Monitoring Cistych prostor v praxi
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Cisté prostory ve zdravotnictvi je obecné pouZiva-
ny pojem pro zdravotnicka pracovisté s vysokym naro-
kem na cistotu v navaznosti na prevenci vzniku a $ife-
ni infekel spojenych se zdravotni péci (dale jen HAI),
tzn. aseptické prostedi. V zikoné ¢. 258/2000 Sb., o
ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvi-
sejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisu, je stano-
vena povinnost pro poskytovatele zdravotni péce ¢i-
nit hygienicka a protiepidemicka opatfeni k pfedchaze-
ni vzniku a $ifenf HAI a postupy prevence jsou uvede-
ny v provadécich pfedpisech. Pozadavky na cisté pro-
story jsou stanoveny pouze ve vyhlisce ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zacha-
zeni s 1écivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich provozovatelt a zafizen{ vydavajicich 1écivé pii-
pravky, a VYR 36 Cisté prostory (SUKL), ktery definu-
je cisty prostor (vyroba a pfiprava sterilnich 1éciv, tka-
fiové banky) a stanovi pozadavky na jeho monitorovani
zahrnujic provadéni stért, mikrobiologickou kontrolu
ovzdusi a stanoveni prachovych ¢astic v ovzdusi véetne
limitua cistoty ovzdusi pro jednotlivé tfidy ¢istoty A—D.
V legislativé Ceské republiky nejsou stanoveny poza-
davky na dalsi prostory, na které klademe vysoké po-
zadavky na Cistotu ovzdusi, tzn. zejména operacni saly,
zakrokové saly, jednotky intenzivni péce, popalenino-
va centra, transplantacni jednotky; ustanoven{ vyhlasky
¢. 6/2003 Sb., kterou se stanovi hygienické limity, che-
mickych, fyzikalnich a biologickych ukazatelt pro vniti-
ni prostfedi pobytovych mistnosti nékterych staveb ne-
lze pro uvedena pracoviste vyuzit. V ramci monitorin-
gu cistoty ovzdusi vyuzivame limity a postupy uvedené
v CSN EN ISO 14644-1 Cisté prostory a piislusné fize-
né prostiedi - Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu (t¥dy
cistoty ISO 1-9) a dale pro hodnoceni legislativu Sloven-
ské republiky, tj. limity stanovené v prilohe ¢. 1 k vyhlas-
ke ¢. 553/2007 Z.z., ktorou sa ustanovuji podrobnosti
o poziadavkach na prevadzku zdravotnickych zariade-
ni z hladiska ochrany zdravia.

V prostorach spadajicich pod dohled Statniho ustavu
pro kontrolu lé¢iv (SUKL) provadime monitoring &istoty
2—4krat rocné dle provoznich fadt schvalenych SUKL,
napf. v centru asistované reprodukce 3krat ro¢ne, v od-
deleni piipravy sterilnich 1éc¢iv 4krat rocné, hodnoce-
ni ¢istoty ovzdusi dle VYR 36. Na operacnich salech je
monitoring ¢istoty provadén 2krat ro¢né, prachové ¢as-

tice jsou posuzovany pro superaseptické saly v prostoru
operacniho pole dle ISO 5 za klidu, dle ISO 6; za provo-
zu, resp. bezprostfedné po ukonceni operacniho vyko-
nu (simulovany provoz) v prostoru salu dle ISO 7, resp.
ISO 8; pro aseptické saly vyuzivame limity tfidy o stu-
pent vys$si. Hodnoceni mikrobialni kontaminace ovzdu-
§f provadime s vyuzitim limita stanovenych VYR 36
a analogickym pfevodem na tfidy cistoty dle ISO a ve
vyhldsce ¢. 553/2007 Z.z.

Kazuistiky:

1. Studie realizovana v roce 2015 zaméfena na hod-
noceni kvality ovzdusi (prachové castice, mikrobialni
kontaminace) na vybranych pracovistich ve 3 velkych
nemocnicich CR. Vysledky prokazaly vyrazné rozdily
v kvalité ovzdusi souvisejici s rozdilnou trovni zajisté-
ni laminarniho proudén{ vzduchu v prostoru operacni-
ho pole a stupné filtrace a celkovym fesenim vymeény
vzduchu ve sledovanych prostorech.

2. Demonstrovan vliv vysokého poctu osob bé¢hem
vykonu na opera¢nim sale ur¢eném pro odbér tkani na
kvalitu ovzdusi. U prvnfho odbéru, kdy se na salu po-
hybovalo 19 osob (7 zdravotnikt a dale studenti) byly
v prostoru operac¢niho pole prokazany hranic¢ni limity
mikroorganismu pro danou tfidu ¢istoty B. Nasledné byl
upraven rezim vstupu studentt na operacnf saly, tzn. pii
odbéru tkani byl pfitomen pouze operacni tym (6 osob)
a kontrolni odbéry vzduchu neprokazaly v daném misté
ptitomnost bakteridlni a mykotické flory.

3. a 4. Nezbytnost provadéni monitoringu ovzdusi
prokazaly vysledky stanoven{ prachovych ¢astic a mi-
krobiologické kontaminace na operacnich salech, kdy
prukaz piekroceni limita byl podkladem pro prove-
deni revize klimatizace a vyménu HEPA filtr; na-
sledné odbéry ovzdusi prokazaly dodrzeni stanove-
nych limitd. Obdobné¢ na zékladé prukazu nedodr-
zeni limitd ¢istoty ovzdusi v laboratofi piipravy léciv
byly provedeny stavebni a technologické tpravy labo-
ratofe a prokazana jejich prubézné dlouhodobé kont-
rolovand efektivita.

Monitoring ¢istych prostor je nezbytnou soucasti
prevence vzniku a $ffeni infekei spojenych se zdravotni
péci a dokladovani splnéni pozadavka spravné vyrob-
ni praxe pfi vyrobé a piipravé lé¢ivych pripravka. Pres-
toze v predpisech Ceské republiky nejsou jednoznaéné
definovany cisté prostory a stanoveny pozadavky na je-
jich monitoring, je potfebné se této oblasti ve zdravot-
nickém zafizen{ vénovat.
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