
operac¢niho salu (5). Typickym piikladem byl incident z roku 2019, ktery demonstroval
nefunkcnost filtrace laminizatoru operacniho séalu, kdy doslo k ptekroceni poctu ¢astic na
odbérovém sale z diivodu chybéjiciho stropniho dilu, ktery vytvotil komunikaci mezi VZT
systémem a operac¢nim salem, skrze kterou bylo ovzdusi distribuovano do prostoru opera¢niho

pole bez tfetiho stupné filtrace.

Kdyz si porovname vysledky dodrzovani stanovenych mikrobiologickych limitti a poctu

Castic ve vznosu z Cistych prostor a odbérovych operacnich sald ZZTT s vysledky
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zdravotnickych zatizeni CR, dopracujeme se k diametralné odlisnym hodnotam. Stanovené
mikrobiologické limity dodrzely pouze operaéni saly ZZ Jihomoravského kraje. Co se tyce
maximalné ptipustnych limith prachovych castic ty byly piekrocené u vSech monitorovanych
operacnich sald. Tyto vysledky by mély byt pro nami sledovana ZZ vystraznym znamenim,
protoze kdyz stavajici stav vnitinitho ovzdu$i monitorovanych operacnich salu zlstane
neménny, bez provedeni jak represivnich, tak i systémovych protiepidemickych opatfeni, mtize

vyrazné zvysit riziko vzniku HAI.

Jak ukazuji vysledky z dalSich rznych realizaci VZT systému, Cistotu daného systému
ovliviluje jak vyroba a transport soucasti VZT systému, tak i jejich montdz a zejména podminky
této montaze. Opét v tomto procesu sehrava dulezitou roli lidsky faktor, jehoz negativni
pracovni navyky a neukdznénost mize ovlivnit asepticky a superasepticky rezim opera¢niho

salu (89).

Moderni operacni saly by mély byt vybaveny VZT systémy pro fizeni faktorti prostredi
salu, jakymi jsou teplota, relativni vlhkost vzduchu a pritok vzduchu. Déle by mély byt
vybaveny ventilaénim systémem (turbulentni proudéni s vertikdlnim nebo horizontalnim
pritokem a vertikalni laminarni proudéni) se specifickym stupném filtrace podle definovanych
jednotlivych chirurgickych vykond. VétSina zakrokovych salli je vybavena turbulentnim
proudénim s ventilaéni filtraci HEPA filtry o G€innosti 80-95 % pfi odstrafiovani ¢astic > 5 pm.
Na superaseptickych operacnich silech pouzivanych pro ortopedické, nitroocni, kostni
a kardiochirurgické operace je vnitini vzduch filtrovan HEPA filtry o uc¢innosti 99,97 % pfi

odstrafiovani ¢astic > 3 pm a vétsich.

Doposud neexistuje zadny mezindrodni standard povolené mikrobidlni kontaminace
vnitinitho ovzdu$i na operacnich salech, av§ak monitorovani kvality vnitiniho ovzdusi se
doporucuje pro kazdy operacni sil a je casto doprovdzeno i kontrolou poctu castic
ve vznosu. VétSina evropskych zemi ma své vlastni standardy: naptiklad ve Francii jsou
mikrobiologické limity mezi 5 a 20 KTJ / m’ a jsou piisn&jsi neZ limity ve Velké Britanii, kde
limit &ini 35 KTJ / m® (4).

Pro méteni poctu Castic ve vznosu, zacalo mnoho zemi vyuzivat technickou normu pro
Cist¢ prostory EN ISO 14644-1, kterd klasifikuje ovzdusi do tfid Cistoty ISO 1-9 (65).
Analogicky lze i vyuzit pro hodnoceni legislativu Slovenské republiky, tj. limity stanovené

v ptiloze €. 1 k Vyhlasce ¢. 553/2007 Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o pozZiadavkach na

prevadzku zdravotnickych zariadeni z hladiska ochrany zdravia (viz ptiloha €. 5) (115). Tato
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vyhlaska uvadi krom¢ limit prachovych ¢astic i limity mikrobidlni kontaminace, kterymi se
EN ISO 14644-1 jiz nezabyva. Pro operac¢ni saly klasifikované jako tkanova zatizeni (kde
dochazi k odbéru organt/ tkané) lze vyuzit Vyhlasky ¢. 422/2008 Sb. o stanoveni blizsich
pozadavkii pro zajisteni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti
u cloveka, v navaznosti na pozadavky na Cisté prostory stanoveny v pokynu VYR-32 a na
technickou normu EN ISO 14644-1 (132, 68, 65). Obdobn¢ tato metodika byla vyuzita i ve
Francii pfi monitorovani vnitiniho ovzdusi tkanovych zatizeni v Montpellieru, jak ve své studii
poukazuje Louart (2019) (133). V monitoringu kvality vnitiniho ovzdusi aseptickych salu se
vyuziva limith GMP (na které odkazuje V'YR-32 spolecné s Vyhldaskou ¢. 84/2008 Sb.), pro ttidu
Cistoty B (ekvivalent tfidy Cistoty ISO 5) a C (ekvivalent tridy ¢istoty ISO 7) (68, 66). Stejnou
klasifikaci tfid ¢istoty uvadi ve své praci i Rubina (2019) (89).

Bez v¢asnych odhaleni nezddoucich nélezl v Cistych prostorech, by nebylo mozné provést
naslednd organizacni a technologickéd opatfeni, ktera vedou k optimalizaci kvality ovzdusi
vnitinich prostor. Velky vyznam u monitoringu je pfipisovan uz jeho ptipravé a zacatku, kdy
pracovnik provadi dikladnou rekognoskaci prostor, zmapuje technické, prostorové
a organiza¢ni moznosti pracoviSté a na zéklad¢ relevantnich néalezli predikuje mozna rizika
a moznosti jejich odstranéni. Ideélni je vSak na realizaci epidemickych opatfeni myslet jiz pfi
tvorbé novych projekti a zodpovédné pristupovat k ptipravé projektové dokumentace, ktera
obsahuje VZT systémy pro obsluhu ¢istého prostoru fazeného do patficné tiidy Cistoty
a nasledn¢ pokracovat preventivni kontrolou skrze periodicky monitoring, ktery umozni
prostfednictvim doporucenych postupti odkryt procesni a technologické nedostatky (89).
Abychom docilili bezpe¢ného prostiedi pro vyrobu lé¢ivych piipravki a pro zdravi pacienta na
operacnim sale a zabranili tak vzniku a Siteni HAI je bezesporu dtlezité respektovat rovnéz

bariérova opatieni.

Lze konstatovat, Ze samotny monitoring Cistoty prostfedi piedstaveny v této studii
vyznamné ptispél ke zvySeni kvality ovzdusi v Cistych prostorech a na operacnich sélech, coz
je prokazano samotnymi vysledky provedenych méfeni a laboratornich hodnoceni, které byly

dosazeny pomoci nalezitych a ¢innych napravnych opatfeni.

V ramci zlepSovani monitoringu ovzdusi nejen u zdravotnickych zafizeni terciarniho
typu, doporucuji vytvofeni individualnich monitorovacich pracovnich postupt. Tyto postupy
by slouzily jako podklad pro spravné provadéni monitoringu, a to vcetné cilené edukace
zdravotnického persondlu o nutnosti dodrzovéani protiepidemického rezimu v cistych

prostorech.
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ZAVER

Monitoring ¢istoty vnitiniho prosttedi by mél byt v kazdém zdravotnickém zafizeni
nezbytnou soucasti prevence vzniku a Sifeni infekci spojenych se zdravotni péci. Vysledky
prace vychdzeji z periodicky provadéného monitoringu a objektivné prokazuji potebu jeho
provadéni k zajiSténi aseptického prostiedi Cistych prostorti. Shrnuti zkuSenosti z Sestileté¢ho
monitoringu ovzdu§i ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim terciarni zdravotni péci
a demonstrace konkrétnich odhalenych nedostatkli, vcetné jejich feSeni vedoucich
k zabezpeCeni potiebné kvality ovzdu$i, mlze poslouzit pfi zavadéni i zefektiviiovani
monitoringu ovzdusi ¢istych prostorii a operacnich salt v jinych (zdravotnickych) zatizenich.
Predkladand studie by mohla byt uzite¢na zejména z toho divodu, Ze vyzkumnych praci
tykajicich se této problematiky neni v literatuie dostupnych piili§ mnoho.

Za zvézeni by stdla implementace maximalnich pfipustnych limitd pro mikrobialni
kontaminaci a pocet prachovych ¢astic ve vznosu pro Cisté prostory do Ceské legislativy
zabyvajici se pfedchazenim vzniku a $ifeni infekénich onemocnéni a hygienickymi pozadavky

na provoz zdravotnickych zafizeni.
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SEZNAM ZKRATEK

ACH
AHEM
CAR
CMP

EU GMP
HAI
HEPA
HK
HOK

EN ISO

JHM
PNM
KRINKO
KTJ
MIKRO
OK
OOPP
0s

PC

Sb.

SOP

Spp.

SSI
SUKL
SVP

TO
ULPA
VZT
ZZTT

air changes per hour (vyménach vzduchu za hodinu)

Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica

Centrum asistované reprodukce

chloramfenikol

Centralni operacni saly

Ceska republika

Ceska technicka norma

Evropska unie

Good Manufacturing Practice European Union)
Healthcare-Associated Infections (infekce spojend se zdravotni péci)
High Efficiency Particulate Air filter (vysoce efektivni filtr vzduchovych ¢astic)
Kralovehradecky kraj

Hemato-onkologicka klinika

European and International Organization for Standardization (Evropskd a Mezinarodni
organizace pro standardizaci)

Jihomoravsky kraj

Pracovisteé nuklearni mediciny

Komise pro nemocnic¢ni hygienu a prevenci infekci — Institut Roberta Kocha
kolonie tvofici jednotky

Ustav mikrobiologie

Olomoucky kraj

ochranné osobni pracovni pomticky

operacni sal

osobni pocitac

sbirka zakont

Standardni operacni postup

species (druh)

Surgical Site Infection (infekce v misté chirurgického vykonu)
Statni Gistav pro kontrolu 1éciv

spravni vyrobni praxe

Transfuzni oddéleni

Ultra Low Penetration Air (absolutni filtr vzduchovych castic)
vzduchotechnika

zdravotnické zatizeni terciarniho typu
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Priloha ¢. 1: Priklad laminarniho (vlevo) a turbulentniho (vpravo) proudéni

nad operacnim stolem
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Piiloha ¢&. 2: Cita¢ prachovych &astic APC SmartTouch
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Ptiloha €. 3: Aeroskop Airsampler MAS-100 ECO
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Priloha €. 4: Fellerova statisticka konverzni tabulka

Poslitive hole conversion table MAS-100 Perforated Iid 400 x 0.7

r = Number of colony forming units counted on target plate Pr = Statistically most probable number of CFUs

r g r r r r r r r
1 1 51 101 151 201 251 301 351
2 |av 52 102 152 202 252 302 352
k| 3 53 103 153 203 253 303 353
4 | 54 104 154 204 254 204 354
5 B3 55 105 155 205 255 305 355
6 56 106 156 206 256 306 3256
7 | 57 107 157 207 257 307 357
8 B 58 108 158 208 258 308 258
9 | 59 109 159 209 259 3209 259
10 || 60 10 160 210 260 310 360
11 [ 61 m 161 211 261 2N 261
12 |8 62 112 162 212 262 312 262
12 IMES 63 113 163 213 263 213 263
14 | L0 64 14 164 214 264 314 364
15 S| 65 115 165 215 265 315 265
16 || 66 16 166 216 266 216 266
17 US| 67 N7 167 217 267 217 267
18 [Bi:8 68 18 168 218 268 218 268
19 S| 69 19 169 219 269 219 269
20 |wisll 70 120 170 220 270 320 370
21 |Wvi 71 121 171 221 271 321 371
22 |WES 72 122 172 222 272 322 372
22 W8 73 123 173 223 273 323 373
24 || 74 124 174 224 274 324 374
25 | 75 125 175 225 275 325 375
26 |vaf| 76 126 176 226 276 226 276
27 |l 77 127 177 227 277 327 277
28 |l 78 128 178 228 278 328 378
29 =Gl 79 129 179 229 279 329 279
20 [B=98 80 120 1280 230 280 320 380
31 |Ey8 81 131 181 231 281 231 381
32 [Ex9 82 132 182 232 282 332 3282
33 =S 83 133 183 233 283 333 283
34 | 0| 84 124 184 234 284 334 284
35 Y8 85 135 185 235 285 235 285
36 [N 86 136 186 2326 286 236 286
37 =8| 87 137 187 237 287 337 287
38 |ElsN 88 138 188 238 288 338 288
39 o 89 139 189 239 289 3239 3289
40 | o¥8 90 140 190 240 290 340 390
41 o= 9 141 191 241 291 341 291
42 oo 92 142 192 242 292 342 392
X345 X 143 192 2432 293 343 293
44 | o5 94 144 194 244 294 244 394
45 [Li:8] 95 145 195 245 295 345 295
46 |[LEN| 96 146 196 246 296 246 296
47 | S| 97 147 197 247 297 347 397
48 |3 98 148 198 248 298 348 298
49 [Bv8l 99 149 199 249 299 349 299
50 xS 100 150 200 250 200 350 400
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Priloha

é.

5:

Nejvyss

i

pripustné

koncentrace

prachovych ¢astic

a mikrobiologickych faktori v €istych prostorach zarizeni

Priloha €. 1
k vyhlaske €. 553/2007 Z. z.

NAJVYSSIE PRIPUSTNE KONCENTRACIE PRACHOVYCH CASTIiC
A MIKROBIOLOGICKYCH FAKTOROV V CISTYCH PRIESTOROCH ZARIADENIA

Trieda Najvy3sie pripustné koncentracie
di}t'o- stzgg' Patogénne Zarladenie
_Prachove3 schopné | mikroorgantz- priestorov Podl" a narokov Poznamka
castice/m na éistotu
mikroorga- my
nizmy
>0.5 >5 KTJ/m? KTJ /m* Trieda éistoty je uréena
pm um dekadickym logaritmom
najvyssie pripustného poétu
prachovych ¢astic s velkosfou
od 0.5 pm v 1 m® vzduchu.
Poéty ¢astic sa meraju
v priestoroch mimo ¢asu
prevadzky najskor 15 az 20
minat po skonéeni éinnosti.
Pocas prevadzky mézu byt
namerané hodnoty o 1 triedu
nizsie ako mimo ¢éasu
prevadzky.
Neuvedené priestory sa
zaraduja do tried éistoty
primerane podla naroénosti
ukonu z hladiska éistoty
prostredia.
M 3.5 3530 0 <1 <1 Superasepticka operaéna
sala pre transplantacie
vratane salovych dvojéiat:
neurochirurgickeé, kostmé
a popaleninové operacie,
vnutroo¢né operacie,
operacie srdca a velkych
clev v mieste operaéného
pola, sterilna
posttransplantaéna jednotka
intenzivnej starostlivost
(JIS),
sterilny box pre osoby
s chorobou z ozZiarenia
a popaleninova jednotka.
M 4.,5| 35300 247 5 <1 Okolie operaénych stolov
superaseptickej operaénej
saly, operaéna sala pre
aseptické a septické vykony
v mieste operaéného pola,
priestory na manipulaciu
so sterilnymi zdravotnickymi
pomockami.
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M 5.5

353000

2470

100

Zazemie priestorov tried
cistoty M 3.6 aM 4.5:
asepticka a septicka
operacna sala vratane saly
urcenej pre laparoskopické
a artroskopické zakroky,
poérodna a sekéna sala, éista
strana a sklad sterilnych
zdravotmickych pomécok
cenftralne] sterilizacie,
l6zkova sala oddelenia
anestéziologie a intenzivnej
mediciny,

JIS pacientov so zavaznym
oslabenim imunity

a patologickych
novorodencov, anglograficka
vySetrovina s pouzitim
intravaskularnych katétrov
a sond.

M 6.5

3530000

24700

Zazemie operacnej saly triedy
cistoty M 5,5: pooperaéna
izba, novorodenecka
jednotka, aplikicie a odbery
v nuklearne] medicine,
endoskopicka vy3etrovna,
zakrokova miestnost pre
malé a povrchové chirurgické
vykony, ktoré nie s spojené
s otvaranim telesnych dutin.
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