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SOUHRN

Uvod: Udrzeni kvality Gistoty prostiedi v &istych prostorech a na operaénich salech je ve
zdravotnickém zatizeni kliCovou soucasti prevence infekci spojenych se zdravotni péci. Infekce
spojené se zdravotni péci predstavuji aktudlni problém nejen pro zdravotnické zafizeni
samotné, ale zejména pro pacienta. Jedna se totiz o dulezity indikator kvality poskytované
zdravotni péce, ktery odrazi epidemickou situaci nemocni¢niho prostiedi. Cilem vyzkumu bylo
zhodnotit provadény monitoring Cistoty prostiedi v jednom zdravotnickém zafizeni terciarniho
typu za Sestileté obdobi a zjistit, zda ptispiva ke zvySeni kvality ovzdusi Cistych prostor. Dil¢im
cilem bylo zjistit, zda jsou v piipad€ nevyhovujicich vysledka pfijimana relevantni napravna
opatfeni a pokud ano, zhodnotit miru jejich G¢innosti. Prace rovnéz pfiblizuje 1 stav vnitfniho
ovzdusi operagnich salt v dalsich tfech zdravotnickych zafizenich v Ceské republice. Prace
dale poukazuje na uskali, se kterymi se hygienici béhem své prace pii zajistovani aseptickych

podminek setkali.

Metodika: Pro monitoring Cistoty vnitiniho ovzdus$i bylo zvoleno méfeni poctu Castic ve
vznosu a mikrobiologickd kontrola aktivni metodou aeroskopem. Postupy vychazeji
z doporuceni Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, z Ceské a slovenské legislativy a evropskych
normativi. Celkoveé bylo odebrano pro stanoveni prachovych castic ve vznosu 940 vzorkt a pro
mikrobiologickou kontrolu 559 vzorkii. V navaznosti na vysledky byla aplikovana napravna

opatieni s naslednym hodnocenim sledovanych parametru.

Vysledky: Vysledky prokazaly 21 nevyhovujicich nalezi pfi stanoveni prachovych ¢astic
a 44 nevyhovujicich nalezi u mikrobiologické kontroly. Je dolozeno snizeni poctu Castic ve
vznosu, poctu kolonii a také eliminaci vlaknitych hub a podminénych patogent piijetim
ucinnych protiepidemickych opatfeni. V druhé ¢asti vysledky demonstruji aktualni stav Cistych
prostorti zdravotnickych zafizeni, u kterych se zmifiovany monitoring bézné€ neprovadél.
Zavér: Shrnuti zkuSenosti z Sestiletého monitoringu ovzdusi ve zdravotnickém zafizeni muze
slouzit pro zavadéni 1 zefektiviiovani monitoringu ovzdusi Cistych prostor ve zdravotnickych
zafizenich.

Klicova slova: Cisté prostory, operacni saly, monitoring vnitfniho ovzdusi, infekce spojené se

zdravotni péci, prachové ¢astice ve vznosu, mikrobialni 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
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UVOD

Ve vnitinich prostorech se vyskytuje cela fada mikroorganismu, na které je zdravy jedinec
adaptovan a zije s nimi v symbidze. Existuji vSak 1 prostory, na které jsou kladeny vysoké
naroky na Cistotu z davodu prevence vzniku infekci spojenych se zdravotni péci, tzv.
Healthcare-Associated Infections (dale jen HAI). Tyto prostory se oznacuji terminem ,,Cisté
prostory“ a jsou soudasti zdravotnickych a farmaceutickych zafizeni (1). Cisté prostory slouzi
k pripravé farmaceutickych ptipravki, kdy je nutné zarucit zdravotn€ nezavadné vyrobky, které
nejsou kontaminovany mikroorganismy pfitomnymi ve vzduchu. Mezi Cisté prostory muzeme
zafadit 1 operacni saly, které predstavuji slozité systémy vyzadujici Cisté prostfedi s co

nejmensim poctem mikroorganismu, jenz mohou zpusobit vznik infek¢nich onemocnéni.

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

operace i bezpeCnost pacientt a zdravotnického personalu.

Vétsina mikroorganismu zpusobujicich HAI ma endogenni plivod v mikrobiomu pacienta.
Ptilezitostné mohou byt pii¢inou vyvoje HAI i mikroorganismy ziskané z exogenniho zdroje,
nevyjimaje ani zdravotnicky personal. Lidské t€lo je holobiont pfedstavujici domov pro
miliardy mikroorganismd a mize emitovat az 3,7 x 10’ bakterialni a 7,3 x 10° mykotické flory
za hodinu. Tyto mikroorganismy mohou byt pro naS zivot a zdravi prospésné, avSak
za urcitych podminek mohou mit na zdravi negativni vliv a pacientim zpusobit az fatalni

nasledky (4).

Nejzavaznéjsi problém predstavuje kontaminace vnitiniho ovzdusi prostor raznymi
potencialné patogennimi a patogennimi mikroorganismy, piedev§im aerobni florou,
stafylokoky a streptokoky (5, 6). Tyto mikroorganismy mohou byt uvolriovany kizi (zejména,
kdyz je sucha), respiraénim aerosolem, prachovymi Casticemi a textilnimi vlakny (4). Pravé
z téchto diivodi ma kontrola prasnosti a mikrobialni kontaminace vnitiniho ovzdusi v Cistych

prostorech a na operacnich salech opodstatnéni (7).
V prostiedi Cistych prostori je pfitomnost mikroorganismii spojena s potencialni
kontaminaci pfipravovaného 1écivého produktu, proto je potieba klast diraz na spravnou

vyrobni praxi a dodrzovani aseptickych procesu pii piipravé parenteralni vyzivy a 1éCivych



ptipravkl (8). V piipadé operacnich salu je pfitomnost mikroorganismu spojena 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 zpusobuji prodlouzeni hospitalizace pacientd v nemocnici,
v dusledku c¢ehoz rostou naklady na zdravotni péci a dochazi k zatézovani celého
zdravotnického systému (4). V zavislosti na typu operace se SSI vyskytuji az u 9,5 %
chirurgickych vykonti a pfiblizné u 500 ptipadi na 100 000 pacientl pfispivaji ke vzniku
zdravotniho postizeni (7). Rocné se objevi az 2 600 000 novych ptipadi HAI, z nichz je 800
000 typu SSI s odhadovanou denni mortalitou 58 pfipada na 100 000 pacienta (9).

Studie se zabyvala hodnocenim stavu vnitiniho ovzdusi Cistych prostor a odbérovych
operacnich sali ve zdravotnickém zafizeni terciarniho typu (dale jen ZZTT) a v dalSich tfech
vybranych zdravotnickych zafizenich terciarniho typu v Ceské republice. Sledovani spo&ivalo
ve stanoveni pocCtu prachovych Castic ve vznosu a v hodnoceni mikrobialni kontaminace

vnitiniho ovzdusi.
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1 INFEKCE SPOJENE SE ZDRAVOTNI PECI

1.1 Definice HAI

Infekci spojenou se zdravotni pé¢i muzeme na zakladé doporuceni rady Evropské unie
o bezpec€nosti pacientii definovat jako onemocnéni ¢i patologicky stav spojeny s pritomnosti
infek¢niho agens nebo jeho produktu za soucasné expozice ve zdravotnickych zafizenich nebo

pii zdravotnickych postupech ¢i 1é¢bé (10).

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

inkubacéni dobé (11).

1.2 Rizika vyplyvajici z HAI

Infekce spojené se zdravotni péc¢i mohou mit vazné nasledky pro pacienty i pro
poskytovatele zdravotni péce, které se tykaji zejména prodlouzeni hospitalizace a oSetfovani
pacientl, vzniku rezistence mikroorganismi vici antimikrobialnim pfipravkim, nartstu

morbidity a mortality a vyznamné financ¢ni zatéze pro poskytovatele zdravotni péce (12).

Mezi nejvyznamngjsi rizika vyplivajici z HAI patii antibiotickd rezistence, ovlivnéni
kvality Zivota pacientd, ovlivnéni prognozy a mortality a také epidemiologickych trendua.
Antibioticka rezistence

Stoupajici rezistence k antibiotikim patii k vyznamnym problémim soucasného
zdravotnictvi. V poslednich letech pribyvaji rezistentni kmeny bakterii zplisobujici zavaznéjsi
prubéh onemocnéni s obtiznou 1écbou. V soucCasnosti se stale cCast€ji objevuji také
panrezistentni kmeny bakterii, na které zddna znama antibiotika jiz net€inkuji. Ztrata ucinnosti

antiinfek¢ni 1€Cby se stala realitou dnesni doby a dosavadni trendy jsou vesmes nepiizniveé.

Kvalita Zivota pacienta

HAI vznikla pti poskytovani zdravotni péce mize zkomplikovat pribéh hospitalizace nebo

pfinejmens§im zhorsi kvalitu zivota postizeného pacienta. Nelze piehlédnout skuteCnost, ze
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infekce mohou zpusobit i trvalé poskozeni zdravi se zavaznymi nasledky vedoucimi k invalidité

pacienta (13).

Prognoza a mortalita

Nejzavaznéjsim dusledkem HAI je smrt pacienta. Infekce krevniho fecisté maji nejvyssi
umrtnost, pokud vyusti v tézkou sepsi nebo septicky Sok. Ptipady zpusobené bakterialnim
kmenem Staphylococcus aureus maji tmrtnost kolem 20 az 30 % (10). To znamena, Ze az
tfetina pacientd s touto infekci umira v pfimé souvislosti s ni. Primérna umrtnost na
katétrové infekce krevniho tecisté je 15 % a stejny udaj se uvadi u pneumonii spojenych
s ventilatorem. Naproti tomu infekce mocovych cest vedou k umrti jen zfidka, pokud nejsou
komplikovany sekundarni infekci krevniho fecisté a sepsi. U SSI je vyznamna atributivni

mortalita hlasena v kategorii infekci organt a té€lnich dutin (peritonitida) (10).

Epidemiologické trendy

V akutni lazkové péci je v poslednich desetiletich patrny trend vyrazného zkracovani
praméré délky hospitalizace. Rada zakrokd byla prenesena do ambulantni sféry, zejména diky
modernim technologiim (endoskopicka chirurgie, jednodenni chirurgie). Na prvni pohled by se
riziko HAI mélo snizovat, ale skuteCnost je nékdy jina, vyskyt téchto infekci stagnuje nebo
dokonce stoupa. Jednim z divodu je poskytovani zdravotni péce rizikovym skupinam pacientd
(v€k, chronicita). Dalsim faktorem je Siroka Skala moznosti 1éCby stavu, které byly diive
neslucitelné se zivotem, a to diky pokroku v intenzivni medicing, ktera pouziva zakroky
nachylné k infekcim (uméla plicni ventilace, cévni katetrizace). Riziko se zvysSuje také pii
pouzivani riznych umélych implantati. Také 1écba vyvolavajici imunosupresi (transplantace,
1écba rakoviny) zvySuje pravdépodobnost specifickych infekénich komplikaci a pouziva se
stale Castéji. Vysoka spotieba antibiotik zvySuje riziko invazivnich mykotickych infekci, jejichz
prognoza je vzdy zavazna. PéCe o tyto pacienty je velmi nakladna a odCerpava znacnou cast
finan¢nich prostredkd, pfiCemz urcita Cast hospitalizovanych pacienti muze spotiebovat az

desitky procent rozpoCtu zdravotnického zaftizeni (10).
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1.3 Klasifikace HAI

Dulezitou charakteristikou HAI je, Ze pacient neni pfi prichodu do zdravotnického zatizeni
v inkubacni dobé infekéniho onemocnéni (HAI propuknou po 48 hodindch od pfijeti
k hospitalizaci). Pokud je jiz v inkubacni dobé, jedna se o komunitni infekci. Pokud k infekci
doslo v jiném zdravotnickém zafizeni, ze kterého byl pacient pielozen nebo predtim propustén
do domaciho oSetreni, jedna se o HAI pavodniho zdravotnického zafizeni. Projevy HAI se
mohou objevit i po delsi dobé po propusténi pacienta ze zdravotnického zafizeni, u onemocnéni
s delsi inkubacni dobou (napf. virova hepatitida B) i po nekolika mésicich a po operaci

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

Z hlediska epidemiologie, prevence a terapie se HAI dé€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 zafizeni stejné jako v
kolektivech. Dulezitym preventivnim opatienim je zde pecliva osobni a epidemiologicka
anamnéza pii piijeti pacienta a piisné dodrzovani protiepidemického rezimu ve zdravotnickém
zafizeni. Mikroorganismus jako puvodce téchto infekci ma obvykle charakter komunitnich

kmend, které jsou dobfe citlivé na antibiotika.

Specifické HAI

Specifické HAI vznikaji v dasledku diagnostickych a terapeutickych postupti provadénych
na pacientovi. Pivodci téchto infekci se do téla dostavaji pres tfi velké (kaze, dychaci a travici
ustroji) a dva malé (spojivky a urogenitalni ustroji) epitelové povrchy. Zasadni je poruseni
integrity povrchu vstupni brany, ke kterému dochazi pii invazivnich zakrocich. Infek¢ni agens
je vazano na zdravotnicky prostfedek. Kromé patogennich puvodci existuji také
mikroorganismy, které jsou podminén€ patogenni (stfevni floéra) a v bézném prostiedi
nepatogenni. Vyskyt tohoto typu HAI ovliviiuje troveni asepse, sterilizace, dezinfekce a iroven

dodrzovani protiepidemického rezimu.
Endogenni HAI

Endogenni HAI jsou zplsobeny vlastnim infekénim agens, které je preneseno
z kolonizovaného mista do jiného systému, do rany apod. K pfenosu dochazi krvi, nejcastéji pti
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chirurgickych nebo instrumentalnich zakrocich. Tento typ infekce se muze vyskytnout
zejména u imunosuprimovanych jedinct, napf. pii ozafovani, chemoterapii apod. Etiologickym
agens jsou mikroorganismy vlastniho mikrobiomu jiz pfitomné v téle, obvykle nepatogenni.
Endogennim infekcim l1ze predchazet jen v omezené mife. Ty tvofi naprostou vétSinu piipadu

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

Exogenni HAI

Exogenni HAI vznikaji pfenosem infek¢niho agens do organismu z vnéjs§iho prostiedi.
Jedna se predevsim o pienos ptivodct z jinych nemocnych, méné Casto z prostiedi, a to vétsinou
kontaktem, nejCast€ji prostiednictvim kontaminovanych rukou nebo zdravotnickych pomucek.
Exogenni HAI se objevuji v pozd&jsi fazi hospitalizace (od 5. dne). Casto jsou zptsobeny

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

1.4 Etiopatogeneze HAI

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

systémy), nebo nedostatecnymi hygienickymi postupy (16).

K pfenosu mikrobialnich agens pifi HAI dochazi pfimym pfenosem (pfimy
kontakt, kontaminovany aerosol — kapénky) a nepfimym prenosem (zdravotnické prostiedky
a vybaveni), pficemz prokazatelné nejCastéjS§imi cestami jsou ruce zdravotnického personalu
(17). Predpoklada se, ze vétsina HAI se pfenasi pfimo z pacienta na pacienta, avSak ¢im dal
vice dukazi ukazuje na fakt, Ze zdrojem infekce byva zdravotnicky personal, stejné jako
klinické prostedi (tj. povrchy a vybaveni). Jednim z hlavnich vektorG kontaminace jsou
ruce zdravotnického personalu, které pfispivaji k priblizné 20-40 % HAI (18, 19, 20, 21, 22).

Jak jiz bylo zminéno, nejvyznamnéjsim rizikovym faktorem v pfenosu infekci jsou ruce
zdravotnického personalu, predev§im u nejcastéji se vyskytujicich HAI s nejzavaznéjsimi
dusledky, ke kterym patii katétrové infekce krevniho feCisté, ventilatorova pneumonie, infekce

mocovych cest a SSI.

Katétrové infekce krevniho recisté

Katétrové infekce krevniho teCisté jsou zpusobeny 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 faktorim vzniku téchto infekci patii nedodrzeni aseptické techniky zavadéni
katétru, nedostatky v hygiené rukou pii oSetfovani a manipulaci se zavadénym katétrem a také

chybné kryti katétru.

Ventilitorova pneumonie

Ventilatorova pneumonie vznika postupnou kolonizaci sliznic hornich a dolnich dychacich
cest podminénymi patogeny (enterobakterie, Pseudomonas aeruginosa). Exogennimi faktory
zapricinujicimi vznik ventilatorové pneumonie jsou kontaminace ventilacnich okruhti a rovnéz

ruce zdravotnického personalu.

Infekce mocového ustroji

Infekce moc€ového ustroji vznikaji pfi mikrobialni kontaminaci a kolonizaci katetrizanich
pomuicek (Escherichia coli, Klebsiella spp’ ., Proteus spp., enterokoky). Exogenni faktory jsou

v tomto piipadé€ ruce zdravotnického personalu a kontaminované pomucky.

Infekce v misté chirurgického vykonu (SSI)

Mikrobialni kontaminace operacniho pole muze vzniknout v pribéhu operace a nasledného
oSetfovani operacni rany. K nejcast&jsim puvodctm téchto infekci patti Staphylococcus aureus,
koagulaza-negativni stafylokoky, enterobakterie a enterokoky. Exogennimi faktory vzniku
SSI jsou kontaminované pomucky, nezabezpeCeni opera¢niho pole a ruce zdravotnického

personalu.

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

V prostiedi operacnich salii je pfitomnost mikroorganismil Uzce spojena se zvysenym
vyskytem ziskanych SSI. Pfiblizné 14-20 % vSech infekci ziskanych v nemocnici jsou SSI, coz
ma za nasledek vyss§i nemocnost i umrtnost. V disledku prodluzovani hospitalizace pacienta
s SSI také dochazi k rastu naklad na zdravotni péci a tim dalsi zatézi celého zdravotnického
systému (25). Vétsina mikrobti zpasobujicich SSI ma endogenni zdroj — pacientovu
mikrofloru. Prilezitostné mohou byt pficinou rozvoje SSI mikroorganismy ziskané

z exogenniho zdroje, jako je prostiedi opera¢niho 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 (napf. veék, obezita, diabetes mellitus a dalsi
onemocnéni),

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

e prostiedi operacniho salu (6, 26).

Ve vétsiné studii byl vztah mezi témito faktory a rozvojem SSI zkouman predevsim na
zakladé stanoveni poctu Castic ve vzduchu na operacnim sale za riznych podminek. PocCet Castic
ve vzduchu se béhem chirurgického zakroku méni — na zacatku je vys$si z davodu pfipravy
pacienta a chirurgického lGzka a také kvuli zvySenému pohybu zdravotnického personalu (27).
Celkovy pocet Castic ve vzduchu se na operacnich salech zvySuje i z dalSich davodu.
Chirurgicky personal a pacienti totiz uvolfiuji Castice kiize (zejména, kdyz je kize sucha),
respiracni aerosoly, prachové Ccastice a textilni vldkna obsahujici Zivotaschopné
mikroorganismy. Navic Cristina a spol. (2012) prokazali, ze pouziti urCitych nastroji (napf.
ultrazvukovy skalpel, laserova koagulace), které produkuji chirurgicky kouf, zvysuje pocet
prachovych castic ve vzduchu na opera¢nim sale béhem chirurgickych zakrok, av§ak v tomto
ptipadé zvySujici se pocet Castic nekoreluje s mikrobialni zatézi (26).

Vyskyt infekci operacni rany je silné ovlivnén celkovou kvalitou provedeni operacniho
salu, ktera je dana strukturalnimi vlastnostmi zafizeni a jeho systému, a také chovanim
zdravotnického personalu (26, 28). Kromé pfitomnosti chirurgického personalu muze prave
zpusob jejich chovani vést ke zvySenému poctu mikrobiologickych castic. Nekolik studii
prokazalo, ze pocet osob ptitomnych béhem chirurgického zadkroku do znacné miry ovliviiuje
pocet polétavych castic, jejich pohyb vede k resuspenzi pfipadnych usazenych prachovych
Castic a rychlost otevirani dvefi zptsobuje narist poctu bakterii, které mohou vniknout do
prostoru operacniho salu (29, 30). Aby se snizilo mnozstvi ¢astic uvoliiovanych zdravotnickym
personalem a eliminoval se vyskyt SSI, je smérnicemi doporu¢ovano pouzivani alkoholovych
dezinfekénich prostiedki na ruce, dale noseni dvojich rukavic, oblicejovych masek a Cepic pro
zakryti vlasi. Béhem chirurgickych zakrokt je rovnéz doporu¢ovano pouzivat jednorazoveé

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

mimo operacni saly (31, 32).

Je znamo, ze az 30 % vsech SSI je zptusobeno bakterii Staphylococcus aureus (S. aureus),
zejména kmeny rezistentnimi na meticilin (MRSA) (33). Staphylococcus aureus je jednim
z nejcastéji izolovanych mikroorganismu z prostfedi operacniho salu a typickym mikrobem

asociovanym s kiizi, coz naznacuje, ze na operac¢nim sale dominuje lidska mikroflora (34).

Ve dvou riznych studiich byl zkouman pocet S. aureus v raznych zénach operacnich
sali. Pocet byl zvySen v kritické zoné (v té€sné blizkosti pacienta) ve srovnani se stfedni
a periferni zonou opera¢niho salu (35). Kromé& S. aureus a Staphylococcus spp. byly
z operacniho salu izolovany dalsi mikroorganismy jako: Enferobacter spp., Micrococcus spp.,
Acinetobacter spp., Brevibacterium spp., Pseudomonas spp., Klebsiella spp., Bacillus spp.
a Escherichia coli (30, 32, 33, 36, 37).

Obvykle se mikroflora spojena s SSI zkouma 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
mikroorganismti vazanych na SSI je neidentifikovatelnda pomoci standardnich kultivacnich

metod a sklada se pfevazné z anaerobtl, pricemz vétsina patii do rodu Bacteroides (38).
Ptimy prenos mikrobialnich agens zdravotnickym personalem na pacienty probiha v péti
krocich:

1. krok: mikrobialni agens se nachazi na ktizi pacienta nebo bylo pieneseno do jeho okoli

objekty v jeho bezprostiedni blizkosti (pacientska zona);,
2. krok: mikrobialni agens pacienta se prenese na ruce nemocnicniho personalu;

3. krok: mikrobialni agens mé 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 stanovena expozice

dezinfekéniho prostiedku nebo pouziti nevhodnych prostiedkt pro hygienu rukou;

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

pacientem.
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Tabulka 1: Prezivani mikroorganismii na zZivych a neZivych plochdch

Patogen Cetnn:itl?;scl;ytu Ptezivani na rukach Pfeiivil:)iv:;:: Zivych
Acinetobacter spp. 3-15% > 150 min. 3 dny az 5 mésicu
Clostridium difficile 14-59 % neni znamo Veget;;)té‘rf;ﬂal;u? lgé:lzci hod.

Escherichia coli neni znamo 6-90 min. 2 hodiny az 16 mésicu
Pseudomonas spp. 1,3-25% 30-180 min. 6 hodin az 16 mésicu
MRSA az 16,9 % neni znamo 4 tydny az 7 mésicu
S. marcenscens 15,4-24 % > 30 min. 3 dny az 2 mésice
S. aureus 10,5-78.3 % > 150 min. 4 tydny az 7 mésict
VRE az41 % az 60 min. 5 dnt az 4 mésice

Zdroj: www.bode-science-center.com

1.5 Legislativa HAI

Dle zdkona ¢. 372/2011 Sb. je poskytovatel zdravotni pée povinen v ramci prevence
a kontroly infekci zpracovat program pro prevenci a kontrolu infekci spojenych se zdravotni
péci a zajistit jeho Cinnost tak, aby pacientovi byla poskytovana zdravotni péce v co nejméné

omezujicim prostiedi pii zajisténi kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb (39).

Z pohledu prevence vzniku a Sifeni infekci spojenych se zdravotni péci uklada
poskytovateli zdkon ¢. 258/2000 Sb. v § 15 povinnost Cinit hygienickd a protiepidemicka
opatfeni k predchazeni vzniku a Sifeni infekce spojené se zdravotni péci, a v § 16 pii jejim
vyskytu neprodlené zjistit jeji pfiCiny a zdroje, zptisob prenosu puvodce a provést odpovidajici

protiepidemicka opatieni k zamezeni jejiho dalsiho 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 pramyslu (40). Cilem ¢istého prostoru je nejprve zajistit
Cisté prostiedi podle mezinarodné uznavanych norem a poté zajistit a kontrolovat vSechny

druhy podminek, které vyzaduje technologické prostredi 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 divodu minimalizace tvorby Castic a mikrobiologické kontaminace musi mit Cisté
prostory zajistény systémy kontroly prostfedi. Tato kontrolni opatfeni jsou rovnéz nutna
k zabranéni pfenosu jakékoli kontaminace do kritické oblasti a k ochrané farmaceutickych
ptipravku. Primarnim nebezpeCim v Cistych prostorech jsou Castice o priméru mens§im nez
0,5 um, které mohou ztistat ve vzduchu po celé hodiny, protoze jsou dvakrat leh¢i nez vzduch,
a také mikroorganismy, z nichz se vétSina nachazi v ovzdusi. Tyto Castice obsahujici rizné
druhy bakterii, které mohou zvysit riziko infekce tim, ze v ovzdusi mistnosti pietrvavaji po
dlouhou dobu. Mohou kontaminovat produkt bud vzdusnymi proudy (volné€ polétavé
v ovzdusi) nebo sedimentaci vlivem gravitace. Nejvice se ale mikroorganismy vazou na
,castice nesouci mikroby“, jako je prach nebo kozni Supinky (17). Ackoliv né&které
mikroorganismy pienaSené vzduchem mohou byt pro zdravé lidi neskodné, mohou mit dopad
na zranitelnou skupinu imunosuprimovanych pacienti a zpusobit tak vazné ohrozeni zdravi
(42). Tyto mikroorganismy, které zptisobuji infekce, se pfi pohybu ve vzduchu vétsinou drzi na
casticich zvanych KTJ (kolonie tvofici jednotky), které maji velikost pfiblizné
15 mikrometrt. Proto je velmi dulezité udrzovat poc¢et KTJ béhem provozu v Cistych prostorech
pod stanovenymi limity. Z tohoto divodu je VZT systém ve farmaceutickém prumyslu jednim
z nejdualezitéjSich prvkd ve vyrobnim procesu. Pracovni prostor je citlivy na znecCiSténi
vzduchem, proto je nutné zajistit odpovidajici ochranu pfed vniknutim kontaminujicich latek

(43, 44),

Myslenku pouzivat Cisté prostiedi 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 vird. Svymi vyvinutymi
protiopatienimi byli schopni vyznamné snizit imrtnost v nemocnicich (45). Byl to vSak Willis
Whitfield, kdo v roce 1960 vytvoril zéklad moderni Cisté mistnosti a vyfesSil problém
kontaminujicich Castic a nepredvidatelnych proudi vzduchu aplikaci konstantniho proudéni
vysoce filtrovaného vzduchu k vyplaveni necistot ze vzduchu (46). Vysledkem , istého™
vyrobniho procesu je produkt, ktery neobsahuje znecist'ujici latky. Takovymi kontaminanty
mohou byt samotné mikroorganismy a jejich zbytky, biomolekuly obecné, stejn¢ jako jakékoli

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

Instalace Cisté vyrobni linky vyzaduje fadné planovani pred vlastnim provozem, vCetné
zvazeni specifickych pozadavki na produkt (47). Je tfeba pfijmout konkrétni rozhodnuti
s ohledem na provoz (tj. vyménu materialti (produktt) a personalu), adrzbu a monitorovani (tj.
meéfeni stavu vzduchu, prachovych castic, dynamiky proudéni, akustiky, elektrostatiky,
elektromagnetického zafeni, zdroji kontaminace, rizik a jejich posouzeni, koncepce zafizeni
pro proudéni vzduchu, skifini s laminarnim proudénim, filtraéni ventilatorové jednotky),
vypocty spotieby energie a médii, jakoz 1 hygienické protokoly a vyhodnoceni (tj. dezinfekce,

dekontaminace).

} Air inlet 1
r +ij' inleti“

Work bench

\_) platform
Air Air

outlet | I outlet

Obrazek 1: Schématické zndzornéni proudéni vzduchu v cistém prostoru

Zdroj: Scheaua, 2017
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2.2 Operacni saly

Operacni saly jsou technicky vzato Cisté prostory. Jedna se o hygienické prostiedi
s teplotou, vlhkosti, tlakem, hladinou hluku a pohybem vzduchu v urcitych mezich, které chrani
pred anorganickymi Casticemi, jako je prach, odpadni anesteticky plyn a nepfijemny zapach,
nebo organickymi ¢asticemi, jako jsou mikroorganismy (48). Operacni saly vyzaduji Cisté
prostiedi s co nejmensim poCtem mikroorganismi, které mohou zpusobit vznik infekCnich
onemocnéni. K dulezitym faktortim, které mohou mit vliv na Cistotu 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
ovlivnit vysledek operace, bezpeCnost pacienti a pohodli operacniho tymu. Nejzavaznéjsi
problém predstavuje kontaminace vnitiniho ovzdusi rdznymi potencialné patogennimi

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

Nelze opomenout skuteCnost, ze operacni saly neslouzi pouze pro aseptickou
a superaseptickou intervenci. Operacni saly jsou také soucasti transplantacniho programu
a slouzi jako odbérové saly. Odbér a transplantace tkani se mohou pohybovat od 1écby
zachratiujici zivot (napf. katastrofalnich popalenin) az po zlepSeni kvality zivota. V USA se
rocné provede vice nez 1,5 milionu tkanovych stépi a piiblizné 38 000 rocné ve Francii, ve
srovnani s Ceskou republikou, ktera jich provede roén& do 900 (49, 50, 51). Neustalé zlep§ovani
a aktualizace mezinarodnich doporuceni vedlo v poslednich 20 letech ke zvySeni kvality
a bezpeCnosti tkanového Stépu (52). Vétsina (80 %) tkariovych alostépt jsou kostni femoralni
chirurgicky zékrok, ktery omezuje riziko mikrobialni kontaminace. Hlavni mikroorganismy
izolované na vzorcich tkani ziskanych od zemfelych darct jsou Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Propionibacterium, Clostridium, Escherichia coli a mikroskopické vlaknité
houby, zejména z rodu Candida (53, 54). Standardni operacni sal teoreticky predstavuje

nejlepsi misto pro provedeni odbéru tkané z hlediska infekéniho rizika.

V prostiedi operacnich salu je pfitomnost mikroorganismi spojena predevsim s vyskytem
SSI (4). Praveé to jsou davody, pro¢ ma kontrola prasnosti a mikrobialni kontaminace vnitiniho
ovzdusi na operacnich salech opodstatnéni (7). Ackoli nebyla prokazana zadna piima souvislost
mezi mikrobialni kontaminaci ve vzduchu a infekci operacni rany (55), obecné se uznava, ze

vy§8i urovné€ mikrobidlni kontaminace pienasené vzduchem by zvySily miru vyskytu SSI (56).
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Jednotlivé operacni saly jsou soucCasti komplexti operaCnich sali, které jsou
architektonicky rozdéleny do Ctyf riznych zon podle urovné Cistoty s klesajici bakterialni zatézi
z vng¢jsi do vnitini zény. Tyto zony jsou udrzovany diferencialné klesajicim pretlakem, aby se
zabranilo proudéni nefiltrovaného vzduchu smérem dovniti operacnich salt (6, 57). Tyto Ctyfi

zOny lze rozdélit na:

a) aseptickou zonu — operacni sal;

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

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

d) sklady odpada (58).

Kontrola infekci 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 prenasenych infekénich patogenu 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 systémi, a to jednosmérné (laminarni), které maze byt jednopriachodové nebo
s recirkulaci vzduchu a konvenéni turbulentni. Popis laminarniho a turbulentniho proudéni
vzduchu demonstruje obrazek v pfiloze ¢. 1. Mistnosti s jednosmérnym proudénim jsou
nakladnéjs$i na vybudovani nez mistnosti s turbulentnim proudénim a obvykle se pro Cisté
prostory ve farmaceutické vyrobé nepreferuji (8). Vzduchotechnické systémy (napf.
s vertikalnim proudénim, exponencialnim laminarnim proudénim) jsou vybaveny rliznymi
filtry podle provadénych chirurgickych vykond. Vétsina operacnich salli (zejména zakrokové
saly) ma konvencni ventilacéni systém s filtry, které maji ucinnost 80-95 % pfi odstraiiovani
castic > 5,0 um (61). Na operacnich salech pouzivanych pro ortopedické, traumatologické a

jiné implantacni operace je vzduch filtrovan pies HEPA filtry (61, 62, 63, 0).
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2.3 Hygienické pozadavky na monitoring v Cistych 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 Casti stanovuje obecnou normu pro klasifikaci Cistoty vzduchu a v casti druhé

specifikuje testovani.

Pro monitorovani &istych prostor v Ceské republice se vyuzivaji metodiky, které vytvofil
Statni Gstav pro kontrolu 16&iv (dale jen SUKL). Jedna se o metodicky pokyn VYR-32 Vyroba
sterilnich lécivych pripravki a metodicky pokyn LEK-17 Priprava sterilnich lécivych
pripravki v lékarné a zdravotnickych zarizenich. Tyto metodiky vychazi z vySe uvedeného
doporuceni SVP a normy EN ISO 14644, a spolecné s Vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o sprdvné
lékdrenské praxi urCuji pozadavky na Cisté prostory pro vyrobu sterilnich 1é¢ivych pripravku
a také pro tkanové banky (64, 65, 66, 68, 69). Mikrobialni monitorovani v Cistych prostorech
se Casto provadi podle standardnich pfistupt zaloZenych na bazi kultivaci mikroorganisma
(pouziti agarovych kultiva¢nich misek) za ucelem zjisténi kontaminace prostfedi 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 ptipravku za
ucelem minimalizace rizika mikrobiélni a ¢asticové kontaminace a kontaminace pyrogennimi

latkami (64). Obecné stanovuje:

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

e standardizaci Cistoty prostiedi, tzn., ze do Cistych prostori musi byt pfivadén vzduch,
ktery prosel filtry pfiméfené ucinnosti;

e aseptické podminky, jejich dodrzovani pii ptfipravé vychozich latek a primérnich
obalovych materiala, vlastniho pfipravku a plnéni, které musi probihat

v nékterych/vSech stupnich vyroby v oddélenych prostorech v ramci Cistych prostor.

Cisté prostory jsou klasifikovany podle pozadovanych charakteristik prostiedi, tzn., ze
kazda vyrobni Cinnost vyzaduje pfiméfenou uroven cCistoty prostiedi za provozu, aby se
minimalizovalo riziko mikrobialni nebo ¢asticové kontaminace produktu ¢i zpracovavaného

materialu. Pro dosazeni zadoucich 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 nainstalovana a jsou
v provozu bez pfitomnosti zpracovavaného produktu/ obalového materialu a nejsou zde
pfitomni pracovnici. Probiha nejdfive po 15-20 minutach trvajici regeneraci ovzdusi
(doporucena hodnota) nasledujici po ukonceni pracovni ¢innosti. Stav ,,za provozu“ je stav, kdy
vyrobni zafizeni jsou v b&zném provozu s piedepsanym podtem pracovnikd. Cisté prostory
a zafizeni by mély byt pravidelné monitorovany za provozu a vybeér monitorovacich mist by
mél byt zaloZen na analyze rizik a vysledcich ziskanych beéhem klasifikace prostor a zafizeni.
Aby se zamezilo kontaminaci produktu, 1ze provadét monitoraci i béhem simulaci aseptickych

procesu.

V distém prostoru jsou stanovené 4 tiidy Cistoty — A, B, C a D. Ttida A je urCena pro
pracovni prostor vysoce rizikové Cinnosti, napf. plnici misto, zasobnik pro zatky, oteviené
ampule a lahvicky, provadéni aseptického propojeni. Bé€zné jsou tyto podminky zajistovany
VZT systémy s laminarnim proudénim vzduchu. Systémy laminarniho proudéni vzduchu maji
zajisStovat homogenni rychlost proudéni vzduchu v rozsahu 0,36-0,54 m/s (doporucena
hodnota) v pracovnim misté v pfipade 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 urCena pro aseptickou
ptipravu a plnéni, jedna se o prostor obklopujici prostredi tfidy A. Tiida C a D je stanovena pro

Cisté prostory, kde jsou provadény méné kritické Cinnosti pii vyrobé sterilnich pfipravki (68).

Hlavnimi kritérii pro klasifikaci Cistych prostor jsou pruméry ¢astic (0,5 um a 5,0 um),
jejich koncentrace a poCty mikroorganismu (tvotici KTJ) v okolnim vzduchu (43). Maximalné
pripustny pocet Castic pro kazdou tfidu Cistoty je dan v nasledujici tabulce 2, kterou zohledriuje
1 Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, ktera vychéazi 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 tridy Cistoty A k zasadni zméné€ — ke zruSeni limit u velikosti ¢astic > 5,0 um. Metodicky
pokyn SUKL VYR-32 Vyroba sterilnich lécivych pripravki, ktery vyuziva maximalni
pfipustné limity prachovych ¢astic ze zminéné normy (konkrétné z jeji verze z roku 1999), je
stale aktualni a doposud nebyl novéjsi verzi revidovan. Stejné tak vyuziva maximalnich
ptipustnych limith prachovych castic i metodicky pokyn LEK-17 a Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.
I kdyz aktualizovana verze normy EN ISO 14644-1 (z roku 2015) jiz nezohlediiuje prachové
Castice o velikosti > 5,0 um u tfidy Cistoty ISO 5 (ekvivalent tfida Cistota A), jsou stale

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

P T , N oM g 3
Maximalni pFipustny pocet ¢astic/m

Trida .
za klidu Za provozu
Cistoty
=0,5S pm =>5,0 pm =0,5S 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.

Pro klasifikaci prostor tidy &istoty A je pozadovan odbé&r 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 ob¢ velikosti ¢astic urcen limit podle ISO 5. Pro tfidu C (za
klidu a za provozu) jsou limity stanoveny podle ISO 7 a ISO 8. Pro tfidu D (za klidu) je limit
stanoven podle ISO 8.

Minimalni pocCet vzorkovacich mist a velikost vzorkt na zakladé limitd pro nejvétsi
velikost ¢astic pro danou tfidu Cistoty a metody vyhodnoceni ziskanych dat definuje norma EN
ISO 14644-1 (68). Pti urovani tiidy Cistoty musi byt primeér koncentraci ¢astic naméfenych

v kazdé z6n€ roven nebo nizsi nez limit tfidy Cistoty (43).

Pro tfidu cCistoty A a B ma monitorovani ¢astic > 5,0 um velky vyznam a je dulezitym
nastrojem pro vcasné odhaleni selhani systému. Prilezitostny nalez Castic > 5,0 um muze byt
zpusoben elektronickym Sumem, rozptylenym svétlem, koincidenci apod.

V cCistych prostorech je nastaven monitoring Cistoty individualné. Harmonogram testovani
primamné vychazi 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 ¥ada schvalenych SUKL

(68, 70). Tabulka 4 uvadi tidy 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 trida 5 6 mésicu Priloha B v ISO 14644-1
>[SO trida 5 12 mésicu Priloha B v ISO 14644-1

POZNAMKA: zkougka méieni poétu astic se miize standardné provadét ve stavu za provozu, ale miize byt
také provedena ve stavu za klidu podle ur¢ené klasifikace ISO.

Zdroj: EN ISO 14644-2

Pti aseptickych postupech v Cistych prostorech je nevyhnutelné kontrolovat a zohlediiovat
mikrobidlni kontaminaci pracovisté. Abychom dosahli v prostfedi Cistého 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 Cistotu kone¢ného
1écivého pripravku, nebo ze se 1éCivy pripravek pouziva jesté diive, nez jsou znamy vysledky
zkousek, je mimoradné dilezité provadét mikrobiologicky monitoring. Jde o potvrzeni, ze
l1écivy piipravek pravdépodobné neni kontaminovan (69). Ptiklady cinnosti provadénych

v ruznych tfidach Cistoty jsou uvedeny v nasledujici tabulce 4.

Tabulka 4: Priklady cinnosti provadénych v riiznych tiidach cistoty

Trida . - . -
Sistot Ptiklady €innosti pro pripravky sterilizované v koneénych obalech
1stoty
A plnéni pripravki s vysokém rizikem kontaminace
C pfiprava roztoki s vysokym rizikem kontaminace, plnéni pripravku
D priprava roztoku a komponent pro nasledné plnéni
Trida . R
.. Priklady ¢innosti pro aseptické operace
cistoty
A asepticka ptiprava a plnéni
C pfiprava roztokii nasledné filtrovanych
D manipulace s komponenty po jejich umyti

Zdroj: VYR-32, SUKL

Monitoring by mél byt pfipraven na zaklade kvalifikacnich testli provadénych v souladu
s piisluSnymi doporuenimi, normami a posouzenim rizik (71). Pfi mikrobiologickém
monitorovani se doporucuje vyuziti metod, jakymi jsou odbér vzorkd ovzdusi aktivni metodou
(vyuziti aeroskopu) a oveéfovani kontaminace povrchi pomoci stérd a otiski. Doporucené

limity pro mikrobiologickou kontaminaci jsou uvedené v tabulce 5 (68).

26



V piipadé odbérd vzorkd v prostorech, které pouzivaji ob&hovy vzduch, tzn. prostory
vybavené VZT systémem s turbulentnim ¢i lamindrnim proudénim vzduchu je vzdy
doporuceno pouzivat metodu aktivniho nasavani vzduchu, nikoliv sedimentacni metodu.
Dutivodem je pak ziskani fale$né 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 prsta
KTJ*/m® KTJ /4 hod KTJ /deska KTJ /rukavice
A <1 <l <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 opera¢nim sale se méfi ve vymenach vzduchu za hodinu (dale 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 sl a Casto 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 urovné

mozné biologické kontaminace (76, 77).

K dnesnimu dni v CR neexistuje pro operaéni saly a tvorbu jejich mikroklimatu 74dna
platna norma, natoz zavazna legislativa (65). Vzhledem ke klasifikaci tfidy Cistoty operacnich

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

Stejn€ jako u Cistych prostort je funkci VZT systému na operacnich salech redukce
koncentrace prachovych ¢astic a patogent ve vnitinim ovzdusi a odvadéni kontaminovaného

vzduchu z mistnosti ven, véetné 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, mikrobiologicka kontaminace povrcha
N v 3 ’ v ~ s < ’

a vnitiniho ovzdusi (KTJ/m”), vyména vzduchu a typ proudéni vzduchu (laminarni nebo

turbulentni) jsou regulovany smérnicemi vymezujicimi limity a referencni hodnoty.

VétSina zemi mé své vlastni normy a limity. Napfiklad 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). Avsak vzhledem
k rostoucimu pouzivani poctu ¢astic oproti mikrobiologickému odbéru vzorkt zavedlo mnoho
zemi své standardy v souladu s ISO 14644 — Cisté prostory a souvisejict 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 trovné tfidy 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 ventilaénich systému na kvalitu
ovzdusi. Teprve v dusledku systematického zkoumani patogennich kmeni v pfic¢inné

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

Po staleti byl vzduch povazovan za hlavni cestu pfenosu infek¢nich chorob. Béhem 50. let
20. stoleti byly hlavnimi rezervoary patogent pro SSI povazovany nasofaryngealni oblast
chirurgického tymu a vzduch na operacnim sale (81). V 60. letech 20. stoleti byly provedeny
prvni izolované studie o hygienickém dopadu ventilacnich koncepti (82). V 80. letech Lidwell
a spol. (2019) publikovali rizné studie uvad¢jici ptiblizné dvojnasobné snizeni hlubokych SSI
po totalni nahradé€ kycelniho nebo kolenniho kloubu, kdy byl pouzit systém laminarniho
proudéni ve srovnani s konvencni ventilaci (83). Mira infekce se dale snizila, kdyz byly navic
noSeny ochranné obleky (asi 4,5krat). Snizeni bylo tfi az ¢tyfnasobné, kdyz byla podavana
perioperacni antibiotika. Podle Lidwell a spol. (1987) byly ucinky podani kysliku a antibiotik
aditivni a na sobé& nezavislé (84). Podobné béhem 80. let Riden a spol. (2001) prokézali, ze

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

V roce 2001 Kappstein uvedl, ze vzduchem prenaSené patogeny pritomné v kapénkach
mohou pochazet pouze z nasofaryngealni oblasti a odumfelé ktize chirurgického personalu. Pti
pouziti VZT systéma s turbulentnim smiSenym proudénim vzduchu by se bakterie mohly Sifit
z osob na periferii operacniho salu do rany. Vzduchotechnické systémy by proto musely
zasobovat oblast kolem chirurgického pole a instrumentacniho stolu vzduchem pouze s nizkym

poctem mikrob (81).

Podstatny vliv na kvalitu Cistoty prostort 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 prenasenych infek¢nich patogent filtrovanim
a odsavanim kontaminovaného vzduchu z mistnosti, a tim kontrolovaly smér proudéni vzduchu

v prostorech (60, 86, 87).

Kardinalnim technologickym zafizenim je vzduchovy filtr, ktery je hlavnim zafizenim v
oblasti technologie ¢isténi vzduchu a je nepostradatelny pro vytvoreni prostfedi Cistého

vzduchu. Zde rozliSujeme tfi stupné filtrace:
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Prvni stuper filtrace tvoii ,,hruby vzduchovy filtr. Pouziva se pfedevsim jako ptedfiltr pro
zachyceni velkych Castic a zabranéni jejich vstupu do systému, zejména téchto polétavych
Castic o pruméru vét§im nez 5 um, usazujicich se ¢astic vétsich nez 10 um a raznych cizich

materialq.

Druhy stupen filtrace pozustava z jemné filtrace, kterou tvoii stfedn€ ucinny filtr, znamy
tézjako ,pred filtr (tzv. Medium-Efficiency Air Filter). Vzhledem k tomu, ze hruby vzduchovy
filtr byl umistén pro filtrovani velkych castic, lze stfedné ucinny vzduchovy filtr pouzit jako
konecny filtr v obecném ventilaénim systému anebo piedfiltr pro HEPA filtr (HEPA je zkratkou
z prvnich pismen slov  high efficiency particulate arrestance). Pouziva se predevsim

k zachyceni polétavych Castic o priméru mezi 1 a 10 um.

Treti stuper filtrace tvoii koncovy filtr — HEPA filtr. Pouziva se pfedevs§im jako koncovy
filtr v &istych prostorech. Ugelem je dosahnout tiidy &istoty odpovidajici limitim s primérem
¢astic 0,5 um, pficemz jeho Gcinnost se obvykle testuje s primérem castic 0,3 um. Pokud je
potfeba dosahnout tfidy Cistoty odpovidajici 0,1 um, méla by byt jeji uCinnost testovana
s prumérem castic 0,1 pm. Pro tento ucel se pouziva ULPA filtr (ULPA je zkratkou z prvnich
pismen slov Ultra Low Penetration Air). Obvykle se pouziva jako kone¢ny filtr a predstavuje
tak zakladni technologicky element v prevenci §ifeni Castic do Cistych prostord. Jedna se
o velmi jemné filtry (tfidy H13 az U17), u kterych je nutné zabezpecit stoprocentni Cistotu uz

pfi jejich montazi (kontrola zaméfena 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), 1 kdyz stoji
ventilacni systém s laminarnim proudénim o 24 % vice nez varianta s turbulentnim proudénim,

rapidné snizuje bakterialni kontaminaci pfenasenou vzduchem (7).

HEPA filtr je standardizovan na minimalni G¢innost 99,97 % pro odstrafiovani Castic
o pruméru > 0,3 um. To znamena, ze na kazdych 10 000 ¢astic o primeéru 0,3 pm projdou
filtrem 3 Castice a zbytek bude filtrem zachycen. Aby byl filtracni systém HEPA plné ucinny,
musi byt nepropustny. Naklady na udrzbu spojené s HEPA filtry jsou vy$si ve srovnani s jinymi
typy filtrt, ale pouziti jednorazovych predfiltra v fadé muze prodlouzit zivotnost HEPA filtra
asi 0 25 %. Skute¢na ucinnost HEPA filtru se ovéfuje testem na Castice dioktylftalatu, ktery

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

HEPA filtry 1ze naistalovat do potrubi VZT systému nebo do pfivodnich VZT koncovek

piivadé€jicich vzduch do operacnich sali. Vzduchotechnicky systém s HEPA filtrem pracujicim
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rychlosti piiblizng 12 m’ za minutu dokaze vydistit 90 % &astic ve vzduchu o priméru
> 0,3 wm béhem 5 az 8 minut, ve srovnani s CistiCckami vzduchu bez HEPA filtru, kterym stejna

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

Vzduchotechnicky systém prispiva k ochrané pacienta, a proto by mél zajistit vzduch
nejvyssi hygienické kvality (pouze s nizkym poctem mikrobti nebo dokonce bez pfitomnosti
jakékoliv mikrobialni flory) a dale by mél zajistit tepelnou pohodu personalu operacniho salu.
Alarm v jednotce VZT systému by mél byt naprogramovan tak, aby signalizoval vypnuty nebo
odpojeny VZT systém. Vzduchotechnicka 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 nemeély byt zadné netésnosti
a vyména filtru by méla byt jasné vyznalena na jednotce. Udrzba filtru musi byt snadno
proveditelna a také provadéna ve stanovenych ¢asovych horizontech dle pokyni 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 zafizeni a o protiepidemickych opatienich, které je tfeba dodrzovat
pii servisu zafizeni. HEPA filtr musi byt v Cisti¢i vzduchu v mistnosti nélezit€¢ utésnén

a pravidelné kontrolovan, zda neni poSkozen (91, 92).

3.2 Rizikové oblasti

Prostredi Cistych prostor ma mnoho potencialnich zdroji kontaminace, vCetn€ pracovnika,
samotného zafizeni a jakéhokoliv povrchu, ktery mize emitovat Castice a byt moznym zdrojem
kontaminace. Nekolik studii prokazalo, ze hlavnimi zdroji kontaminace, zejména pii Cistych
chirurgickych zakrocich, jsou kize pacienta a castice vnitiniho ovzdus$i produkované

personalem operacniho salu (26, 93).

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

Jednim z nevyznamnéjSich faktord v procesu Sifeni HAI ve zdravotnickém zafizeni jsou
ruce personalu, které do znac¢né miry ovliviiyji epidemiologicky fetézec mezi nemocni¢nim
prostfedim, personalem a pacientem. Proto se v prevenci HAI zdlraziuje vyznam hygieny

rukou jako nejucinnéjSiho opatteni ke snizeni kontaminace rukou (94, 95).
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Ke vseobecnym rizikovym faktorim ovliviiujicim nedodrzovani postupt hygieny rukou
patii postaveni Iékate (je vice nez sestra), muzské pohlavi, prace beéhem tydne (je ji vice oproti
vikendu), také noSeni rukavic, ¢innosti spojené s vysokym rizikem pienosu infekce a vysoky
pocet provedeni hygieny rukou za hodinu/sménu pfi aseptickém postupu (96). Existuji vSak
i osobni divody pro nedodrzovani spravnych postupti hygieny rukou, ke kterym patii zejména
to, ze prostiedky pro hygienu rukou mohou zpusobovat podrazdéni a suchost pokozky.
Umyvadla mohou byt nedostupné umisténa nebo jich neni dostatek, také malo mydla a
papirovych ru¢nikit mohou byt divodem pro nedodrzovani spravnych postupt hygieny rukou.
Personal zdravotnickych zafizeni byva cCasto pfili§ zaneprazdnén, piredevs§im z davodu
nedostatku zaméstnancti ¢i preplnéni oddéleni. Ve zdravotnictvi existuji také situace, kdy
pacient musi mit pfednost, coz ¢asto vede k nedostate¢né hygiené rukou. Zdravotnicky personal
muze byt navic presvédCen o tom, ze pouzivani rukavic nahrazuje hygienu rukou, a ze od
pacientt pfilis nehrozi riziko nakazy. Divodem k nedodrzovani spravnych postupl hygieny
rukou byva i nedostatek znalosti v oblasti hygieny, skepticky pohled na vyznam hygieny rukou

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

3.2.2 Osobni predméty

Dal§im vyznamnym faktorem, ktery souvisi s hygienou rukou, je pouzivani osobnich
predméta v Cistych prostorech nebo na operacnich salech, zejména se jedna o pouZzivani
mobilnich telefond. Personal intenzivné vyuziva mobilni telefony jako jeden z komunikacnich
nastroju, a to pro diagnostiku, 1é¢bu a sledovani pacientt 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 telefont u personalu v rozmezi 60—100 %
(101, 102). Uvadi se, ze 5-25 % z téchto bakterii zptsobujicich kontaminaci jsou zname jako

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

3.2.3 Ochranné osobni pracovni pomucky

V Cistém prostoru klesaji migrujici Castice shora dolt (8). Bylo prokazano, ze z Casti hlavy,
které mohly ztstat béhem operace nezakryté, byly usi zodpoveédné za vétSinu bakterii, tj. tfikrat
vice nez Celo nebo oboci (107). Kromé toho je tfeba poznamenat, ze pii mnoha operacich je
hlava chirurga velmi blizko mista operace, ¢asto po dlouhou dobu. Dfivéjsi studie upozornila
na dulezitost noSeni spravné pokryvky hlavy a prokazala masivni narast vyluCovani bakterii pfi

vynechani pokryvky hlavy (108). Podle KRINKO (zkratka Komise pro nemocnic¢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 vSechny vousy, stejné jako usta a nos (109). Tohle
lze splnit pouze noSenim ochranného oblicejového §titu, ktery spolu se spravné nasazenou
rouskou zakryje 1 rozsahlé vousy. Je vSak tfeba zajistit, aby ochranny obli¢ejovy Stit mél vysoky

standard s ohledem na zadrzovani Castic (109).

Dal§im zdrojem kontaminace je vlastni mikrofléra personalu pfitomna na vlasech
(nejvyznamngéjs§i pocet Castic je ale emitovan praveé z vlasi lidi), rukou a nohou a také

vylu€ovana koznimi burikami.

Zdravy clovek pfi chiizi emituje 5 000 Supin kiize za minutu ve velikosti 5 az 60 pum, kdy
je prumérn€ 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, navlekt 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 tkaning, otvor u krku apod., také
roztrzena mista nebo Castice z povrchu odévu. Specializované odévy urcené pro Cisté prostory
se pouzivaji jiz mnoho let — potfeba tohoto typu tkaniny vzrostla predevsim kvuli potiebé

chranit kritické operace v Cistych prostorech a vytvorit 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 ucinné
inaktivovany), bakterialni vylucovani z mrtvé klize a vlast z hlav chirurgického personalu, dale
aerosoly z nasofaryngealni oblasti — zasadni roli tedy hraje kvalita a spravné usazeni
chirurgickych ustenek a kontaminované nastroje, napt. ty, vystavené mimo oblast ochrany
laminarniho 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¢indm kontaminace patfi i vzdusné patogeny (ulpivajici na Casticich), jejichz zvySena

koncentrace je zapfi€inéna Castym oteviranim dveti na operacnim sale (61).
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3.3 Dodrzovani protiepidemického rezimu v Cistych prostorech

Vsichni pracovnici maji absolvovat Skoleni o zadsadach SVP, které se jich tykaji, a takeé
uvodni zaskoleni a pravidelna Skoleni relevantni pro jejich ukoly. VSichni pracovnici pracujici
v Cistych prostorech maji absolvovat specifické Skoleni v aseptické vyrobé, vcetné zakladnich
aspekti mikrobiologie. Dale by méli byt pracovnici zajiStujici Cisténi a udrzbu VZT systému
vyskoleni v oblasti provadénych ukoll, predevsim v opatfenich branicich vzniku rizik
ohrozujicich piipravek, prostedi a zdravi. Ve vyrobnich a skladovych prostorech i v oddéleni
kontroly jakosti mé byt zakazano 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 1 s veSkerymi Castmi zafizeni, které se dostavaji do styku
s pripravky. Kazda osoba vstupujici do vyrobnich prostor ma byt odéna v Cistém odévu
vhodném pro vyrobni Cinnost, kterou tato osoba vykonava, pficemz tento odév se v pripadé
potteby prevléka. Je-li to nutné, pouziji se dalsi OOPP vhodné pro operace, které maji byt
provedeny (napf. pokryvka hlavy, oblieje, rukou a/nebo pazi). Odév a jeho kvalita maji
odpovidat procesu a tfidé Cistoty pracovnich prostor, ma se nosit tak, aby operatéra 1 piipravek

chranil pred rizikem kontaminace.

Ve tiidé Cistoty D maji byt vlasy a pfipadné vousy i knir zakryté. Nosi se bézny ochranny
oblek a vhodné boty nebo navleky. Maji byt pfijata vhodna opatieni k zabranéni jakékoliv
kontaminace pochazejici z vnéjsku cistych prostord. Ve tiidé C maji byt vlasy, a kde je to
potfebné 1 vousy ¢i knir zakryty. ObleCeni sestava 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 oblecCeni se nemaji uvolfiovat prakticky zadna vlakna
nebo Castice. U tfidy A/B ma sterilni pokryvka hlavy dokonale zakryvat vlasy a kde je to
pottebné i vousy nebo knir a ma byt zasunuta pod limec kombinézy; nosi se sterilni oblicejova
maska a sterilni ocni kryty, aby se zabranilo uvoliiovani 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 nemé prakticky uvoliovat zadna

vlakna a Castice a ma zachycovat ¢astice odloucené z povrchu téla.

Venkovni odév nema byt pfinaSen do personalnich 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 (vCetn€ obliCejovych masek a kryti oci); potfeba
odchazet z Cistych prostor a znovu do nich vstupovat za tcelem riznych vyrobnich kroki ma
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byt dana rizikem aktivity. Rukavice se maji v prubéhu operaci pravidelné dezinfikovat. Pfi
odchodu z Cistych prostor méa prob&hnout opticka kontrola celistvosti odévu. Odév urceny pro
Cisté prostory se ma Cistit a nakladat s nim tak, aby se na ném nehromadily dalsi znecCistujici
latky, které by se pozdéji mohly uvoliiovat. Pii 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 potfebné pro minimalizaci rizika kontaminace,
se uplatni omezeni pohybu vSech pracovnikii. Obecné plati, ze pracovnici (ani jiné osoby)
nemaji prechazet piimo z prostor s expozici zivym mikroorganismim, toxinim nebo zvifatim
do prostor, kde se manipuluje s jinymi produkty, inaktivovanymi produkty nebo jinymi
organismy. Je-li takovyto prechod nevyhnutelny, maji byt zavedena vhodna kontrolni opatreni
(s ohledem na dana rizika). Pfechazi-li osoba z jedné Cisté mistnosti do druhé Cisté mistnosti
(z vyssi tiidy do nizsi nebo z nizsi tfidy do vyssi), maji se uplatnit patficna dezinfekcni opatieni.
Maji se respektovat pozadavky na odév nutny pro danou tfidu. Aktivity v Cistych prostorech,
predevsim probihaji-li aseptické operace, se maji minimalizovat. Je nutno vyhnout se
nadmérnému spadu Castic a organismu vzniklému vlivem pfili§ energické Cinnosti. V Cistych
prostorech ma byt pfitomen pouze minimalni poCet zaméstnanct. Inspekce a kontroly maji
v maximalni mozné mife probihat vné Cistych prostor. Maji se provést kroky zajistujict
deklaraci zdravotniho stavu pracovniki, ktery by mohl byt relevantni pro jakost 1éCivych
ptipravku a dale to, ze na vyrobé 1éCivych pripravki se nebude podilet zadna osoba trpici
infekénim onemocnénim, které by mohlo nepfiznivé ovlivnit jakost pfipravku. Monitoring
zdravotniho stavu pracovnikii ma byt umeérny rizikim. Maze vzniknout potieba zavést dalsi
opatfeni na ochranu pracovnika podle znamych rizik ptipravku a materialti pouzivanych pfi
jeho vyrobé. Kritické Cisté prostory jsou Cisté prostory, kde je pfipravek vystaven pusobeni
podminek prostfedi, a proto maji byt projektovany tak, aby se zajistily aseptické podminky.
Také vzduch v bezprostfednim okoli kritickych Cistych prostor se ma adekvatné kontrolovat
(pozadi cistych prostor). Do Cistych prostor se ma dodavat vzduch, ktery prosel filtry
odpovidajici ucinnosti. Ma byt stanovena vhodna uroveni klasifikace vzduchu s ohledem na
specificka rizika, povahu pfipravku a vyrobni proces, predevSim s ohledem na to, zda
zpracovani probihd v otevieném nebo v uzavieném systému. Satny maji byt koncipovany jako
propusti a pouzivany pro fyzické oddéleni riznych fazi prevlékani a pro minimalizaci
mikrobialni a casticové kontaminace ochrannych odévii. Maji byt ucinné vymyvany
filtrovanym vzduchem. Nekdy je zadouci pouziti oddélenych Saten pro vstup do Cistych prostor

a pro odchod z Cistych prostor. Obecné plati, ze zafizeni pro myti rukou mé byt k dispozici
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pouze v prvnim stupni propusti. Pfitomnost obalti a/nebo materiala s pravdépodobnosti vzniku

castic se ma v Cistych prostorech minimalizovat.

Zasadni vyznam ma patfiéné Cisténi/sanitace Cistych prostor, a to vCetné odstraiiovani
zbytkovych Cisticich/dezinfek¢nich prostfedkd. Pro snizeni mikrobiologické kontaminace na
nepfistupnych mistech lze vyuzit vykufovani. Pouzivaji-li se dezinfekcni prostiedky, ma se
kontrolovat jejich t¢innost. Dale se doporucuje pouzivat ne€kolik typd, aby se zabranilo vzniku

rezistentnich kment a dosahlo §irsiho rozsahu biodekontaminacni 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
doporuceni a norem, které byly harmonizovany pro potieby zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice. Jeho dominantni opodstatnéni spociva v prevenci vzniku a Siteni HAI, které mohou
do zna¢né miry ovliviiovat jak vysledny farmakologicky produkt, tak i zdravi pacienta.
Pravidelné monitorovani Cistych prostor umoziuje verifikovat dodrzovani aseptickych postupt
ve spravné vyrobni praxi a pii manipulaci a zpracovavani tkani. Dokaze také odhalit nezadouci
vlivy, které mohou vzniknout jak technologickym, tak lidskym zapfic¢inénim béhem procest,
tzn. vyhledové umoznuji predejit nezddouci kontaminaci.

Analyticka Cast prace uvadi vysledky z monitoringu Cistych prostor, které spadaji pod
dozorovou ¢&innost SUKL-u a kde je &istota prostiedi 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 tii Ceské nemocnice
za uCelem ziskani objektivnich informaci o stavu Cistoty vnitfniho ovzdusi ve vybranych

provozech. Jednalo se o projekt Ministerstva zdravotnictvi CR, ktery probéhl jednorazové

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

e Laboratorni pfiprava 1éCiv na oddé€leni ptipravy sterilnich 1€kt a ptipravy cytostatik

e (Oddg¢leni ptipravy sterilnich 1ékovych forem (OPSL): 3x laminarni box Scanlaf fortuna
(tfida Cistoty A) / asepticky box (tfida Cistoty C)

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

Pracovisté nuklearni mediciny (PNM)

e Laboratorni pfipravu radiofarmak pro diagnostickou a terapeutickou cast PNM vcetné

pracovisté PET/CT
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e Laboratof piiprava radiofarmak (RADFARM): 2x laminarni box SafeFlow (tfida
Cistoty A) / laboratort pfipravy radiofarmak (tfida Cistoty C)

e Laboratof PET/CT: manipulacni box NMC 1/50 (tfida Cistoty A) / laboratot PET/CT
(tfida Cistoty C)

Ustav mikrobiologie (MIKRO)

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

HeraSafe KS (tfida Cistoty A) / laboratof pro ptipravu 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

e Embryologicka laborator: laminarni box IVFtech (tfida Cistoty A)/laminarni zona GEA
(tfida Cistoty A) / laborator IVF (tfida Cistoty D)

Hemato-onkologicka klinika (HOK)

e Tkanové zafizeni pro zpracovani, vySetfeni kvality, zamrazeni, skladovani a expedici
§tépu perifernich krvetvornych bunék, kostni dfené, darcovskych Iymfocytu

a modifikovanych buné¢nych produktt

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 Bakteriologicka laboratof: laminarni box Jouan MSC 12 Standard (tfida Cistoty A) /
asepticky box (tfida Cistoty C)

Centralni operacni saly (COS)
e Odbérové saly urCené k odbéru organt a tkani 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 prostorti byla vymeéna ovzdusi v aseptickych boxech

a laboratofich standardné zaji§tovana samostatnou klimatiza¢ni jednotkou vybavenou
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deskovou rekuperaci. Jednotka zajist'uje upravu vzduchu chlazenim, topenim a dvoustupiovou
filtraci typu EUS a EU9 (pfipadné u starsich typu klimatiza¢ni jednotky typu EU4 a EU7). Tteti
stupen filtrace je zajistény na piivodu vzduchu HEPA filtrem typu H13 a H14. Ptfivody vzduchu
jsou umistnény ve stropu a odsavani vzduchu je realizovano pies odsavaci mtizky, které jsou

umistnény u podlah. Vétrani zajistuje kaskadovy pretlak dle pozadované Cistoty mistnosti.

Vyména ovzdusi na operacnich salech byla zajistovana 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 pfivadéného vzduchu je
4200 m’/h a odtah vzduchu 3800 m’/h. Filtrace vzduchu je tiistuptiova, tzn. filtr typu G4 (prvni
stupenl pro zachyt hrubych necistot), filtr F8 (druhy stupen) v jednotce VZT a ve vyustkach
laminizatoru jako distribucni element HEPA filtr typu H13 (tfeti stuperi).

4.2.2 Vybrana zdravotnicka zarizeni CR

V ramci této studie byla vybrana tii zdravotnickd zafizeni z Ceské republiky, ktera
pochazela z Jihomoravského, Kralovehradeckého a Olomouckého kraje. Z divodu uvadéni

konkrétnich realnych vysledki nejsou nazvy zdravotnickych zafizeni uvedeny.

Cilem bylo ziskat aktualni data o stavu vnitfniho ovzdusi ve vybranych Cistych prostorech

zminénych zdravotnickych zafizeni. 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).

Vymeéna ovzdusi na superaseptickych operacnich salech byla zajisténa u vSech zafizeni
centralni klimatizacni jednotkou s tfistupfiovou filtraci (tzn. prvni stupen pro zachyt hrubych
necistot — filtr typu G4; druhy stupen — filtr typu F8 v jednotce VZT; tfeti stupen ve vyustkach
laminizatoru jako distribu¢ni element HEPA — filtr typu H13). Na aseptickych operacnich
salech byla vymeéna ovzdusi =zajisténa analogicky, kromé zdravotnického zafizeni
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 Cdstic o priitoku 28,3 I/min

Objem pritoku vzduchu Minimalni ¢as méfeni (min)
- Trida Cistoty

(m”/min) za klidu Za provozu

A 36 36
, B 25 1

28.3x 10
C 1 1
D 1 -

Zdroj: Vlastni zpracovdni

Stanoveni poctu Castic ve vznosu bylo provedeno prostfednictvim laserového Citace ¢astic

APC SmartTouch (Merck KGaA, Némecko) (viz pfiloha €. 2). Pro stanoveni po¢tu meéficich

bodi v daném prostoru a pfi stanoveni doby meéfeni pro jednotliva mista méfeni dle tiidy

Cistoty se vychazelo z normy EN ISO 14644. Stanoveni doby méfeni bylo odvozené od objemu

prutoku vzduchu laserového Citace ¢astic. V tomto piipad€ se jednalo o prutok 28,3 1/min (viz

tabulka 6).

Vysledek byl stanoven na misté po skonceni méfeni prostfednictvim vypoctu horni meze

spolehlivosti 95 % softwarovou aplikaci, kterd je integrovand v laserovém cCitaCi Castic.

Zavérem byl vysledek porovnan s limity pro maximalng piipustny pocet &astic/m’ vzduchu dle

vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ktera vychéazi z EN ISO 14644 (viz tabulka 7).

Tabulka 7: Klasifikace pro jednotlivé tFidy Cistoty vzduchu podle poctu castic

L T , N 4 oMz g 3
Maximalni pFipustny pocet ¢astic/m

Trida
) za klidu Za provozu
Cistoty
>0,5 um >5,0 um >0,5 um >5,0 um

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 zvolena metoda aktivniho nasavani 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 odb&rovém mists se
provadeély minimalné 2 odbéry na Columbia krevni agar a Sabouraudtiv 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 bodi (podle plochy cistého prostoru dle
doporuéeného postupu) (72). Pro kazdy jednotlivy odbér byl odebran vzorek o objemu 1 m”.
Pristrojova technika byla umistnéna na pracovni ploSe technologického/ zdravotnického
vybaveni (pfiblizné 110 az 150 cm nad podlahou) nebo v inhala¢ni zon€ ve stfedu mistnosti

(ptiblizné€ 150 az 160 cm nad podlahou).

Bakteriologicka kultivace vzorkti ovzdusi na krevnim agaru probihala v termostatu pfi
teploté 30 £ 1 °C po dobu 48-72 hodin. Odebrané vzorky ovzdusi na mykologickou kultivaci
nanesené na Sabourauduv agar se kultivovaly pfi teploté 25 + 1 °C po dobu 3-5 dnt. Stanoveni
KTIJ bylo provedené nejprve prepoctenim KTJ odeCtenych ze standardni Petriho misky dle
Fellerovy statistické konverzni tabulky (viz pfiloha ¢. 4) a nasledné byl pfepocitan pocet
organismd na 1 m’. Zavérem byl vysledek kultivaéniho vysetfeni porovnan s doporu¢enymi

limity pro mikrobiologickou kontaminaci Cistych prostor ,,za provozu“ (viz tabulka €. 8).

Provedeni odbéra dle jednotlivych standardnich operacnich postupl, zpracovani
a vyhodnoceni vysledki bylo provedeno pracovniky nezavislé akreditované zkuSebni

laboratore 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 (prumér 90 mm) (prumér 55 mm) 5 prsta
KTJ*/m® KTJ /4 hod KTJ /deska KTJ /rukavice
A <1 <1 <1 <1
B 10 35 35 35
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

KTJ*- kolonie tvorici jednotku

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

Monitoring Cistych prostort byl ve ZZTT provadén u tfidy Cistoty A, C a D. Monitoring
vnitiniho ovzdusi probihal ve stavu za ,provozu®“ (pfipadné za simulovaného provozu —
u citlivych ukont) pro oveéfeni spolehlivosti VZT systému béhem procestd. Monitorovani ve
stavu ,,za klidu“ probihalo pouze v embryologické laboratoii (CAR) za ucelem ovéfeni

parametra 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 provadéjiciho pooperacni ¢innosti po

odvezeni pacienta ze salu) (114).

4.3.2 Vybrana zdravotnicka zarizeni CR

Cilem této studie bylo také ziskani objektivnich informaci o stavu Cistoty ovzdusi ve
vnitfnich prostorech i vybranych zdravotnickych zafizenich CR, tzn. stanoveni prachovych
¢astic ve vznosu a mikrobialni kontaminace vnitiniho ovzdusi. Stanoveni prachovych ¢astic ve
vznosu bylo provedeno akreditovanou zkuSebni laboratofi a odbér vzorkt ovzdusi zajistoval
personal tamniho zdravotnického =zafizeni s naslednym kultivanim vyhodnocenim
akreditovanou mikrobiologickou laboratofi. Méfeni prachovych Castic ve vznosu probéhlo
v roce 2015 v obdobi od fijna do prosince a odbéry vzorkd ovzdusi k mikrobiologickému

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

Pro stanoveni poctu ¢astic pro operacni saly (superaseptické/ aseptické) byla pouzita norma
EN ISO 14644. Vzhledem k tomu, 7e v Ceské republice nejsou pro zdravotnicka pracovisté
stanoveny piipustné hodnoty prachovych castic, vychazelo hodnoceni pouze z této obecné
technické normy. Odbér vzorki ovzdusi k mikrobiologickému vysetieni byl proveden dle

pozadavkl Vyhldasky ¢. 6/2003 Sb., AHEM ¢ 1/2002 (114, 115, 72).

Pro hodnoceni mikrobialni kontaminace byla pouzita vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi
Slovenské republiky: Vyhlaska ¢&. 553/2007 Zb., ktorou sa wustanovuju podrobnosti
o poziadavkdch 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 méfeni a odbéry byly provedeny za poloprovozu, tzn. bezprostfedné po ukonceni
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operacniho vykonu, proto je potieba vzit v ivahu, ze hodnoty mohou byt o 1 tfidu nizsi, nez pfi
meéfeni ,,za klidu®.

Tabulka 9: TFidy cistoty pro riizné typy operacnich salii

) Pocet prachovych Pocet mikroorganisma
Trida Cistoty gastic/m’ KTJ/m*
ISO/ Operacni sal
vyhlaska M >0,5 pm >5,0pm  nepatogenni patogenni
ISO 5 Superasepticky 3520 29 -
operacni sal/ <1
M35 operacni pole 3530 0 <1
Asepticky operacni
ISO6 sal/ opera¢ni pole 35200 293 ---
Superasepticky <1
¢ni sal/ t
M 45 operacnlsZiau prostor 35 300 47 5
1507 Asepticky operacni 352 000 2930 -t
sal/ prostor salu <1
M55 353 000 2 470 100
ISO 8 3520 000 29300
Zakrokovy sal <1
M 6,5 3530000 24 7000 500

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

4.3.3 Postup odbéru vzorku

Odbéry vzorki byly provedeny dle standardnich operacnich postupt akreditované

zkuSebni laboratore.

4.3.3.1 Stanoveni poctu Eastic ve vznosu

Pro stanoveni poctu Castic ve vznosu byly pouzity nasledujici pfistroje, pomocna zafizeni
a spotfebni material: Citac castic APC SmartTouch s prislusenstvim, laserovy méfi¢ vzdalenosti,
kalkulaCka, dezinfek¢ni piipravek k dezinfekci ploch a pomicek, jednorazové rukavice,

ustenka, jednorazovy plast, jednorazova Cepice a navleky na obuv.

Pred kazdym meéfenim byla provedena identifikace méficiho mista a stanoveni méficich
bodl. Méfici mista byla identifikovana Ciselnou fadou a k nim byly navazné pfirazené méfici
body identifikovany abecedni fadou. Podkladem pro stanoveni po¢tu méficich bodu byl také

udaj o plosné vyméie mista.
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Pracovnik laboratofe stanovil pocet méticich bodt na zakladé vypoctu druhé odmocniny
z plo§né vymeéry meficiho mista, ve kterém bylo néasledné provedeno meéfeni poctu Castic.
Pokud byl vypoftem stanoven pouze 1 meéfici bod, provedly se v daném
prostoru/ technologickém zafizeni 3 samostatnd meéfeni rovnomérne€ rozmisténa v prostoru/
technologickém zafizeni. Na zakladé stanovenych méfticich bodi byla v uzivatelském softwaru
v PC vytvorena Sablona s méficimi misty a méficimi body, ktera se nasledné€ naimportovala do

éitaCe ¢astic APC SmartTouch.

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

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

Objem priitoku vzduchu o Minimalni ¢as méfeni (min)
3, . Ttida Cistoty
(m”/min) za klidu Za provozu
A 36 36
X B 25 1
28.3x 10"
C 1 1
D 1 -

Zdroj: Vyhldska ¢ 84/2008 Sb.

Pti stanoveni doby meéfeni pro jednotlivd mista mefeni dle tfidy Cistoty se vychazelo
z minimalniho potfebného objemu vzorku ovzdusi stanoveného dle bodu B.4.2.1 normy
prepocteného na standardnd nastaveny pratok &itae &astic v I/m’. V tabulce 11 je uvedeno

stanoveni doby méteni dle EN ISO 14644-1.
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Tabulka 11: Stanoveni doby méfeni pro tFidy cistoty dle EN 1SO 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 um >5,0 um

ISO 1 - - - -
1SO 2 71 177 - -
ISO 3 7 21 89 -
ISO 4 1 2 9 -
283 x 107 ISO 5 1 1 1 25
ISO 6 1 1 1 3
ISO 7 - 1 1 1
ISO 8 - 1 1 1
ISO9 - 1 1 -

Zdroj: EN ISO 14644-1

Vypocet objemu vzorku ovzdusi byl pocitan dle vzorce: Vg = Ci,(r)n x 1000
kde
Vs je minimalni objem vzorku pro kazdé misto v litrech
Com je maximalni podet piipustnych &astic/m’ pro danou tiidu &istoty
20 je konstanta stanovena normou
Vypocet doby méfeni byl vypocitan podle vzorce: T = T :FSM
kde
T je Cas odbéru vzorku ovzdusi
Vs je minimalni objem vzorku pro kazdé misto v litrech

1CFM  je objem &itatem nasavaného vzduchu v m’/min (standardné

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

Pti stanoveni doby méfeni pro tfidu Cistoty A stanovil V'YR-32 minimalni objem vzorku

3 v 17 . ’
1 m” pro kazdé vzorkované misto.
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V nasledujici tabulce 12 jsou uvedeny tfidy Cistoty dle EN ISO 14644-1 a maximalni limity
pro Castice danych rozmért. Klasifikace pro jednotlivé tiidy Cistoty vzduchu podle poctu ¢astic

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

Tabulka 12: TFidy Cistoty dle EN ISO 14644-1

. TS L ~r e 3 ~r e , v ~ ,
Klasifika¢ni  Maximalni limity (¢astice/m” vzduchu) pro ¢astice rovné a vétsi nez uvedeny

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

ISO Trida 1 10 2
ISO Trida 2 100 24 10 4
ISO Trida 3 1000 237 102 35 8
ISO Trida 4 10 000 2370 1020 352 83
ISO Trida 5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
ISO Trida 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8320 293
ISO Trida 7 352 000 83200 2930
ISO Trida 8 3520 000 832200 29300
ISO Trida 9 35200 000 8 320 000 293 000

Zdroj: EN ISO 14644-1

Pracovnik provadéjici méreni (dale jen pracovnik) zapocal méfeni vyjmutim pfistroje
z transportniho kufru, provedl jeho dezinfekci a také dezinfekci rukou, posléze zapnul pfistroj
a na kanalech nastavil pozadovanou velikost métenych ¢astic, dale ovéfil na pristroji nastaveni
kanalt prednastavenych v PC a sejmul ochrannou krytku z vyustku pfistroje. Na pfistroj nasadil
nulovaci filtr a zpustil nulovani pristroje. Po odbéru posledniho vzorku zkontroloval na v§ech
kanalech nulovou hodnotu &astic/m’ (nutna podminka pro zah4jeni vlastniho méfeni).

V ptipadé naméfenych Castic pracovnik zopakoval proces nulovani.

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

V ramci vlastniho méteni ovéril pracovnik parametry méfeni na pifistroji, provedl proplach
pfistroje (Purge Time) po dobu 1 minuty pfed kazdym meétfenim a nastavil dobu méfeni. 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 pfistroj do méficitho bodu a spustil chod pfistroje. Pfi dal§im méfeni
opakoval analogicky postup vlastniho métreni. Po ukonceni kazdého jednotlivého méfeni pro
stanoveni poc¢tu prachovych cCastic byl proveden z displeje pfistroje odecet Cisla zdznamu
meéfeni a na privodnim listu pfifazen k popisu méficiho bodu. Po ukonceni v§ech méfeni pro
stanoveni pocCtu prachovych ¢astic vytisknul pracovnik v laboratofi jednotlivé zaznamy pres
ptipojené PC na externi tiskarnu. V laboratofi byl prostfednictvim softwaru pfistroje proveden
vypocet horni meze spolehlivosti 95 % UCL. Po provedeni vSech shora uvedenych krokt byl

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

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

krevni agar, Sabouraudiv agar).

Pracovnik prfed odbérem provedl kontrolu stavu baterii aeroskopu a kompletnost
ptislusenstvi. Dale pfipravil zaznamovy formulaf o odbéru vzorku ovzdusi k odbéru na

mikrobiologické vySetieni, do néhoz postupné zaznamenaval stanovené udaje.

Z chladnicky vyjmul laboratorni pracovnik pfislusny pocet kultivacnich pud. Misky
oznacil vzestupnou Ciselnou fadou 1 az— x (x = ¢islo posledniho odebraného vzorku). Transport
pud byl zajistén v uzavieném boxu s digitalnim teplomérem. Pracovnik pfi pfipravé sterilnich
pud zkontroloval, zda nebyla piekrocena doba expirace a ptida byla naprosto Cista bez jakékoliv

znamky nartistu mikroorganismi.

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

a Sabourauduv agar.

Piistroj byl umistén® v inhalaéni zon&, nebo ve vysce 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 pfistroje: 500 1/5 minut.

? Pro odbéry je mozné zvolit i jiné misto podle uéelu vysetfeni, event. dle pozadavku objednavatele.
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Po ukonceni odbéru Petriho misku vyjmul, uzavtel krytem a vlozil do transportniho boxu
dnem vzhiiru. Postup opakoval a pred 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

laboratore ke kultivaci. Vzorky byly transportovany pfi teploté v rozmezi 18-24 °C.
4.3.3.3 Kultivacni vysetieni vzorku ovzdusi

Ke kultivacnimu vySetfeni vzorkd ovzdusi byly pouzity nasledujici pfistroje, pomocna
zafizeni a spotfebni material: 2x inkubator Incucell, chladnic¢ka, Petriho misky s kultivacni
ptdou (Columbia krevni agar, Sabourauduv agar s CMP, ENDO agar), alkoholovy dezinfekéni
ptipravek pro dezinfekci rukou, dezinfekéni pfipravek k dezinfekci ploch a pomucek,

jednorazové rukavice a ustenka.

Po pfijmu vzorkd do laboratofe vyznacil pracovnik do pravodniho formulafe datum
a hodinu prevzeti vzorki v laboratofi, teplotu v transportnim boxu pii predani, vcetné
zaznamenani typu pristroje (vCetné poctu otvori v nasavaci hlavici) a objem vzorkovaného
vzduchu. Soucasné provedl evidenci vzorki a pfifadil skupiné€ vzorkua cCislo protokolu, které

zapsal do pravodniho listu.

Nasledné kazdou misku s kultivacni pidou oznacil Cislem vzestupné fady a misky vlozil
dnem vzharu do inkubatoru vyhfatého na pozadovanou teplotu. Kultivace pevné pudy vzorka
ovzdusi probihala v inkubatoru pfi teploté 30 + 1 °C po dobu 48-72 hod + 2 hod pfi pouziti
krevniho agaru, pii teplot€ 25 + 1 °C po dobu 3—5 dnt pfi pouziti Sabouraudiiv agaru (teplota
v teplotnich skfinich je sledovana na displeji pfistroji a monitorovacim systémem ConWin,

denné ovérovana).

Po ukonceni doby kultivace provedl mikrobiolog identifikaci vSech vyrostlych kultur
mikroorganismil v jednotlivych vzorcich. Kvantitativni hodnoceni provadi mikrobiolog jako
stanoveni KTJ. Stanoveni KTJ se provedlo nejprve prepoCtenim poctu KTJ odecCtenych
ze standardni Petriho misky dle Fellerovy statistické konverzni tabulky a nésledné byl
prepocitan polet organismd na 1 m’. Tato tabulka se pouZiva pro viechny piistroje fady MAS-

100.

? V ramci minimalizace rizika mikrobialni kontaminace perforované hlavy mezi odbéry se uptednostiiuje odbér v
prostoru s vy$$im narokem na Cistoty ovzdusi (tfida Cistoty A, B nebo ISO 6, 5), nasledné se pokraCuje do prostoru
s niz§im narokem na Cistotu ovzdusi (tfidy Cistoty C, D nebo ISO 8, 7).
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Vysledek mikrobiologického vySetfeni zapsal pracovnik laboratofe do knihy. V ptipadé
zapisu vysledku kvantitativniho hodnoceni vzorku vnitiniho ovzdusi je vysledek uveden
v nasledujici podobé: pocet KTJ odectenych z Petriho misky/ptrepoCet KTJ dle Fellerovy
statistické konverzni tabulky/prepocet statisticky upraveného podtu KTJ na 1 m’. Piiklad
zapisu: 108/126/252 KTJ. Po provedeni vSech shora uvedenych krokt 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 — Cisté prostory

V ramci monitoringu prachovych castic ve vznosu v Cistych prostorech bylo od roku 2014
do roku 2019 odebrano 678 vzorkl, z nichz byly pozitivni (pfekracujici limity) pouze 4 (viz

tabulka 13).

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

Priumérny pocet Castic

Rok Trida Cistoty POécztllZ:;rkﬁ Poéet‘lggfgévnich ve vzorcich/1 m*
>0,5S pm >5,0 pm
2014 35 2 451 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 2940128 3367,6
2016 C 29 0 3842293 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 82479.9 927.4
2015 21 0 40331.5 689.9
2016 D 21 0 51169.4 790.8
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 vzorkd prachovych ¢astic ve vznosu byl u tiidy Cistoty A
v roce 2014, kdy doslo k vyraznému prekroceni limitl v obou sledovanych parametrech na
PNM, tzn. u velikosti ¢astic > 0,5 uym a > 5,0 um (viz tabulka 14). Na jinych pracovistich se
obdobny jev nevyskytl. Od roku 2015 se pozitivni vzorky ve tfidé Cistoty A jiz nevyskytovaly
a nasledoval sestupny trend vyskytu pozitivnich vzorka, ktery se udrzel az do roku 2019 (viz

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

, v ~r g 3
Celkovy pocet ¢astic/m
Méfici misto

>0,5 um >5,0 um
PET/CT laminarni box (tfida Cistoty A) 7 6
PET/CT laborator (trida ¢istoty C) 364 519 6202
Laborator ptipravy radiofarmak 1 . 7

laminarni box (tfida Cistoty A)
Prostor laboratore 1 (tfida Cistoty C) 344 109 16 343

Laborator ptipravy radiofarmak 2
laminarni box 2 (tfida Cistoty A)

prostor laboratote 2 (tfida Cistoty C) 126 509 8 764

1393 36

Poznamka:

Prekroceni limitnich hodnot poctu Castic ve vznosu bylo zaznamenano u tfidy Cistoty C
jednou v roce 2017 a jednou v roce 2018. V obou pfipadech se jednalo o mirné prekroceni
limitd stejného parametru Castic, tzn. u velikosti > 5,0 um. Nasledna opakovana méfeni
prokazala limitni hodnoty v mezich a od té¢ doby nebyly maximalni pfipustné limity prachovych

¢astic ve vznosu prekroceny.

TRIDA CISTOTY A
1580
1600
1400 === (Cclkovy pocet Castic ve vSech vzorcich
1200 nam’>0.,5 pm
1000 —=a== Ceclkovy pocet Castic ve vSech vzorcich
nam’>5,0 pm
800 \
600 \
400 \
200 o8 10 15 pss 10
. R & A~ & Y
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Obrazek 2: Celkovy pocet Cdstic ve vznosu ve vsech vzorcich

5.1.2 Prachové ¢astice ve vznosu — operaéni saly

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

Priumérny pocet Castic

Rok Tiida Gistoty Pocet vzorku Pocet pozitivnich ve vzorcich/1 m®
celkem vzorku
>0,5 um >5,0 pm
2014 4 0 203 6.5
2015 4 0 340,5 15,5
2016 B 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 C 16 0 6075,5 940,5
2017 21 0 162677 1456
2018 42 0 5525,7 538
2019 49 0 28311,5 2015,7
CELKEM 208 0 - -
TRIiDA CISTOTY B
250000
213966
200000 ==g== (Cclkovy poCet Castic ve vSech vzorcich
nam’>0,5 pm
150000 .
—=g== Celkovy pocet Castic ve vSech vzorcich
nam’>5.0pm
100000 /
50000
5550
130 277 206 870 -
0 —
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Obrazek 3: Celkovy pocet Cdstic ve vznosu ve vsech vzorcich

Trend naméfenych hodnot primémého poctu Castic nevykazoval nuance az do roku 2019,
ktery byl pro monitoring operacnich salti zasadnim. Béhem meéfeni celkového poctu castic,
které bylo provedeno za uCelem ovéfeni VZT parametri na monitorovaném opera¢nim
salu, doslo ke 100 az 400nasobnému zvySeni hodnot oproti bézné¢ nameérenym diiveéj§im

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

Od roku 2014 do roku 2019 bylo podle programu monitorovani ovzdusi Cistych prostor
odebrano za provozu ve vybranych Cistych prostorech celkem 435 vzorka k mikrobiologickému
vySetfeni. Nevyhovujici nalez byl potvrzen u 30 vzorkt, u 405 vzorkt nebyl pocet kolonii
prekrocen. Pocet vSech odebranych vzorkii a podil nevyhovujicich (pozitivnich) vzorkl 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 8 0 14
2018 0 110
2019 10 2 74
CELKEM 435 30 4036

Nejvyssi pocCet pozitivnich vzorkd byl zaznamenan ve tfidé Cistoty A v roce 2014
(900 KTJ). Tehdy bylo odebrano 17 vzorki, ze kterych bylo pozitivnich 9, coz Cinilo celkové
53 % pozitivnich vzorkt ze vSech odebranych. Jednalo se o mikrobialni kontaminaci Cistého
prostoru na pracovistt PNM (PET/CT a RADFARM — 884 KTJ) a HOK (16 KTJ) (viz tabulka
17).
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Tabulka 17: Prehled vyskytu mikrobidlni flory v prostoru tFidy cistoty A v roce 2014

Trida Celkovy pocet
o Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorki/ Pocet KTJ
cistoty el
pozitivni vzorky
Micrococcus spp.
A 2014 PNM Vlaknité houby 6/5 884
Staphylococcus spp.
Stpahylococcus spp.
A 2014 HOK Vlaknite 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 mikrobidini flory v prostoru tiidy cistoty A v roce 2015

Trida Celkovy pocet
o Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorki/ Pocet KTJ
cistoty el
pozitivni vzorky
A 2015 PNM Staphylococcus spp. 2/1 4
Bacillus spp.
A 2015 HOK Bacillus spp. 12/1 2
A 2015 CAR Viaknite houby 15/2 6
Bacillus spp.
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Obrazek 4: Celkovy pocet K1J u tFidy cistoty A v letech 2014-2019

Kwvalitativni prehled mikrobialni flory na zminénych pracovistich demonstruji obrazky

Cislo5,6a7.

PNM — TRIDA CISTOTY A

Micrococcus spp.

Vlaknité houby

Staphylococcus spp.
. Bacillus spp.

Bacillus spp. T 1

Micrococcus spp. Bl
Vidknité houby [N 3
1

Staphylococcus spp.
Staphylococcus spp.

2014 2015 2018 2019

Obrazek 5: Pocty KTJ na PNM v letech 2014-2019
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§ % = § § Staphylococcus spp.
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Obrdazek 6: Pocty K1J na HOK v letech 2014-2019
Ll 4
CAR - TRIDA CISTOTY A
= < I Viiknit¢ houby
§ % Bacillus spp.
< g
2015 2016 2017 2018 2019

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

Od roku 2016 byl pozitivni nalez 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 mikrobidini flory v prostoru tiidy cistoty A v roce 2016 a 2018

Trida Celkovy pocet
Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorki/ Pocet KTJ

Cistoty pozitivni vzorky

A 2016 LEK Micrococcus spp. 14/1 2

A 2018 MIKRO Micrococcus spp. 4/1 2

Vyznamny vyskyt pozitivnich vzorkt byl i ve tfid€ 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 vzorka 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 mikrobidlni flory v prostoru tridy cistoty C v roce 2014 a 2015

Trida Celkovy pocet
o Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorki/ Pocet KTJ
cistoty el
pozitivni vzorky
Stpahylococcus spp.
PNM leéJlinité houb;) g
C 2014 PET/CT i 7/5 1582
RADFARM icrococcus spp.
Bacillus spp.
Stpahylococcus spp.
Mi .
C 2015 PNMPET/CT o 0coccis SP 3/2 198
Bacillus spp.
Vlaknité houby

V nésledujicich letech (2016-2018) byl zaznamenén na sledovanych pracovistich celkovée
klesajici trend, kdy doslo k absolutnimu poklesu pozitivnich vzorka (viz obrazek 9) az do roku
2019, kdy byly opétovné zaznamenany pozitivni vzorky na pracovi§ti PNM. Doslo k mirném

prekroceni limit bez nalezu patogenni flory, ktery se objevil sporadicky.
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Obrazek 8: Celkovy pocet K1J u tridy cistoty C v letech 2014—2019

U tfidy cistoty D bylo nejvice pozitivnich vzorkl v roce 2015. Jednalo se o pracovisté
HOK, kdy ze 6 odebranych vzorkt byly pozitivni 3 (viz tabulka 21). Obdobné jako u tiidy
Cistoty A byl u tiidy 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 mikrobidini flory v prostoru tridy cistoty D v roce 2015

T¥id Celkovy pocet
1ca Rok Pracovisté Kmen odebranych vzorki/ Pocet KTJ

Cistoty pozitivni vzorky

Stpahylococcus spp.
Micrococcus spp.
Bacillus spp.
Vlaknité houby

D 2015 HOK 6/3 268

Prehled zjistované podminéné patogenni a patogenni flory v Cistych prostorech dle
jednotlivych tfid Cistoty uvadi obrazky 9, 10 a 11. NejcCastéjsim 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 pfipadech. 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 mikrobidlni kontaminace v prostorech tFidy cistoty C a D

Pocet vzorku

Rok Trida Cistoty Pocet pozitivnich vzorku
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 8 0

2018 0

2019 10 2

TRIDA CISTOTY A
i <
- I I - - - - Micrococcus spp.
B [ | [ | Vlaknité houby
§: & ,_g\ gt g: _:5\ §: & 5 Staphylococcus spp.
5 5 E 5 5 E 5 5 5 Bacillus spp.
§ N § N § S S
A A
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Obrazek 9: Pocty K1J ve tFidé cistoty A v letech 2014-2019
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Obrdazek 10: Pocty KTJ ve tridé 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 Mikrobidlni kontaminace — operacni saly

Od roku 2014 do roku 2019 bylo podle programu monitorovani ovzdusi odbérovych
operacnich salti odebrano za provozu celkem 100 vzorkti k mikrobiologickému vysetieni.
Nevyhovujici nalez byl potvrzen u 9 vzorkt, u 91 vzorkt nebyl pocet kolonii piekrocen nebo
nebyla zjisténa pfitomnost patogenni flory. PocCet vSech odebranych vzorkii a podil

nevyhovujicich (pozitivnich) vzorkl je uveden v tabulce 23.
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Tabulka 23: Vysledky kultivacnich vysetieni v istych prostorech

ot o Pocet vzorki Pocet pozitivnich Celkovy
Rok Trida Cistoty celkem vzorki 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 prekroceni limitd a k prikazu
patogenni flory u tfidy Cistoty B (v prostoru operac¢niho pole) na operacnim sale €. 6 (viz tabulka
24). V nasleduyjicich letech (od roku 2017) jiz pozitivni vzorky zaznamenany nebyly. Trend byl

klesajici, co naznacuje 1 obrazek 12.

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

Rok Kmen Pocet CelkOV}" poéet KTJ
Bacillus spp. 1
2014 Micrococcus spp. 4 08
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 tFidy cistoty B v letech 2014—2019

I kdyz u tfidy cistoty C nedoslo k prekroCeni limitd. V roce 2015 byla zaznamenana
ptitomnost patogenni flory pouze na operacnim salem ¢. 6. Od roku 2016 nebyly pozitivni
vzorky ve tfidé 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.
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Obrdazek 13: Pocty KTJ ve tridé Cistoty B v letech 2014-2019
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Obrazek 14: Pocty KTJ ve tridé cistoty C v letech 2014—2019

5.2 Vysledky monitoringu vybranych zdravotnickych zarizeni v CR

Vysledky mikrobiologického vySetfeni ve zdravotnickém zafizeni z Jihomoravského
(JHM), Kralovehradeckého (HK) a Olomouckého (OK) kraje jsou uvedeny v tabulce 25.
Odbéry probihaly, jak jiz bylo zminéno, v porovnavanych zdravotnickych zatfizenich (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 vzorkli v prostoru operacniho
pole a 12 vzorkl v prostoru opera¢niho salu. Pocet mikroorganismi na aseptickém opera¢nim
sale u jednotlivych ZZ znézortiuje obrazek 15. Z porovnavanych ZZ dosahlo nejlepSich
vysledkt Jihomoravské ZZ, u néhoz byl pocCet mikroorganismi (Staphylococcus spp.) na
opera¢nim poli aseptického operaéniho salu stanoven na 30 KTJ/m’. Na aseptickém operaénim
salu Kralovehradeckého ZZ byl zjistén zvySeny poCet mikroorganismu nad stanoveny limit. Na
aseptickém operatnim sale tohoto ZZ byl poget mikroorganismd 34 KTJ/m’, k prekroSeni
limitu doslo v dusledku poruchy klimatizacniho zafizeni. Z patogennich mikroorganismui se
zde nachéazely bakteridlni kmeny Acinetobacter johnsonii, Pseudomonas luteola
a Pseudomonas spp. Na aseptickém operacnim sale ZZ Olomouckého kraje byl stanoven pocet
mikroorganismd na 16 KTJ/m’, na tomto sale byly z patogennich mikroorganismd prokazany

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

Trida Pocet

Zd;‘:;'i(;t;:icke Odbérové misto Cistoty mikroorg. Kmeny
KTJ/m’
operacni 1SO 6 30 Staphylococcus spp.
operadni sal pole
asepticky “ni
pHEw opetachl 150 7 0 /
sal
E JHM —
operacni
operacni pole ISO'5 0 /
sal o )
superasepticky operacni 1SO 6 160 Staphylococcus spp.
sal Micrococcus luteus
&ni Penicillium spp.
operacni
pole ISO6 27 Cladosporium spp.
o . Acinetobacter johnsonii
operacni
. A Pseudomonas luteola
sal asepticky xn Staphylococcus
* % operacni 1SO 7 34 phytococc
sal epidermidis
Micrococcus luteus
]
HK Pseudomonas spp.
operacni ISO 5 1 Cladosporium spp.
operaéni pole
sal o Staphylococcus spp.
superasepticky ~ Operacni 1SO 6 13% Pseudomonas spp.
sal Micrococcus luteus
operacni 1SO 6 0 /
. pole
operacni
sal asepticky o Vlgknité houby
operacnl ISO 7 16* Staphylococcus spp.
m OK sal Micrococcus spp.
operaéni 150’5 184 S]t\c/;phylococcus spp.
operaéni pole icrococcus spp.
sal o Staphylococcus spp.
superasepticky oper%cnl ISO 6 180 Bacillus spp.
sa

Micrococcus luteus

Poznamka: * nedodrZeni stanovenych limiti

** porucha klimatiza¢niho zarizeni
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OPERACNI SAL ASEPTICKY

30
27
34

16

operacni pole operacni sal
® Jihomoravsky kraj 30 0
Kralovehradecky kraj 27 34
Olomoucky kraj 0 16

Obrézek 15: Pocet mikroorganismii KT.J/m’ na aseptickém operacnim sdle u jednotlivich 77

Obrazek 16 uvadi porovnani poctu mikroorganismu na superaseptickém operacnim sale u

sledovanych ZZ. Na superaseptickém operacnim sale Jihomoravského ZZ bylo zji§téno 160

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

byl na superaseptickém opera¢nim sale stanoven pocet mikroorganismd na 13 KTJ/m® a byla

zde zjiSténa také pfitomnost patogenni bakterie Pseudomonas spp. Na superaseptickém

operacnim sale ZZ Olomouckého kraje doslo k piekroCeni stanovenych limit jak na operacnim

sale (180 KTJ/m?), tak i v operaénim poli (18 KTJ/m?) tohoto salu. Pfitomné zde byly bakterie

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

OPERACNI SAL SUPERASEPTICKY

160
180

x o
operacni pole operacni sal
¥ Jihomoravsky kraj 0 160
Kralovehradecky kraj 1 13
Olomoucky kraj 18 180

Obrézek 16: Pocty KTJ/m’ na superaseptickém operacnim séle u jednotlivych 77
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Pro stanoveni prachovych ¢astic ve vznosu bylo odebrano 12 vzorkt v prostoru operacniho
pole a 42 vzorka v prostoru operac¢niho salu. V opera¢nim poli byly limity pro velikost ¢astic
> 0,5 um prekrocCené u 4 operacnich salt (3 aseptické a 1 superasepticky), limity pro velikosti

Castic > 5 um byly prekrocené u 5 operacnich salt (3 aseptické a 2 superasepticke).

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

prekrocené u vSech operacnich sala (viz tabulka 26).

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

¥i Pocet &astic/m’
Zdravotnické Odbérové mist :l" rtldta ocet castieim
zafizeni crove misto astoty > 0,5 pm > 5,0 um
o operacni SO 6 740 433% 17 359*
operacni sal pole
asepticky AUt 1SO 7 432298 35 791
JHM T
operaéni operaci I1SO 5 187 380* 19 910*
sal pole
superasepticky Opesr;}cm 1SO 6 172 709 27 023%
. operachi 1SO 6 11 068 048* 116 154*
operacni pole
sal asepticky opesréalcnl 1SO 7 7103 133* 46 078*
HK T
operacni operaci ISO5 308 74
sal pole
superasepticky opesréalcnl ISO 6 21 964* 4 366%
. operach 1SO 6 7172373 4 980*
operacni pole
sal asepticky
OK AUt 1SO 7 2 405 563 2519%
operatni operachi IS0 5 24 400 937+
sl pole
superasepticky opesréalcnl ISO 6 44 855 2 668*

Poznimka:  * nedodrzeni stanovenych limiti

Nejvyssi pripustné limity dle normy ISO, ptipadné Vyhlasky ¢. 553/2007 Zb. nesplnil ani
jeden z monitorovanych sala. Jelikoz se jednalo v této faze pouze o ziskani aktualnich dat
o stavu vnitiniho ovzdusi ve vybranych Cistych 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) vzorkti. Protiepidemickych opatfeni jak v Cistych prostorech, tak na

operacnich salech byla v celém monitorovacim obdobi fada.

K zasadnimu ptekroceni limiti doslo v laboratofich RADFARM a PET/CT na PNM.
V odebranych vzorcich ovzdusi Cistého prostoru zde byly prokazany jak nadlimitni pocty
podminénych patogent véetné mykotické flory, tak byly prekrocené limity poctu prachovych
castic. Vzhledem k negativnim vysledkiim doslo k ukonceni provozu laboratofi pfipravy
radiofarmak a neprodlené se zapocalo s protiepidemickymi opatfenimi, ktera 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 zdzemi pro personal. Byla vytvorena
pfijmova ¢ast s materialni propusti pro pfijem a evidenci materialu vCetné jejiho propojeni na
sklady, a také vytvoreni personalni propusti (s ¢istou a §pinavou zénou) do prostoru laboratote
ptipravy radiofarmak. Tato propust byla vybavena umyvadlem a pohotovostni sprchou (véetné
samostatné uklidové komory, ktera slouzi pouze pro uklid prostoru laboratore, tzn. neslouzi pro
zadné jiné prostory). Vzhledem k zachovani pretlakového toku a cistoty byly dvete filtru
opatfeny blokaci dvefi proti otevieni obou dvefi soucCasné. Prostor laboratofe byl vybaven
bezesparym omyvatelnym a dezinfikovatelnym povrchem stén, podlah a stropt a s fabiony na
pfechodu podlaha-stény, o tfidé cistoty ,,C* s tfidou Cistoty ,,A“ v pracovnim prostoru
laminarnich boxt. Laboratof byla doplnéna o stinéné laminarni boxy Safeflow Faster tridy
Cistoty ,,A“ pro ptipravu radiofarmak. K laboratofi byly vytvoreny 1 ostatni navazujici nezbytné
provozni mistnosti, jako jsou €istici mistnost, sklady, tklidova komora, pracovny lékatského
personalu, pobytova mistnost personalu a socialni zazemi personalu (WC, sprcha), které jsou

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

Prvni méreni na zacatku o , _
Méieni po provedenych opatieni

monitoringu
Celkovy pocet Pocet Celkovy pocet Pocet
Mérici misto Eastic/m’ mikroorg. Eastic/m’ mikroorg.

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

PET/CT
laminarni box (tfida 7 6 50-224 4 4 0
Cistoty A)
PET/CT laboratot
(trida Cistoty C)
Laborator pripravy
radiofarmak 1*
laminarni box
(trida cistoty A)
prostor laboratote 1
(trida ¢istoty C)
Laborator pripravy
radiofarmak 27 1393 36 04 0 0 0
laminarni box 2
(tfida cistoty A)
prostor laboratote 2
(trida ¢istoty C)

364 519 6202 300-360 280 645 20432 0-2

7 7 262-344 0 0 0

344 109 16 343 222-246 - - -

126 509 8764 52-88 11117 1312 04

Poznamka: * laborator bez vzduchotechnické jednotky

Vétrani laboratorni Casti bylo zajisténé novou automaticky fizenou klimatiza¢ni jednotkou,
ktera byla umistnéna do samostatné strojovny v budové PNM. Vétrani samotné laboratote bylo
navrzeno se tii stupfiovou filtraci, ktera byla zajisténa kaskadovym pretlakem dle pozadované
Cistoty mistnosti. Nova klimatizacni jednotka tak zajistuje dvou stupiiovou filtraci vzduchu
(filtry FS5, typu F9) ohfev, chlazeni a vlhCeni pfivodniho vzduchu. Tteti stupen filtrace je
zajistén Cistymi nastavei HEPA filtru typu H13. Ostatni prostory PNM (pracovis§te PET/CT)
byly ponechany stavajici. Po skonCeni vSech stavebnich praci bylo pfed spusténim provozu
provedeno méfeni prachovych Castic ve vznosu a odbér vzorka k mikrobiologickému vySetfeni
za ucelem vylouceni mozné kontaminace. Jak demonstruje tabulka 27, laboratot dosahla na

zakladg prijatych opatfeni prislusnych limit kvality vnitiniho ovzdusi.

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

protiepidemicka opatieni, spocivajici predevsim v revizi filtri laminarniho zafizeni. Obdobné
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jako v prvnim pfipadé byla provedena kontrolni méfeni, kterd prokazala nepfitomnost

bakterialni a mykotické flory, a potvrdila tak relevantnost ptijatych opatteni.

Tabulka 28: Vysledky opatieni v embryologické laboratori CAR

Méfieni po provedeném Méieni po provedenych
nevhodném servisu opatrenich
Méfici misto Pocet mikroorganisma Pocet mikroorganisma
KTJ/m® KTJ/m®
Laminarni box
vl 4 0
(trida cistoty A)
Embryologicka laboratof
mbryologicka laborator 14 0

(trida cistoty D)

Nezadouci mikrobialni flora a prekroceni poctu Castic ve vznosu bylo zaznamenano i na
jinych pracovistich. Jednalo se vSak o sporadické nalezy s minimalnim pfekroCenim limita
(1-2 kolonie v pfipadé mikrobiologického vySetfeni) jak tomu bylo na HOK a MIKRO.
V takovém pripadé€ postaCovala revize vzduchovych filtri na samotném zatizeni nebo dukladna
dezinfekce kontaktnich a okolnich ploch cistého prostoru, ktera v mnohych pripadech vyskyt
mikrobialni flory a Castic ve vznosu okamzité eliminovala. V téchto pfipadech se jednalo

zejména o sekundarni kontaminaci z vnéjsiho prostredi personalem.

Od roku 2014 do roku 2019 nebylo v prostorech odbérovych operacnich sali zaznamenano
prekroceni limitd prachovych castic. S vyjimkou kontrolniho méfeni celkového poctu Castic za
ucCelem odhaleni mozné pfiiny. Tehdejsim cilem bylo ovéfeni VZT parametrd na
monitorovaném operac¢nim sale, béhem kterého doslo ke 100 az 400nasobnému zvySeni hodnot
oproti bézné nameérenym (viz obrazek 17). Po skon¢eni operacniho programu doslo k demontazi
krytu laminizatoru servisnim personalem pro kontrolu stavu HEPA filtru. Nasledna kontrola
laminizatoru odkryla chybéjici dil v okoli pruchodu svétla pres strop operacniho salu
(pravdépodobné zpuisobené pii vyméné svétel odbornou firmou), odkud byl pfivadén
nefiltrovany vzduch z VZT jednotky. Po odstranéni zavady doslo i ke kompletni vyméné HEPA
filtri a k naslednému kontrolnimu méfeni, které prokazalo dodrzeni limitnich hodnot (viz

tabulka 29).
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Tabulka 29: Vysledky méreni prachovych Eastic v ovzdusi pied a po provedenych opatienich

Méreni z periodického Méfeni po provedenych
Mé&fici misto monitoringu opati‘eni
(trida cistoty B) Celkovy pocet &astic/m’ Celkovy pocet &astic/m’
>0,5 pm >5,0 um >0,5 pm >5,0 um
Operacni sal — méreni pod
213 966 16 250 492 21

laminarnim proudénim

Kritickym problémem, se kterym se monitorované prostory nejcastéji potykaly, byla
mikrobidlni kontaminace. Ta byla zapfiCinéna zvySenou koncentraci osob na sale, ale
1 neukdznénym chovanim personalu pfi zbyteCném vstupovani do jeho prostoru. Nadbyte¢né
otevirani dvefi sall muize totiz ovlivnit smér proudéni vzduchu i jednotlivé tlaky mezi
operacnim salem a jeho okolnimi prostory (chodba, umyvarna, pfipravna a dokonCovna

pacienta), coz muze znacné prispivat k eskalaci mikrobialni flory.

TRIDA CISTOTY B
250000
213966
200000
==e== (elkovy pocet ¢astic ve vSech vzorcich
150000 nam3>0,5 um
—=a== Celkovy poCet Castic ve vSech vzorcich
nam?> 5,0 um
100000
50000
0
2014 2015 2016 2017 2018 2019

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

V letech 2014 a 2016 dochazelo vlivem vysokého poctu osob na operacnim sale béhem
opera¢niho vykonu k prekracovani doporucenych limitd pro mikrobialni 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 sale pfitomni i studenti (3—4 osob)
a pracovnik provad¢jici odbér, tzn. celkem bylo na séale pfitomno 11-12 osob. V obou ptipadech

byla problematika konzultovana s vedenim pracovisté, na zékladé cehoz byla nasledné
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zavedena rezimova opatieni. Posléze byly provedeny kontrolni odbéry, které jiz neprokazaly

pritomnost bakterialni ani mykotické flory.

Tabulka 30: Pozitivni ndlezy v prostoru operacniho pole za jednotlivd obdobi

Trid
O Rok Odbérové misto Potet KTJ Kmen
cistoty
B 2014 Pod laminarnim proudénim 2-36 Staphylococcus spp.
Micrococcus spp.
Staphylococcus spp.
B 2015 Pod laminarnim proudénim 4-18 Micrococcus spp.
VlIaknité houby
Staphylococcus spp.
B 2016 Pod laminarnim proudénim 8-10 Streptococcus spp. (viridujici)
VlIaknité houby

V roce 2015 dopomohla k prekroCeni limiti neukaznénost operacniho personalu, kdy
vlivem castého otevirani dvefi doslo k naruSeni mikroklimatu na sale (proudéni vnitiniho
ovzdusi), resp. ke zmén¢ jednotlivych tlaki vzhledem k okolnim prostorim (prostor salu je
v pretlaku vici okolnim mistnostem z divodu dodrzovani aseptického rezimu). V uvedeném
roce dochézelo k vysoké frekvenci otevirani dvefi (jak z pfipravny, tak 1 z dokoncovny salu,
nékdy i zaroveri; prechod salem do sterilni chodby; navs§téva kolegy z jinych salt, delsi prodleva
mezi otevienim a uzavienim automatickych dvefi apod.), které doslova vyvétravali operacni
sal, coz mélo za nasledek kontaminaci vnitiniho ovzdusi operacniho salu ovzdusim z mistnosti
s niz§imi 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 operacnich salu a byla pfijata
napravnd rezimova opatieni (pouceni personalu o rizicich z toho vyplyvajicich), v€etné
technickych opatfeni, kdy doslo servisnim personalem ke zkraceni prodlevy otevieni/ zavieni

dvefi.
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7 DISKUSE

Vysledky vyzkumu monitoringu ovzdusi poukazaly jak na stav Cistych prostora
a odbérovych operacnich salt ve ZZTT, tak i na Cistotu vybranych Cistych prostorti ve tfech

Ceskych zdravotnickych zafizenich terciarniho typu.

Pred rokem 2014, kdy se zacalo s monitorovanim Ccistoty prostiedi, se o zneciSténi
prachovymi ¢asticemi a mikrobialnimi agens uvazovalo pouze teoreticky. Védélo se, ze existuje
nékolik moznych zdroji a forem pfenosu, se kterymi se béhem monitorovani bude nutné
vyporadat. V prubéhu zacCatku monitoringu bylo potieba zvladnout néktera uskali. Pii
monitoringu byla zjisténa fada negativnich vysledku jak v Cistych prostorech, tak na operacnich
salech, avsak spravnymi protiepidemickymi opatienimi se podafilo problémy vyfesit. Dikazem
je tato disertacni prace, ktera demonstruje ucinnost monitoringu v Cistych prostorech a na
konkrétnich ptikladech protiepidemickych opatfeni ukazuje, jak dosdhnout stabilni, velmi

dobré urovné zajisténi Cistoty sledovanych prostora.

Vysledky disertacni prace identifikovaly ve vnitinim ovzdusi Cistych prostort 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 pritomnost stafylokoka a mikrokoka (117).
Stejny vysledek byl prokéazan v praci zabyvajici se monitoringem vnitfniho ovzdusi a sledujici
tak mikrobiom c¢istého prostoru v 1ékarné University Clinical Center Ljubljana. Distribuce
bakterialnich druhti a rodd byla ve vSech Cistych prostorech podobna jako v této disertacni

préci. I tady byly ve vnitfnim ovzdusi nejcastéji zjistény stafylokoky a mikrokoky (71).

Obdobné mizeme poukazat na vysledky studie Matouskové a Holého z let 2010-2011,
kteti zjistovali mikrobidlni kontaminaci vnitiniho ovzdusi na transplantacni jednotce HOK
FNOL (118). Jednalo se o obdobné zdravotnické zafizeni, na kterém probihala i nami
predkladana studie, 1 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 ttetim

Bacillus subtilis, coz odpovida i vysledkiim nami predkladané studie.

Kromé zminénych bakterialnich rodii se v nami prezentovaném monitoringu objevily
1 mikroskopické vlaknité houby. Jednalo se ale o sporadické nalezy, které lze pripsat lidskému
faktoru — personalu, pfi nedodrzovani bariérovych a aseptickych podminek. Jako piiklad byla

popsana situace na CAR v roce 2015. Pravé personal, jak kmenovy, tak technicky vstupujici do
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Cistého prostoru muze byt faktorem, ktery hraje vyznamnou roli pii kontaminaci prostiedi
(emitace mikrobialni 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 muze stat i samotné VZT zafizeni. Zejména
pii obecném opotiebeni v priabehu ¢asu, kdyz je opomenuta validace VZT zafizeni a vyména
filtrd u jednotlivych stupnu filtrace. Je dalezité 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 vysledka je patrné, Ze pti provadéném monitoringu se ¢asto nachazela podminéné

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

V Cistych prostorech nelze dosahnout uplné sterility nebo absence mikrobialni
kontaminace. Lze prepokladat, ze v kazdém prostoru, kde dochazi k proudéni vzduchu, dochazi
také ke vzdu$nému pienosu prachovych ¢astic a mikrobialni flory. Prispivaji tomu fyziologické
ukony pohybujicich se osob, jez jsou kolonizovany mikrobialni florou, ktera je pro toto

prostfedi adaptovana a schopna v ném piezivat (119, 120).

V piipadé Cistého prostoru na PNM bylo nezddoucim faktorem zejména staii objektu.
Tento faktor pfispiva zna¢nou mirou ke kontaminaci vnitiniho ovzdusi v Cistych prostorech
obecné. V takovych prostorech, kde byl po desetileti fungujici provoz a systém pracovisté byl
dimenzovan a kolaudovan za podminek, které spliovaly tehdejsi legislativu a metodicka
doporuceni, miize nastat situace, ze néktery z méfenych parametrd nevyhovi predepsanym
sou¢asnym pozadavkim. V naSem pfipadé to byl pozitivni mikrobiologicky nalez, ktery
prekracoval doporucené limity jak pro mikrobiologickou kontaminaci, tak byl prekrocen
pfipustny pocet Castic ve vznosu. V téchto prostorech prispéla k nedostatecné kvalité ovzdusi
zastarala VZT jednotka. Tento problém se obecné nejvice tyka starych budov, které jeste
neprosly revitalizaci (121). V naSem piipade€ 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 tyCe operacnich salt, za nejvyznamnéjsi rizikovy faktor 1ze opét povazovat vstupujici
personal, ktery svym chovanim do zna¢né miry miize ovliviiovat mikrobiom prostiedi salu. Jak

demonstruji pfipady z let 2014 a 2016, kdy vlivem zvySeného poctu osob na sale doslo
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k netimyslné kontaminaci vnitfniho ovzdusi prostoru opera¢niho pole podminéné patogenni
mikrobialni florou Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (viridujici) a mikroskopickymi
vlaknitymi houbami. Nékolik studii prokazalo, ze pocet osob pfitomnych béhem chirurgického
vykonu do zna¢né miry ovliviiuje pocet vzduchem ptenasenych prachovych ¢astic, jejich pohyb
vede k opétovnému rozvifeni usazenych cCastic a rychlost otevirani salovych dvefi zptusobuje

zvyS$eni poCtu mikroorganismil.

Snizeni poctu bakterii lze docilit spravnym pouzivanim OOPP béhem chirurgickych
vykona (tzn. pouzitim vhodnych jednorazovych odévu z netkanych textilii, pouzivanim dvojich
rukavic, spravnym noSenim chirurgickych masek, spravnym krytim vlast atd.) a provedenim
chirurgického myti a dezinfekci rukou pred vstupem na sal (4). Praveé hygienické dezinfekci
rukou u zdravotnikll by se méla vénovat pozornost, protoze az 61 % zdravotnického personalu
a 50 % chirurgickych tymua nedodrzuje hygienicky rezim v praxi (24). Proto je jednim z nastroja
pti sledovani cistoty prostiedi ve ZZTT mikrobialni kontrola prostfednictvim stérd a otiska
z prostiedi a z rukou personalu, za uCelem ovérovani dodrzovani aseptickych postupt. Na
vyznam hygieny rukou upozornilo sledovani dodrzovéani hygieny rukou pii provadéni
aseptickych oSetfovatelskych a 1écebnych postupt zdravotnickym personalem. Pied kontaktem
s pacientem provedlo hygienickou dezinfekci rukou pouze 67 % a po kontaktu s pacientem
78 % zdravotniki. Pfed aseptickym vykonem (zavedeni periferniho Zilniho katétru pred
vykonem) provedlo dezinfekci rukou 80 % a po vykonu pouze 70 % zdravotnikt (96). Podobné
na duslednost hygieny rukou poukazal ve své praci Sasahara (2016), ktery pozoroval
kontaminaci rukou zdravotnického personalu sporulujici bakterialni flérou po skonceni
pracovni smény. Z celkového poctu 71 zdravotnikd mélo bakterialni spory na rukou az 76,1 %
zdravotnikd, z toho 50 % mélo kontaminované ruce florou Bacillus subtilis a Bacillus cereus
a 26,8 % meélo kontaminované ruce obéma typy mikrobti. Byla zjisténa vyznamna negativni
korelace mezi mirou kontaminace rukou a Cetnosti provadéni hygieny rukou, coz svédci o jejim

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

Dalsim nezanedbatelnym zpisobem S§ifeni bakterialnich agens, v souvislosti s rukama
zdravotnického personalu, je sekundarni kontaminace, ktera je zpusobena kontaktem
s kontaminovanym pfedmétem nebo zdravotnickou pomuckou. Jedna se predevsim o bézné
predméty, jakymi jsou zejména PC, telefony a zdravotnickd dokumentace. Zenbaba (2022)
uvadi ve své studii, ze az 83,9 % mobilnich telefoni zdravotnického personalu 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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kontaminovano patogenni a podminéné patogenni florou, v nejvétSim zastoupeni bakterii typu
Staphylococcus aureus. Na ptitomnosti mikroskopickych vlaknitych hub ve své praci
poukazuje 1 Macedo (2013), ktery uvadi lidskou ptitomnost jako jednu z hlavnich pficin, ktera
vyznamné piispiva k jejich produkci (124). Beldi (2009) ve své studii prokazal, ze ¢asti hlavy
personalu, které mohou zistat béhem operace odkryté (vlasy, usi), jsou zodpovédné za vyrazné
vy$si koncentrace bakterialni flory nez bakterialni flora uvoliyjici se z Cela nebo oboci.
Demonstroval také uvolniovani bakterialni flory z personalu ve vztahu k riznym druhim
obleceni, kdy personal s chirurgickym oblecenim emituje o polovinu mikrobialni flory méné
nez vysvleCeny personal a az 20 az 30nasobné méné flory pii pouziti kombinézy urcené pro

Cisty prostor s vysokymi botami (125).

Tomuto jevu je mozné se vyhnout systémovym a behavioralnim opatfenim, jakym je
efektivni edukace personalu v hygien¢ rukou, dale v fadném noSeni operacniho odévu a OOPP
(operacni halena, kalhoty, Cepice, chirurgicka maska a boty) a omezeni zbyte¢nych aktivit
personalu, se kterymi souvisi zvySeny pohyb na operacnim sale a zvySena frekvence otevirani
dveti do salu (27). Nekolik studii prokadzalo, ze zminéné vnéjsi zasahy, jako je pohyb
operac¢niho personalu a otevirani dvefi, mohou ovlivnit priatok proudiciho filtrovaného vzduchu
a objemovou vymeénu, coz muze mit za nasledek (z divodu pretlakd z pfilehlych prostort)
michani vzduchd a nasledné mize zplsobit kontaminaci vnitiniho ovzdusi operac¢niho salu
(126, 127, 128). V odborné literatuie se uvadi, ze pocet otevieni dveii se muze pohybovat az
do 40 otevieni jen pred zapoCetim chirurgického vykonu (faze pred fezem: dodavky materialu,
papirovani, dodatecny piichod personalu) (129, 130, 131), proto je nezbytné pochopit rozsahly

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

Pritomnost mikroskopickych vlaknitych hub v prostorech operacniho salu muze byt
podminéna nékolika faktory, zejména byva zpusobena samotnou piitomnosti osob na sale, dale
mikroklimatickymi podminkami (teplota, relativni vlhkost — vice nez 60 %), ale 1 disfunkcnim
VZT zafizenim, které mize svym negativnim vlivem zapficinit kontaminaci vnitiniho ovzdusi
operac¢niho salu (5). Typickym piikladem byl incident z roku 2019, ktery demonstroval
nefunkcnost filtrace laminizatoru opera¢niho salu, kdy doslo k piekroceni poctu Castic na
odbérovém sale z davodu chybéjiciho stropniho dilu, ktery vytvoril komunikaci mezi VZT
systémem a operacnim salem, skrze kterou bylo ovzdusi distribuovano do prostoru operacniho

pole bez tfetiho stupné filtrace.

Kdyz si porovname vysledky dodrzovani stanovenych mikrobiologickych limit a poctu

Castic ve vznosu z Cistych prostord a odbérovych operacnich sald ZZTT s vysledky
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zdravotnickych zafizeni CR, dopracujeme se k diametralng odlinym hodnotam. Stanovené
mikrobiologické limity dodrzely pouze operaéni saly ZZ Jihomoravského kraje. Co se tyce
maximalné€ pripustnych limitt prachovych castic ty byly piekrocené u vSech monitorovanych
operacnich sali. Tyto vysledky by mély byt pro nami sledovana ZZ vystraznym znamenim,
protoze kdyz stavajici stav vnitiniho ovzdu$i monitorovanych operacnich salu zistane
nemeénny, bez provedeni jak represivnich, tak i systémovych protiepidemickych opatfeni, muze

vyrazng zvysit riziko vzniku HAL

Jak ukazuji vysledky z dalSich riznych realizaci VZT systému, Cistotu daného systému
ovliviiuje jak vyroba a transport soucasti VZT systému, tak i jejich montaz a zejména podminky
této montaze. Opét v tomto procesu sehrava dulezitou roli lidsky faktor, jehoz negativni
pracovni navyky a neukaznénost mize ovlivnit asepticky a superasepticky rezim operacniho

salu (89).

Moderni operacni saly by mély byt vybaveny VZT systémy pro fizeni faktorti <ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>