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Kvalitetssikring operasjonsstuer 





Innsamling av måledata



Multiresistente bakterier

• 10 000 hudpartikler/min. fra hver enkelt 
person.  

• Ca. 10% av disse er bakteriebærende, dvs. 
hver person avgir ca. 1 000 cfu/min.

• Multiresistente bakterier et voksende problem 
også i sykehusmiljø



Forskrifter/Standarder/Normer

• Forskrift om internkontroll i helse og omsorgstjenesten (2003)
• Forskrift om miljørettet helsevern (2003)
• Forskrift om smittevern i helsetjenesten (sist endret 2014)
• Administrative normer for forurensing i arbeidsatmosfære (2012)
• Retningslinjer for mikrobiologisk kontroll av luft i rom hvor det foretas 

operative inngrep og større invasive prosedyrer (helsetilsyn 1997)
• Manufacture of sterile medicinal products (mars 2009)
• Klassifisering av luftrenhet/prøvingsmetoder (NS-EN ISO 14644-1-2-3-8)
• Kontroll av biologisk forurensning (NS-EN ISO 14698-1-2)
• Anbefalte faglige normer for inneklima (Folkehelsa 1998)
• Tekn. forskrift (01.07.2010)
• Klima og luftkvalitet på arbeidsplassen (rev. mai 2012)
• Arbeidsmiljøloven (2005)
• Målemetoder for inneklima IK-2462 (helsetilsyn.)



Internkontroll i sosial- og 
helsetjenesten

• Utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og 
forbedre nødvendige prosedyrer, instrukser, 
rutiner i forbindelse med oppgavene som 
utføres

• Tiltak skal dokumenteres i den form og det 
omfang som er nødvendig av hensyn til bl.a. 
virksomhetens art, aktiviteter og  risikoforhold. 



Forskrift om smittevern

• § 2-1 Plikt til å ha infeksjonskontrollprogram og ansvar 
for gjennomføring 

• Alle institusjoner som omfattes av forskriften, skal ha 
et infeksjonskontrollprogram. 
Infeksjonskontrollprogrammet skal tilpasses den 
enkelte virksomhet og være basert på en 
risikovurdering og identifisering av kritiske punkter i 
institusjonen. Infeksjonskontroll-programmet skal angi 
hvem som har det faglige og organisatoriske ansvaret 
for de tiltak programmet omfatter. Programmet skal 
også omfatte tiltak for å verne personalet mot smitte. 



§ 2-2 Innhold i 
infeksjonskontrollprogrammet 

• Håndtering, rengjøring, desinfeksjon og 
sterilisering av utstyr, 

• Sterilforsyning, herunder innkjøp, lagring og 
transport, renhetsgrad før sterilisering, 
pakking før sterilisering, sterilisatorer og 
kontrollrutiner m.m. 

• Innkjøp og kontroll av medisinsk utstyr. 



Til § 2-2 Innhold i 
infeksjonskontrollprogrammet 

• Institusjoner der det foregår kirurgisk 
virksomhet, isolering etter luftsmitteregime 
eller annen virksomhet som medfører at det 
stilles spesielle krav til luftkvaliteten i lokalene, 
må føre kontroll med ventilasjonen i de lokaler 
som nyttes. Forskriften pålegger institusjoner 
hvor slik virksomhet foregår, å føre 
kvalitetskontroll av ventilasjonssystemene. 



§ 3-1 Smittevernplanen skal være konkret og 
målbar og oppdateres jevnlig. 



Sterilforsyning



Sterilforsyningen - Pakkeområde

Måleparameter NS-EN ISO 14644

• Partikler  0,5 og 5,0µm 
• Bakterie maks. 100 cfu/m3

• Lufttemperatur maks. 24 °C
• Luftfuktighet maks. 70 %
• Trykkforhold +20 Pa
• Luftskifte 10

Krav til årlig kontrolldokumentasjon, endringer i tekn. installasjoner



Måling av partikler

Partikkeltelling er foretas i hht. NS-EN ISO 14644 med kalibrert måleutstyr av typen TSI - AeroTrak APC 9303-01.

EUROPEAN COMMISSION - Manufacture of Sterile Medicinal Products

• Grade A : eks. Isolat

• Grade B : eks. operasjonsstue for infeksjonsfølsom kirurgi (ISO 7)

• Grade C : eks. operasjonsstue for generell kirurgi (ISO 8)

• Grade D : eks. Post operativ (rom med generelt krav til renhet) (ISO 9)

Maximum permitted number of particles pr. m3 equal to or greater than the tabulated size

At rest In operation

Grade 0,5 m 5,0 m 0,5 m 5,0 m

A 3 520 20 3 520 20 

B (ISO 7) 3 520 29 352 000 2 900

C (ISO 8) 352 000 2 900 3 520 000 29 000

D 3 520 000 29 000 Not defined Not defined





Måling av bakterier

Kalibrert måleutstyr av typen Merck MAS 100 (airsampler) i hht. NS-EN ISO 14698 

EUROPEAN COMMISSION - Manufacture of Sterile Medicinal Products

• Grade A : eks. Isolat

• Grade B : eks. operasjonsstue for infeksjonsfølsom kirurgi (ISO 7)

• Grade C : eks. operasjonsstue for generell kirurgi (ISO 8)

• Grade D : eks. Post operativ (rom med generelt krav til renhet)

Recommended limits for microbial contamination

Grade Air sample
Cfu/m3

Settle plates dim.90mm
Cfu/4 hours

Contact plates. di.55mm Glove print
5 fingers
cfu/glove

A 1 1 1 1

B (ISO 7) 10 5 5 5

C (ISO 8) 100
50 25 -

D 200 100 50 -



Lufttemp. og -fuktighet

• Temperatur: maks 25°C, høyere temperatur 
kan øke bakterievekst/frigjøring fra hud

• Fuktighet: Høy fuktighet kan øke bakterievekst



LUFTBEHANDLINGSANLEGG

Ventilasjonsprinsipp

• omrøringsprinsippet (fortynningsventilasjon)

• LAF-tak (Laminær luftstrøm)

• TAF-tak (Temp.kontrollert luftstrøm)

• Luftmengder

• Lufthastighet

• Trykkforhold

• Tegning/skisse målepunkter



4. VEDLEGG

Målepunkter Stue 1 (LAF – Sone)

• Sort : Lufthastighet m/s

• Rød : Bakterier cfu/m3

• Blå :  Partikkelmåling (0,5 og 5,0µm/m3)

– Pasientinntak

x  x
0,20m/s                                                                                              0,20m/s

x 
0,20 m/s x x
28-03 0,47m/s                             28-04
28-07 28-01 28-06
28-05 28-02 28-08

103                                                     scan.100                         102
105                                                                                                  104
107                                                                                                  106
108 109
111 110

x x
0,20 m/s                                                                     0,20m/s                                                                             

Korridor

Anestesi
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Tidspunkt Ant.pers Kommentarer

08:00 3-4 Temp./CO2, luftfukt. Satt opp (Sterilsentral)

09:00 2-3 Bakterieprøve 13-01 (Pakkedisk øst)

09:20 2-3 Bakterieprøve 13-02 (Pakkedisk vest)

13:20 5-6 Bakterieprøve 13-03 (Pakkedisk øst)

13:20 6-7 Partikkeltelling scan.001 (Pakkedisk vest)

13:40 5-6 Bakterieprøve 13-04 (Pakkedisk øst)

13:40 1 Partikkeltelling scan.002 (Lager A)

13:50 1 Partikkeltelling. Scan.003 (Lager B)

14:00 3-4 Partikkeltelling. Scan.004 (Pakkedisk syd)

14:05 3-4 Partikkeltelling. Scan.005 (Pakkedisk vest)

14:10 0 Bakterieprøve 13-05 (Lager A)

14:15 7-8 Partikkeltelling. Scan.006 (Pakkedisk)

14:30 0 Bakterieprøve 13-06 (Lager B)

2. MÅLINGER OG KOMMENTARER 

 

2.1 Anbefalte faglige normer for inneklima 

 

 Forskrift om miljørettet helsevern (25.04.2003) 

 Forskrift om smittevern i helsetjenesten (17.06.2005) 

 Administrative normer for forurensing i arbeidsatmosfære (2003) 

 Retningslinjer for mikrobiologisk kontroll av luft i rom hvor det foretas 

operative inngrep og større invasive prosedyrer (helsetilsyn 1997) 

 Manufacture of sterile medicinal products (mars 2009) 

 Klassifisering av luftrenhet/prøvingsmetoder (NS-EN ISO 14644-1-2-3-8) 

 Kontroll av biologisk forurensning (NS-EN ISO 14698-1-2) 

 Forskrift om internkontroll i sosial- og helsetjenesten (2002) 

 Anbefalte faglige normer for inneklima (Folkehelsa 1998) 

 Tekn. forskrift (01.07.2010) 

 Klima og luftkvalitet på arbeidsplassen (rev. mai 2006) 

 Målemetoder for inneklima IK-2462 (helsetilsyn.) 

 

Spesifikke krav til den enkelte måling er merket med rød tekst 



Måling av partikler

Målested Målenr.
scan.

Ant. 
personer

Tid Antall partikler
0,5m pr.m3

Antall partikler
5,0m pr.m3

Pakkedisk vest 001 6-7 13:20 164 288 6 460

Lager A 002 1 13:40 191 080 408

Lager B 003 1 13:50 132 940 1 156

Pakkedisk syd 004 3-4 14:00 654 568 2 924

Pakkedisk syd 005 3-4 14:05 939 964 3 060

Pakkedisk 006 7-8 14:15 160 004 6 664

Gjennomsnittsverdi for partikkeltelling er målt til 373 807 for 0,5m pr.m3.
Gjennomsnittsverdi for partikkeltelling er målt til 3 445 for 5,0m pr.m3.

EUROPEAN COMMISSION - Manufacture of Sterile Medicinal Products

Maximum permitted number of particles pr. m3 equal to or greater than the 
tabulated size

At rest In operation

Grade 0,5 m 5,0 m 0,5 m 5,0 m

A 3 520 20 3 520 20 

B 3 520 29 352 000 2 900

C 352 000 2 900 3 520 000 29 000

D 3 520 000 29 000 Not defined Not defined

Grade A : eks. Isolat
Grade B : eks. operasjonsstue for infeksjonsfølsom kirurgi
Grade C : eks. operasjonsstue for generell kirurgi, sterilt pakkeområde m.fl. (ISO kl.8)
Grade D : eks. Post operativ (rom med generelt krav til renhet)

Som tabellen ovenfor viser, tilfredsstiller målingene renrom i  kl.C (ISO kl. 8).



Måling av bakterier

2011  
2011
cfu/m3

2012
Mai
cfu/m3

2013
Mai
cfu/m3

2014
April
cfu/m3

2015
April
cfu/m3

Prøvenr Ant.pers. Tid Målested

41 19 17 17 9 13-01 2-3 09:00 Pakkedisk øst

44 0 21 15 4 13-02 2-3 09:20 Pakkedisk vest

65 20 76 8 11 13-03 5-6 13:20 Pakkedisk øst

28 52 10 18 13 13-04 5-6 13:40 Pakkedisk øst

36 37 12 1 13-05 0 14:10 Lager A

56 9 13-06 0 14:30 Lager B

Retningslinjer for rom i ISO kl.8 (pakkeområde og sterildepot) er satt til maks. 100 cfu/m3

Kolonne merket med blå skrift er referanseverdier fra tidligere målinger.

EUROPEAN COMMISSION - Manufacture of Sterile Medicinal Products

Recommended limits for microbial contamination

Grade Air sample
Cfu/m3

Settle plates 
dim.90mm
Cfu/4 hours

Contact 
plates. 
di.55mm

Glove print
5 fingers
cfu/glove

A 1 1 1 1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -



Ave Min Max

Luftfuktighet %RF: 14 8 22

Lufttemperatur oC: 22.5 21.1 23.7

Anbefalt temperaturkrav «lett arbeide» 19-26oC 

Anbefalt luftfuktighet mellom (20-60%RF)



Ave Min Max

Karbondioksid (CO2): 470 400 545

Anbefalt grenseverdi maks. 600 ppm



Ventilasjon

Sterilsentralen er ventilert etter prinsippet balansert ventilasjon 

(omrøringsventilasjon) med innblåsing(bakkant skjørt) og avtrekk 

ved tak (v/autoklaver).

Det er målt et lite overtrykk i forhold til sterile lager A og B.

Sterilsentralen 1.700 m3/h(tilluft), 800 m3/h(fraluft)

Lager A 800 m3/h(tilluft), 800 m3/h(fraluft).

Lager B 300 m3/h(tilluft), 300 m3/h(fraluft).

Tilsvarende måleverdier i 2013 og 2014.

Målemetoder - luftmengder

Luftmengder er målt med måletrakt over kontrollventiler og rister 

og som hastighetsmåling samt trykkfall over tilluftsventiler der 

hvor måleuttak forefinnes.



3. KONKLUSJON OG TILTAK

Alle målinger som er foretatt ligger innenfor fastsatte 
myndighetskrav og normer med referanse til Renrom kl.C / ISO 
kl.8 ( bl.a. sterilt pakkeområde m.fl.) 

• Anbefaler innregulering av luftmengder slik at lager A og B 
oppnår et bedre overtrykk i forhold til «urene» rom/arealer 
(rommene har gode resultater av både partikler og bakterier)

• Rom for sortering/forbehandling "Rent rom" bør ha 
undertrykk, fortrinnsvis -10 Pa.






