Onrust over eisen operatiekamers?

Herman de Bruin en Teun van Trier

In de afgelopen eeuw maakte de operatiekamer in onze ziekenhuizen een enorme ontwikkeling
door. Met name door de vooruitgang binnen de moderne chirurgie en steeds voortschrijdende
technologische ontwikkelingen werden de eisen aan een schone omgeving steeds belangrijker. Lang
speelde in Nederland de overheid daarin de meest belangrijke rol (via het bouwcollege). Recenter
zijn het vooral de markt en het werkveld die de ontwikkelingen initiéren en dirigeren.

In het najaar van 2019 is onrust ontstaan over de koers van de regelgeving rond de luchtbehandeling
voor operatiekamers. Een nieuwe concept richtlijn Luchtbehandeling in Operatie- en
Behandelkamers, is vorig najaar onder regie van de Federatie Medische Specialisten gepresenteerd.
Deze nieuwe richtlijn kiest een duidelijk andere richting dan de voorgaande richtlijnen van de
afgelopen 25 jaar. Verschillende belangengroepen staan in hun standpunten lijnrecht tegenover
elkaar. Hierover verderop in dit artikel meer, na een inleiding hoe de operatiekamer van vandaag
eigenlijk is ontstaan.

Historie

Voor de 19¢ eeuw bestond een specifieke operatiekamer eigenlijk niet, de chirurgie/heelkunde stond
nog in de kinderschoenen. Hierover een stukje geschiedenis. Kennis van de menselijke anatomie
legde door dissectie vanaf het midden van de 16° eeuw een belangrijke basis voor de moderne
chirurgie. In de 18° eeuw ontstond een meer wetenschappelijke benadering van de heelkunde op
basis van onderzoek. Antiseptisch handelen op de OK werd pas uitgevonden medio 19¢ eeuw en
betekende samen met de ontdekking van anesthesietechnieken net daarvoor een grote doorbraak.
Het mechanisme van infecties was echter tot medio 19¢ eeuw nauwelijks bekend. Alom dacht men
wel dat ‘blootstelling aan slechte lucht’ infecties veroorzaakte.

De Britse chirurg Lister onderkende vanuit oa. het werk van Pasteur het infectiegevaar vanuit micro
organismen. Hij propageerde medio 19¢ eeuw het handenwassen (Semmelweis) en hij maakte ook
gebruik van carbolzuur als desinfectiemiddel. Later kwam hij ook met de introductie van
handschoenen. In Duitsland ontdekte men het gebruik van stoom als desinfectiemethode voor met
name instrumentarium. Maar de operatiekamer van begin 20° eeuw had nog geen mechanische
luchtbehandeling, dat duurde tot na de 2° wereldoorlog, zie figuur 1 (geen medische ventilatie).
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In de 60er jaren introduceerde orthopedisch chirurg John Charnley voor totale heupoperaties een
vernieuwend luchtbehandelingssysteem voor de operatiekamer met een luchtinblaas-systeem in
een tent, eigenlijk de eerste UDF (dalende lucht met Uni Directionele Flow), zie figuur 2 (Charnley
Greenhouse (tent) UDF). In de ‘tent’ droegen de chirurgen tot aan de vloer gesloten pakken met
gezichtsmaskers. De tent en de pakken moesten voorkomen dat stofdeeltjes, al dan niet besmet met
‘Kiem Vormende Eenheden’ (hierna KVE), via de lucht in het operatiegebied komen en hiermee post
operatieve wondinfecties (hierna POWi’s) te beperken. De anesthesie was net buiten de tent
geplaatst.

Nieuwe inzichten en ontwikkelingen rondom de luchttechniek hebben vanaf de 70er jaren een
sterke vlucht genomen. In deze periode is er internationaal maar ook nationaal oa. door TNO in
samenwerking met de TU Delft veel studie verricht naar een geschikt en doelmatig
ventilatiesysteem. Met gebruik van CFD modellen (Computational Fluid Dynamics), thermisch
onderzoek en rookproeven werd steeds meer duidelijk over het gedrag van lucht en deeltjes in de
OK in relatie tot temperatuur, turbulentie en luchtsnelheden.

Er waren vanuit de markt diverse systemen beschikbaar en in gebruik, de meeste waren mengend
qua opzet, zie figuur 3 (mengend systeem), pas in de 90er jaren kwam de opgang van het OK plenum
(een UDF) dat veruit de meest gekozen techniek werd gedurende de laatste 30 jaar, zie figuur 4
(verdringend systeem). De oppervlakte van het plenum was aanvankelijk bescheiden 2 - 3m2, en is
gaandeweg wel sterk toegenomen tot rond de 10m2. Ook is het plenum dat aanvankelijk één zone
en één temperatuur kende verdeeld in twee en soms zelfs drie zones met verschillende
temperaturen voor een betere downflow. Ook was de randafscherming in opkomst. Veel bestaande
OK’s hebben dit systeem en ook nieuwe operatiekamers worden er nog mee uitgerust.

Plenum met 2

temperatuur zones,
Inblazen via soms ook aanvullend
[ ] HEPA filters I -| n | — | i inblaas in periferie
retourlucht via | |
roosters l 1 l l l l l
— — ]
=n = = ‘ ; =
n n n retourlucht via
‘ ’ ‘ ' n n roosters, naar
U U i U keuze
i hoog/laag of
alleen laag
—_— e T3 ———
i — == !
Figuur 3: Mengend systeem Figuur 4: Verdringend systeem UDF A

Recentelijk komen er steeds meer nieuwe systemen op de markt zoals Opragon en Halton, zie
figuren 5 (verdringend systeem UDF A) en 6 (verdringend systeem UDF B), door marktwerking en
omdat de regelgeving meer uitgaat van de prestatie dan het voorschrijven van een bepaald systeem.
Op de verschillen en de principes van de diverse systemen gaan we hier niet verder in, maar we
beperken ons vooral tot de regelgeving.

Bouwcollege

Over de basiseisen en kwaliteit van ziekenhuisvoorzieningen adviseerde in de tweede helft van de
19¢ eeuw jarenlang het Bouwcollege, dat ontstaan was uit de oprichting van de Ziekenhuiscommissie
kort na de tweede wereldoorlog in 1947. Met de invoering van de wet ziekenhuisvoorzieningen
(WzV) in 1971 werd het College voor Zorgverzekeringen (CVZ) ingesteld, dat zich nadrukkelijker ging
bezighouden met adviezen over doelmatigheid van zorginstellingen.
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Figuur 5: Verdringend systeem UDF B Figuur 6: Verdringend systeem UDF C

In 2000 werd het CVZ omgevormd naar een zelfstandig bestuursorgaan. Het Bouwcollege dirigeerde
vanaf toen met haar bouwmaatstaven de basiskwaliteit van de zorginstellingen en dus ook voor het
operatiecomplex. Voor operatiecomplexen verscheen er in 1994 een eerste bouwmaatstaf, welke
later werd aangepast in 2004.

De bouwmaatstaven formuleerde jarenlang eisen aan de afdeling zelf en specifieker aan de operatie-
en een behandelkamers, maar gaven slechts een beperkte richting aan de specifieke details en bouw
ervan. Het ontbrak ook aan een meer gedetailleerde structuur rond beheer en onderhoud. De
zorginstellingen die bouwden en of renoveerden kozen in samenspraak met marktpartijen, adviseurs
ed. de specifieke technische uitwerking van hun operatiekamer. Het was een uitdaging voor de
opdrachtgevers (ziekenhuizen) om de beschikbare kennis te bundelen en te stroomlijnen.

OK beheersplan 2005

Op initiatief van Prof. Walenkamp, een orthopedisch chirurg, werd met een breed werkveld
bestaande uit diverse specialistenverenigingen, het RIVM, NNI, IGZ, WIP, TNO, VCCN en VHIG, een
richtlijn opgesteld en in 2005 openbaar gemaakt: het Beheersplan Luchtbehandeling voor de
operatieafdeling 2005. Het kende heel concrete uitgangspunten met daarnaast veel achterliggende
actuele (internationale) kennis, inzichten, overwegingen en feiten. Het werd in combinatie met de
bouwmaatstaf OK een belangrijke leidraad voor het ontwerpen, bouwen en beheren van
operatiekamers gedurende ongeveer 10 jaar.

WIP richtlijnen

In hetzelfde jaar dat het eerste OK beheersplan uitkwam (2005) werd het Bouwcollege omgedoopt
naar College Bouw Zorginstellingen (CBZ) verband houdend met de wijziging van de WZV naar de
WTZi. Het CBZ ging nog een aantal jaren door met haar taken. Het jaar daarop in 2006 kwam de
werkgroep infectiepreventie (hierna WIP) met een belangrijke nieuwe publicatie met betrekking tot
opereren: Omstandigheden (kleine) chirurgische en invasieve ingrepen (hierna WIP OCll 2006).

De WIP organisatie, al sinds 1988 actief met vele publicaties over infectiepreventie in de zorg,
introduceerde hiermee een welkome driedeling naar type ingreep: Klasse 1 OK (hoogste niveau),
Klasse 2 OK (Poliklinische OK) en een zelfstandige behandelkamer. De WIP OCII 2006 stelde op
hoofdlijnen net als de bouwmaatstaven basiseisen aan de genoemde typen ruimten. Twee jaar later,
in 2008 werd voor de Cure sector het Bouwcollege opgeheven, in 2009 voor de overige sectoren.
Hiermee kwam een einde aan een lang tijdperk waarin het Bouwcollege haar stempel drukte op de
bouw van zorginstellingen. TNO zag de expertise van het Bouwcollege als natuurlijke uitbreiding op
haar bestaande activiteiten, waardoor de kennis van het Bouwcollege werd ondergebracht in een
nieuw Centrum voor Zorg en Bouw binnen de TNO organisatie.
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De geplande revisie van het OK beheersplan 2005 van Professor Walenkamp kwam in 2010 niet van
de grond en na ingrijpen van het ministerie werd het beheersplan door een expertgroep onder regie
van de WIP opnieuw vormgegeven. In 2014 kwam het ‘nieuwe OK beheersplan’: de richtlijn
Luchtbehandeling in operatiekamer en opdekruimte in operatieafdeling klasse 1 (hierna WIP OK
2014). Inhoudelijk volgde de WIP OK 2014 de ontwikkelingen zoals eerder ingezet vanuit het OK
beheersplan en de WIP OCIl 2006. Gelijktijdig met de uitwerking van de WIP OK 2014 werd door de
Vereniging Contamination Control Nederland (hierna VCCN) in samenwerking met vele
belanghebbenden uit het veld binnen een internationaal kader een meetmethode ontwikkeld om de
prestatie van de luchtbehandeling in de operatiekamer ‘as build’ te beoordelen. Dit werd de VCCN
richtlijn 7 (hierna RL7). Deze richtlijn is als testmethode ook opgenomen in de WIP OK 2014.
Overigens bestonden er al andere meetmethoden waarbij vooral de DIN 1946-4 gebruikt werd.
Middels een addendum op de WIP OK 2014 in april 2016 heeft de inspectie volksgezondheid haar
toetsingskader duidelijk gemaakt. Hierbij worden de WIP OCII 2006 en WIP OK 2014 van toepassing
verklaard en voor validatie de RL7 benoemd. Hiermee werd wederom een sluitend kader bereikt.

‘Nieuwe WIP’

Helaas was de rust niet voor lang. De WIP als organisatie kreeg niet langer voldoende financiering en
werd in 2017 opgeheven. Hiermee viel een leemte voor de revisie van de WIP OK 2014 die voor 2019
gepland stond. Om het ontstane gat te vullen kreeg in 2017 de Federatie Medisch Specialisten
(hierna FMS) van de Nederlandse Vereniging van Medische Microbiologen (hierna NVMM) de
opdracht de richtlijn luchtbehandeling OK'’s te actualiseren. De financiering kwam vanuit de Stichting
Kwaliteitsgelden Medisch Specialisten (SKMS).

De overheid vormde 2 jaar later in 2019 een opvolger van de WIP, het Samenwerkingsverband
Richtlijnen Infectiepreventie (SRI). Zij zullen de werkzaamheden van de WIP voortzetten. Het
Landelijk Centrum Hygiéne en Veiligheid (LCHV) van het RIVM gaat aan de slag met veertien
hygiénerichtlijnen. In het kader van het landelijk programma bestrijding van antibioticaresistentie
(ABR) heeft VWS het RIVM /Clb gevraagd de surveillance van zorginfecties opnieuw in te richten met
het oog op de toekomst.

Reuring

In het najaar van 2019 kwam de werkgroep FMS met haar concept richtlijn ‘Luchtbehandeling in
operatie- en behandelkamers’. De voorzitter van de werkgroep, Hans Duvekot, heeft de werkwijze
rond de totstandkoming en de uitgangspunten op meerdere congressen toegelicht. De werkgroep
kwam na research tot nieuwe inzichten die veel losmaakten, met name onder de partijen/personen
die al veel langer betrokken zijn bij de tot nu toe ingeslagen weg. De FMS werkgroep, bestaande uit
afvaardigingen van alle specialistenverenigingen en de Vereniging voor Hygiéne en Infectiepreventie
in de Gezondheidszorg (VHIG), komt tot de conclusie dat er nauwelijks tot geen evidence-based
onderzoek bestaat dat de relatie aantoont tussen kwaliteit van de lucht in de OK en POWI’s.

De werkgroep komt in haar concept richtlijn daarom tot de conclusie dat de momenteel bijna overal
toegepaste UDF eigenlijk niet nodig is en een klasse | OK te ver is doorgeschoten (vrij vertaald).
Veruit de meeste verrichtingen kunnen volgens de werkgroep in een OK klasse 2 of behandelkamer
plaatsvinden. De bouw- en exploitatiekosten voor een operatiekamercomplex kunnen hiermee
drastisch verlaagd worden.

Volgens Hans Duvekot (oktober 2019) wordt een advies overwogen alleen nog de grote
Orthopedische ingrepen in een klasse 1 OK uit te voeren. De werkgroep FMS staat hiermee lijnrecht
tegenover de gevestigde orde zoals TNO, VCCN, leveranciers en een aantal adviseurs. Op het VCCN
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congres in oktober 2019 waren de voor- en tegenargumenten van diverse partijen bij verschillende
lezingen goed merkbaar. De FMS gaf in het najaar van 2019 aan dat de richtlijn rond maart van 2020
definitief zou worden maar er is najaar 2020 nog geen definitieve richtlijn verschenen.

Kennelijk is er nog geen volledige consensus binnen de beroepsgroepen bereikt. Op Europees gebied
zal een richtlijn over Hospital Ventilation vanuit werkgroep CEN TC 156 WG 18 helaas ook nog wel
even op zich laten wachten.

Hoe nu verder?

De duidelijk andere koers van de FMS werkgroep heeft en zal het nodige stof doen opwaaien. Het is
bovendien nog zeer de vraag hoe de SRl en de inspectie IGJ zal omgaan met deze situatie. Het
brengt een dilemma met zich mee voor instellingen die overwegen om nu of binnen afzienbare tijd
hun OK complex te verbouwen. Kunnen zij beter de huidige richtlijnen en het huidige toetsingskader
blijven volgen (WIP 2006/2014), of moeten zij zich wellicht voorbereiden op een versoepeling van de
classificering

Hoewel instellingen uiteindelijk zelf bepalen op welke wijze de luchttechnische en luchtreinheids-
prestatie op de OK gehaald wordt, willen zij graag duidelijkheid over het toetsingskader waaraan
deze prestatie wordt gemeten en de toekomstbestendigheid van hun keuze. Het kan riskant zijn de
koers van de FMS te volgen (richtlijn is niet definitief en onzeker wanneer die er komt) als in de
komende tijd blijkt dat inzichten zowel nationaal en internationaal toch meer in de richting blijven
van de tot nu toe gehanteerde technieken met hoge luchtzuiverheid. De RL 8 richtlijn van de VCCN
die inmiddels geimplementeerd wordt geeft hierbij ook inzicht over de vorming (bronnen) en het
gedrag van deeltjes tijdens de ingreep. Maatregelen kunnen daarmee meer precies genomen
worden.

Het delen van kennis en ervaringen van verschillende zorginstellingen onderling rond de door hen
toegepaste systemen, gehanteerde meetmethoden en resultaten, logistieke bewegingen en
maatregelen rond patiéntveiligheid, in combinatie met een duidelijk verrichtingen-programma, kan
handvaten bieden in de keuze tussen de verschillende technische oplossingen en verdeling van het
programma over verschillend geclassificeerde operatiekamers. Bij onzekerheid over een keuze ligt
de sleutel misschien bij een grote mate van flexibiliteit en meer gedifferentieerde operatiekamers
binnen de instelling . Ook kan een nieuwe OK variant worden overwogen tussen klasse 1 en 2 in,
omdat het huidige verschil tussen deze twee wel erg groot is. Tot slot is het belangrijk wat de
instellingen, de OK gebruikers en de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) hiervan vinden.
Onderschrijven zij de stelling van de beroepsverenigingen? Kunnen de gebruikers zelf bepalen welke
verrichtingen het best in een bepaalde klasse OK moeten worden uitgevoerd? Gaat de I1GJ
zorginstellingen de ruimte geven om een dergelijke richtlijn uit de praktijk te volgen? Zij heeft ons
aangegeven zich te willen conformeren aan de nieuwe richtlijn van de FMS indien deze definitief
wordt gepubliceerd. We zijn benieuwd of en wanneer de nieuwe concept richtlijn formeel wordt
vastgesteld en of de bijbehorende toetsings- en kwaliteitscriteria hierin ook worden opgenomen.

Al met al ligt de discussie plotseling weer helemaal open en wordt het interessant om te volgen of
de relevante partijen zich de komende tijd achter éénzelfde richtlijn kunnen scharen. Op het congres
OK Totaal gepland voor 23 november 2020 zal mogelijk meer achtergrondinformatie worden
gegeven, we wachten het af.
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