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Introduzione

La prevenzione delle infezioni del sito chirurgico

Le infezioni del sito chirurgico sono correlate a eleva-
te percentuali di morbilita e mortalita, con conseguen-
te compromissione della qualita di vita del paziente e
aumento dei costi del ricovero." Le raccomandazioni
di diversi organismi internazionali?, americani®** o eu-
ropei®, suggeriscono l'adozione di misure pre-, peri- o
postoperatorie, come pure organizzative, al fine di ri-
durre i rischi di questa complicazione che & frequente
anche in Svizzera®.

La contaminazione esogena della ferita chirurgica
per via aerea o per contatto diretto con materiale con-
taminato favorisce I'insorgenza delle infezioni.”® Il per-
sonale che lavora in sala operatoria libera batteri, la cui
densita si puo tuttavia ridurre tramite I'abbigliamento
(facendo uso di mascherina, cuffia da sala operatoria
e abbigliamento speciale) e limitando il numero delle
presenze in sala operatoria. La ventilazione, la limita-
zione dell’apertura delle porte (che influisce sulla for-
mazione di correnti d’aria), la pulizia della sala, la disin-
fezione cutanea, la disinfezione delle mani del chirurgo
e 'ambiente sterile (abbigliamento, guanti, teli e stru-
menti sterili) riducono il rischio di contaminazione mi-
crobica del sito chirurgico.®>°1°

Un pacchetto di misure preventive si & dimostra-
to efficace, a condizione, pero, che tutte le misure del
pacchetto siano applicate.”'? Secondo un questionario
inviato a 82 ospedali svizzeri nelllautunno 2013, sola-
mente il 62 % degli ospedali partecipanti al sondaggio
ha approvatole diverse misure preventive raccomanda-
te dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) in
percentuale superiore al 75 %."®
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Ventilazione del tratto operatorio

Il trattamento dell’aria del blocco operatorio e delle sale
operatorie assicura un ambiente confortevole (tempera-
tura, umidita dell’aria, approvvigionamento dell’ossige-
no, rumore). La ventilazione deve rispondere a esigenze
tecniche e di sicurezza (tabella 1), illustrate nel Bolletti-
no di Swiss-NOSO nel 2001™ e definite poco dopo dal-
la Societa Svizzera degli ingegneri nella tecnica impian-
tistica (SITC)."™ Si devono osservare altre norme a tutela
della sicurezza del personale di sala operatoria. La Cassa
nazionale dell’assicurazione infortuni svizzera (SUVA) pre-
scrive, ad esempio, che ogni ora occorre ricambiare I'aria
facendo entrare almeno 800 m? di aria esterna per elimi-
nare i gas anestetici.'® | chirurghi sono esposti anche ai
fumi prodotti da trattamenti laser e di elettrocoagulazio-
ne, forse anche a patogeni (es. papillomavirus').

La direttiva della SITC distingue tre differenti sistemi di
ventilazione. Nei sistemi di ventilazione turbolenta a flus-
so misto I'aria filtrata viene immessa in genere dal soffitto,
poi si mescola con I'aria ambiente e viene espulsa lateral-
mente. Il principio della ventilazione con flusso lamina-
re (detta anche flusso laminare o unidirezionale) consi-
ste nell'immettere grossi volumi di aria filtrata a velocita
controllata (compresa tra 0,3 e 0,6 m/s) dal soffitto diri-
gendoli sul tavolo operatorio e sull’équipe chirurgica e
nel farli poi fuoriuscire lateralmente (figura 1). Idealmen-
te, questo flusso d’aria omogeneo, praticamente sterile,
previene la contaminazione del sito chirurgico dalle par-
ticelle aviotrasportate presenti nella sala. La ventilazione
diffusiva a strati consente di diffondere aria leggermen-
te sottoraffreddata lateralmente a livello del pavimento
della sala operatoria. A contatto con le fonti di calore pre-
senti, in particolare le persone, I'aria si riscalda e sale ver-
so l'alto, dove viene espulsa. La filtrazione batteriologica
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dell’aria in ingresso, la presenza di condizioni di sovrap-
pressione nella sala operatoria, un volume sufficiente di
ricambio dell’aria e il controllo del flusso d’aria nella sala
riducono la concentrazione di particolato aviotrasporta-
to, in particolare di batteri, nell’aria del campo operato-
rio e quindi la sua introduzione nella ferita chirurgica.®

Durante l'esercizio dell’impianto, sono richiesti con-
trolli tecnici per dimostrare il mantenimento della quali-
ta dell’aria. Due prove integrali sono in grado di verificare
globalmente I'effetto della ventilazione, il tempo di recu-
pero (ventilazione turbolenta a flusso misto) e il grado di
protezione (ventilazione con flusso laminare). Il tempo di
recupero ‘1:100" misura il tempo necessario per abbassare
il tenore in particolato a un centesimo del picco di inquina-
mento prodotto dall’aggiunta di una carica tipo. Il fattore
di protezione misura la protezione relativa della zona sot-
to I'impianto di ventilazione con flusso laminare rispetto a
una carica di particolato che si trova al di fuori di tale zona.

La purezza dell’aria cosi ottenuta puo essere espres-
sa in classi, secondo la definizione data nella norma I1SO
14644-1 (da ISO-1 a ISO-8, con la ISO-1 che pone i requisiti
piu rigorosi). La direttiva della SITC ritiene superflua la de-
terminazione delle classi di purezza, se si eseguono i due
test globali cui si e fatto riferimento in precedenza.' Altri
paesi, tra cui ad esempio la Francia, raccomandano per la
sala operatoria durante interventi con impianto di protesi
la classe ISO-6, anche se I'ideale sarebbe la classe ISO-5. Si
ritiene che l'ultima classe possa essere raggiunta solo nel
livello di protezione fornito dai sistemi di ventilazione con
flusso laminare, giacché I'aria non si mescola (o si mescola
poco) con l'aria della sala operatoria. | controlli microbio-
logici non sono consigliati, in quanto si eseguono tutti in
assenza di persone. La quantita di batteri presenti nell’a-
ria dipende non solo dalle condizioni di ventilazione, ma
anche dall’attivita delle persone presenti.*"

Si puo solo supporre quale sia I'effetto positivo di tut-
te queste misure sul tasso di infezioni. Tra questi parame-
tri soltanto I'effetto della ventilazione con flusso laminare
e stato oggetto di studi. Lintervento in condizioni di ven-
tilazione con flusso laminare viene proposto di norma so-
lamente per operazioni che impongono i massimi requisiti
di purezza, che consistono nell'impianto di protesi (es. pro-
tesi articolari o vascolari, valvole cardiache), pil recente-
mente anche protesi mammarie,2° in cui anche una mini-
ma contaminazione batterica peri operatoria puo indurre
I'insorgenza di un’infezione. Per gli altri tipi di interven-
to, in particolare per la chirurgia addominale e per gli in-
terventi che non prevedono I'impianto di protesi, in cui la
maggior parte delle infezioni secondarie non e causata da
una fonte esterna, bensi dalla flora endogena del paziente,
la ventilazione con flusso laminare non offre presumibil-
mente alcun vantaggio. Alcuni dati piu attuali suggeriscono
un vantaggio per la ventilazione con flusso laminare per in-
terventi puliti-contaminati.?' Lo studio, pero, confronta un
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periodo prima e dopo l'installazione del sistema di venti-
lazione con flusso laminare e non puo garantire che gli al-
tri parametri di ventilazione e di condizioni di lavoro fos-
sero effettivamente comparabili.??

Figura 1: il principio del flusso laminare. Adattato da Frontiers of
Architectural Research 2013;2:468-75.

Evidenza

Leffetto della ventilazione con flusso laminare dell’ultra-
filtrazione dell’aria negli interventi ortopedici e stato og-
getto di valutazione nell’ambito di uno studio randomizza-
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to pubblicato da Lidwell et al. nel 1982. Gli autori hanno
rilevato una riduzione significativa del tasso di infezione
dall’1,5 % (sale con ventilazione convenzionale) allo 0,6 %
(sale ‘ultra-clean’ con sistemi di filtrazione a elevata effi-
cienza di fluidi (dall’inglese High Efficiency Particulate Air,
HEPA) e ventilazione con flusso laminare).?® In seguito, gli
stessi autori hanno verificato il ruolo della profilassi anti-
biotica, che non era stato considerato nello studio rando-
mizzato. Il tasso di infezione base é risultato parial 3,4 %
(flusso turbolento senza profilassi antibiotica), all’1,2 %
solo con ventilazione con flusso laminare, allo 0,8 % solo
con profilassi antibiotica e allo 0,3% con ventilazione con
flusso laminare e profilassi antibiotica. Pertanto, la profi-
lassi antibiotica ha dimostrato di avere un effetto compa-
rabile a quello della ventilazione con flusso laminare e un
effetto amplificato con la combinazione di ambedue i si-
stemi.?*

Una recente meta-analisi in cui sono stati considerati
i dati provenienti da 8 studi di coorte (330.146 protesi
dell'anca e 134.368 protesi del ginocchio; tabella 2), ha
messo in dubbio I'effetto preventivo della ventilazione
con flusso laminare. Questo studio non dimostra, in ge-
nerale, una diminuzione del tasso di infezione a seguito
dell’installazione di sistemi di ventilazione con flusso la-
minare, anzi per le protesi dell’'anca evidenzia addirittura
un aumento.? |l tasso di infezione negli studi considera-
ti nella meta-analisi varia di dieci volte: secondo tre stu-
di, le infezioni diminuiscono in maniera statisticamente
significativa con I'impiego dei sistemi di ventilazione con
flusso laminare, mentre quattro studi riscontrano un au-
mento del tasso di infezione senza spiegare questo risul-
tato contrastante.
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Discussione

L'Organizzazione Mondiale della Sanita ha raccomanda-
to di non utilizzare la ventilazione con flusso laminare?,
un’indicazione non condivisa da diversi organismi inter-
nazionali, che in alcuni casi sono addirittura contrari (ta-
bella 3). Come si devono interpretare questi dati?

1. I datidisponibili provengono da studi retrospettivi
(studi di coorte), tranne il primo?3. Mancano stu-
di di livello qualitativamente elevato (studi rando-
mizzati). Solo questo tipo di studi consentirebbe di
controllare i vari fattori da mettere potenzialmen-
te in discussione. E dunque possibile che un effet-
to reale della ventilazione con flusso laminare sia
stato ignorato o sopravvalutato.

2. Persone e oggetti che interferiscono con il flus-
so causano turbolenze. La ventilazione con flusso
laminare & in realta un flusso turbolento, la qual
cosa ne riduce l'efficienza teorica.

3. E possibile che la ventilazione con flusso lamina-
re abbia un effetto preventivo che &, pero, troppo
debole per essere dimostrato nelle condizioni re-
ali. Altri fattori hanno un maggiore effetto sull’in-
sorgenza di infezioni, comprese le misure di cui si
conoscono le ripercussioni, se non vengono appli-
cate al momento opportuno (come, ad esempio,
la profilassi antibiotica).

4. La concentrazione batterica nell’aria del campo
operatorio € considerata importante e influisce
sul rischio di infezione da contaminazione del sito
chirurgico.

e Altri parametri relativi alla ventilazione in-
fluiscono su questa concentrazione batterica
nell’aria. Lo studio di Lidwell prende in consi-
derazione due fattori per definire un ambiente
‘ultra-clean’: la ventilazione con flusso lamina-
re e la filtrazione batteriologica dell’aria.?® Al
contrario, lo studio in questione non cita tra i
parametri di ventilazione per le sale operatorie
con flusso convenzionale la pressione positiva,
la qualita del filtro e nemmeno il coefficiente di
ricambio dell’aria per unita di tempo.2 Un altro
studio, che ha confrontato la contaminazione
dell’aria a livello del sito chirurgico, dimostra
che nelle sale con ventilazione con flusso la-
minare la carica batterica e piu bassa. Tuttavia,
queste sale erano dotate di un sistema di ven-
tilazione molto piu potente (un ricambio d’aria
tre volte maggiore) e di filtri HEPA, mentre le
sale di controllo avevano solo filtri “fini”.2¢ In
tutti gli studi verificati, determinati parame-
tri di ventilazione, in particolare la filtrazione
dell’aria, non erano precisati oppure non sono
confrontabili tra le sale con ventilazione con
flusso laminare e le sale di controllo.?32426-29

e |l controllo di altri fattori consente effetti simili
a quelli della ventilazione con flusso laminare.
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Numerosi studi dimostrano che la frequente
apertura delle porte e il numero di persone
presenti in sala operatoria aumentano la con-
centrazione batterica nell’aria.?%3%3" In presen-
za di una ventilazione standard, ma non di ven-
tilazione con flusso laminare, la carica batterica
nell’aria aumenta con il numero di persone pre-
senti nella sala (a persona il 13 % e pil).2¢ Cid
dimostra che |'applicazione di alcune misure,
quali la limitazione del numero delle presenze
in sala operatoria durante I'intervento, neutra-
lizza (in parte) il possibile vantaggio prodotto
della ventilazione con flusso laminare.

e La profilassi antibiotica rappresenta una misura
innegabile per gli interventi ad alto rischio3? e
neutralizza, almeno in parte, 'effetto protettivo
della ventilazione con flusso laminare, riducen-
do la carica batterica di una ferita contaminata.

5. La ventilazione con flusso laminare potrebbe per-
fino creare un effetto disastroso:

e |e particelle che possono raggiungere il flusso
verticale vengono convogliate sul campo ope-
ratorio.
= Lo studio dimostra che il flusso d’aria reso

visibile con il fumo che si diffonde dal ven-
tilatore di uno scambiatore di calore (gene-
ratori termici; in uso in cardiochirurgia) puo
raggiungere il campo operatorio. Sono state
accertate diverse infezioni da M. chimae-
rae, che é stato riscontrato nell’acqua dello
scambiatore di calore.?? (https://www.you-
tube.com/watch?v=YZ41laloHrhQ)
= | batteri che vengono liberati da ogni per-
sona presente al tavolo, in particolare con i
guanti dalle parti scoperte del viso, potreb-
bero finire nel campo operatorio.3*
= Rispetto a un flusso convenzionale, la venti-
lazione con flusso laminare induce tenden-
zialmente un maggiore raffreddamento
del paziente® e l'ipotermia rappresenta
un fattore di rischio per 'infezione del sito
chirurgico.?
Uno studio che possa vantare una buona potenza stati-
stica per dimostrare un possibile effetto protettivo della
ventilazione con flusso laminare in condizioni d’impiego
ideali delle misure preventive conosciute richiederebbe
una casistica molto elevata. Ed & improbabile che un tale
studio si possa realizzare,mentre & probabile che la ri-
gorosa applicazione delle misure preventive considera-
te efficienti minimizzi I'ulteriore beneficio derivante dalla
ventilazione con flusso laminare, ammesso che esista. La
ventilazione con flusso laminare & piu costosa della ven-
tilazione con flusso turbolento convenzionale. Supponen-
do una vita utile di 20 anni, si puo stimare una maggio-
razione di costi (in Germania) di circa 7.000 EUR all’anno
per sala operatoria.?®
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Conclusioni

Allo stato attuale delle conoscenze, non si sa se l'instal-
lazione e l'esercizio dei sistemi di ventilazione con flus-
so laminare riduca il rischio di infezione durante gli inter-
venti con rigorosi requisiti dal punto di vista dell’asepsi,
tra cui artroplastica o impianto di valvole cardiache. Alcu-
ni nuovi dati dimostrano addirittura una tendenza all’au-
mento di tale rischio con 'uso della ventilazione con
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flusso laminare. Swissnoso raccomanda invece di investi-
re nell’attuazione di misure preventive il cui effetto sulla
riduzione delle infezioni sia ben documentato e la cui ap-
plicazione possa essere ancora migliorata. Lefficace at-
tuazione di tali misure eliminerebbe sicuramente, e forse
anche in maniera vantaggiosa, I'effetto incerto della ven-
tilazione con flusso laminare.
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Tabella 1: Requisiti tecnici per i sistemi di

Tecnologia di ventilazione

Classe (di pulizia) degli ambienti

Gradiente di pressione

Ricambio dell’aria ogni ora

Velocita del flusso d’aria verticale

Immissione di aria esterna fresca”

Filtro terminale

Temperatura

Umidita dell’aria

Test integrali®

Tipologia di test

Risultato atteso

Classe di purezza secondo

la norma ISO 14644-1

swisshosct

ventilazione in sala operatoria in funzione della tecnologia di ventilazione. Adattato secondo la direttiva della SITC SWKI VA 105-01."®

Ventilazione a dislocamento con flusso scarsamente turbolento
Superficie del solaio circa 9 m?

Ventilazione turbolenta a flusso misto oppure
Ventilazione diffusiva a strati

la 1b
positiva
>25
>0.25 m/s (non applicabile)

800 m3/h

H13

21°C (18 °C- 24 °C)

30 % - 50 %

) )

Tempo di recupero“
in funzione del carico secondo la ISO 14644-3

Grado di protezione:"
(immissione dall’interno e dall’esterno)

Senza lampada scialitica: 24,0,

. < ;
Con lampada scialitica: 22,0 15 10 cleyo < A0 iy

Confronto fra
Sala per interventi minori, rianimazione, assistenza pre- e postoperatoria

2d

+/—

10

100 m*/h

F9

24°C-26°C

(non indicata)

Tempo di recupero‘”

in funzione del carico secondo la ISO 14644-3

1:100 dopo < 25 min

La mesure de la classe de pureté n’est pas considérée nécessaire si les deux tests intégraux ci-dessus sont conformes.

n Linee guida della SUVA2869/29.d “Esposizione a gas anestetici”'®

2)
3)

| test integrali misurano la funzione della ventilazione per intero.
La misurazione deve fornire indicazioni in merito al grado di protezione relativo del campo operatorio rispetto all’ingresso di particelle aerodisperse provenienti dall’esterno (dall’area alle spalle dell’équipe

chirurgica) o dall’interno (dal pavimento tra gli operatori). Il grado di protezione corrisponde alla differenza di concentrazione (in log) rispetto a una carica di riferimento prevalente al di fuori della zona di

protezione. Il valore misurato
4)
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piu basso dopo la carica da fonti esterne o interne rappresenta il fattore decisivo.

Si misura il tempo necessario per ridurre la contaminazione di un fattore 100 dopo |'esposizione a una carica di riferimento.
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Tabella 2a e 2b: Meta-analisi di studi retrospettivi, che comparano I'effetto della ventilazione con flusso a spostamento definito a bassa turbolenza sul rischio di infezione e la

ventilazione convenzionale.?®

Tabella 2a:Protesi dell’anca

Ventilazione a dislocamento con flusso scarsamente turbolento

Ventilazione convenzionale

swissnosc'

0Odds ratio (1C95%)

Infezioni/interventi

%

Infezioni/interventi

%

Kakwani et al (2007)3” 0/212 0,0 9/223 4,0 0,05 (0-0,9)
Brandt et al (2008)3® 242/17657 1,4 99/10966 0,90 1,5(1,2-1,9)
Dale et al (2009)3° 324/45620 0,71 260/48338 0,54 1,3 (1,1-1,6)
Pedersen et al (2009)*° 517/72423 0,71 80/8333 0,96 0,7 (0,6-0,9)
Breier et al (2011)* 356/29530 a2 77/11682 0,66 1,8 (1,4-2,4)
Hooper et al (2011)4? 25/16990 0,15 21/34495 0,06 2,4 (1,4-4,3)
Namba et al (2012)*® 46/8478 0,54 109/22013 0,50 1,1 (0,8-1,6)
Song et al (2012)** 34/2037 1,7 16/1149 1,4 1,2 (0,7-2,2)
Totale 1544/192947 0,80 671/137199 0,49 1,3 (0,98-1,7)
Tabella 2a:Protesi del ginocchio
Ventilazione a dislocamento con flusso scarsamente turbolento Ventilazione convenzionale Odds ratio (1C95%)
Infezioni/interventi % Infezioni/interventi %
Miner et al (2007)** 15/3513 0,43 13/4775 0,27 1,6 (0,8-3,3)
Brandt et al (2008)3® 55/5993 0,92 22/3403 0,65 1,4 (0,9-2,3)
Breier et al (2011)* 93/14456 0,64 36/6098 0,59 1,1(0,7-1,6)
Hooper et al (2011)*? 27/13994 0,19 23/22832 0,10 1,9 (1,1-3,3)
Song et al (2012)%* 27/2151 1,26 23/937 2,45 0,5 (0,3-0,9)
Namba et al, (2013)*3 105/16693 0,63 299/39523 0,76 0,8 (0,7-1,04)
Totale 322/56800 0,57 416/77568 0,54 1,1 (0,8-1,5)
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Tabella 3: Posizione delle diverse organizzazioni con riferimento all’impiego della ventilazione con flusso a spostamento definito a bassa turbolenza in sala operatoria SW I ss n OSO‘

Organizzazione Anno Paese Raccomandazioni

La ventilazione con flusso a spostamento definito a
bassa turbolenza non é consigliata

Organizzazione Mondiale della Sanita? 2016

Centers for Disease Control and Prevention?® 2017 USA Rimanda al Facility Guidelines Institute (v. sotto)

Flusso che corrisponde a una ventilazione con flusso

Facilities Guideli Institute®® 2018 USA -
actiities Guidelines Institute a spostamento definito a bassa turbolenza

Society for Healthcare Epidemiology of America and

Infectious Diseases Society of America* ZoL8 USA Nessuna indicazione

National Institute for Health and Care Excellence®*” 2008 Regno Unito Nessuna indicazione

Ventilazione convenzionale o ventilazione con flusso

48 R
DEFETERE G (el 200 Regne Uil a spostamento definito a bassa turbolenza
Robert Koch Institut*® 2007 Germania Nessuna raccomandazione
Ventilazione con flusso a spostamento definito a
Hygienegesellschaft*® 2016 Germania bassa turbolenza per interventi con rigorosi requisiti
di asepsi
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infek- 2009 Germania Nessuna raccomandazione

tionspravention®°

Flux unidirectionnel, en admettant I'absence de

Société Francaise d’Hygiéne Hospitaliére'®>! 2015 Francia
preuve

Direttiva della SITC VA 105-01" 2015 Svizzera Nessuna raccomandazione
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