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Bakgrund

Den varma sommaren 2014 ledde till att det konstaterades hoga luftfuktighetsvarden inom
sjukvarden pa manga hall i Sverige. Pa vissa hall visade sig emballage vara fuktiga, vilket
ledde till att sterilgods skickades pa omsterilisering och sterilt engangsmaterial kasserades.
Pa vissa hall i landet stalldes operationer in da steriliteten inte kunde garanteras. Inom vissa
enheter valde man att stalla in avfuktare pa sterilteknisk enhet.

Forklaringen ar att ju varmare luften ar desto mer vatten kan den innehalla. Nar den sedan
kyls till en temperatur som ar magjlig att bedriva verksamhet i, stiger den relativa fuktigheten
till en oacceptabel niva dar kondens bildas pa ytor och féremal.

| FYFFE (Forradshantering och transport av medicintekniska produkter med specificerad
renhetsgrad till och inom halso-, sjuk- och tandvard) finns riktlinjer inom vilka granser
temperatur och relativ luftfuktighet bor ligga. | forrad dar sterilt material forvaras i sin
produktférpackning ska temperaturintervallet ligga mellan 10 och 30° C och den relativa
luftfuktigheten (RF) mellan 30 och 70% (1).

I SIS TS 39:2015 Mikrobiologisk renhet i operationsrum — Férebyggande av luftburen smitta —
Vagledning och grundldaggande krav star att luftfuktigheten inte mer @n i undantagsfall ska
overstiga 70 % relativ luftfuktighet (2).

Den oro som finns nar den relativa luftfuktigheten passerar 70% ror den skada som kan
orsakas pa emballage till sterilt gods. Fukt pa emballage kommer forr eller senare tillata
mikrobiell tillvaxt, framforallt av luftburna sporer fran svampar.

Svenska riktlinjer saknas kring atgarder som kan sattas in nar gransen for hog luftfuktighet
overskrids, samt vilka atgarder som kan fungera utan att férsamra den vardhygieniska
standarden.

Sterila produkter ska vara fria fran levande mikroorganismer. Med det menas att
sannolikheten att en livskraftig mikroorganism finns pa eller i produkten ar lika med eller
mindre dn en pa en miljon (3). For att produkten ska bibehalla sin sterilitet ska den forvaras
torrt, dammfritt och skyddas fran solljus fram till anvandning (1). Férlorad sterilitet kan bero
pa flera saker, dar temperatur och luftfuktighet ar tva faktorer (3). En produkt som forlorat
sin sterilitet men som dnda anvands pa patient hotar patientsakerheten. Produkter som
"kasseras” eller omsteriliseras i onddan ar kostsamt for sjukvarden. Har den sterila
produkten utsatts for mikrobiell tillvaxt finns risk for spridning av dessa mikroorganismer i
operationssalen nar emballaget tas in och 6ppnas. Operationer som stalls in till foljd av hog
luftfuktighet drabbar patienter direkt.

En nationell samsyn kring vilka atgarder som kan sattas in och nar for att forhindra att
material forstors ger saledes nytta ur ekonomisk synvinkel, men ar framférallt en fraga ur
patientsdkerhetsperspektiv for att inte orsaka patienter vardskador.



Internationella rekommendationer

Vid litteratursokning kan man precis som i FYFFE, hitta gransvarden for luftfuktighet.
American Institute of Architects anger gransvarde pa 30-60% relativ luftfuktighet i
operationsrum och sterilcentraler (4).

| Canada anger guidelines att gransen for nivan pa luftfuktigheten i lokaler dar sterilt
material forvaras ska vara 30-60%. CSA (Sterilization Standards Committee) anger att
gransen kan hojas till 70% i lagerlokaler for sterilt gods (5).

Det finns dock valdigt lite beskrivet kring vilka atgarder som bor vidtas vid hog luftfuktighet.
| Canada skrev experter (Committee of sterilization experts attending a Canadian Standards
Association meeting) ett Consensus Statement 2007, dar det framkommer att om sterilt
emballage utsatts for >70% RF under langre tid dventyras steriliteten. | dokumentet skriver
man att det inte finns nagra publicerade data som anger vilken den maximalt tillatna tiden
for exponering av hog luftfuktighet ar.

Den kanadensiska gruppen féreslar tre atgarder vid hog luftfuktighet:

1. Atgird 1: Omedelbart inleda korrigerande atgarder (kontakt med
driftavdelningen/sammankalla till méte med beroérda parter)
2. Atgard 2: Synlig effekt av fukt: Om emballage &r synligt vata eller skadade (ex att
etiketter lossar) ska godset ej anvdandas (omsterilisering eller kassering).
3. Atgird 3: Ingen synlig effekt av fukt: Om RF >70%
- Emballaget granskas for fukt
- Om ingen synlig fukt eller andra skador syns kan paketen anvandas
- Om luftfuktigheten efter 24 timmar fortfarande ar >70% behdver man géra en
riskbeddmning kring vilka emballage som kan anvandas, om de ska kdoras om eller
kasseras. Detta 6vervagande baseras pa:

A) Lagringsmiljon. Férvaras emballagen pa rena forvaringshyllor och i omrade
som ett begransat antal personer har tilltrade till? Personal som ror sig i dessa
utrymmen ar ratt klddda och har nydesinfekterade hander. Detta ar viktiga
aspekter for att uppratthalla en lamplig lagringsmiljo.

B) Material pa emballaget. Vissa material star emot fukt battre dn andra, sdsom
plast och aluminium. Dessa ar relativt ogenomtrangliga for fukt. Andra
material sdsom plast-papper och textilier ar mer genomtrangliga for fukt.
Kontakt bor tas med tillverkare/leverantor for att fa fram detaljer kring
permeabiliteten pa det specifika emballaget.

C) Tidsaspekt — hur lang tid har emballaget utsatts for hog luftfuktighet.
Generellt galler att ju langre tid for exposition, ju storre risk for
kontamination. Rutinmassig och kontinuerlig monitorering ar av vikt for att
kunna vardera hur Iang tid exponeringen varat (5).



Vid mailkontakt som arbetsgruppen haft med representanter i andra lander (Sydafrika,
Sydamerika, Israel och Australien) framkommer det att problem med hog luftfuktighet har
byggts bort genom att man bygger in central avfuktning. Man har saledes atgardat
problemet innan luften kommer in pa avdelningen. Vid nybyggnad och ombyggnation har
Region Skane fattat beslut om nya dimensionerande forutsattningar, sa att relativ fuktighet i
rummen 6vervakas och kan behandlas. Krav pa avfuktning fanns inte tidigare.

Vid mailkontakt som arbetsgruppen haft med nordiska kollegor svarade Finland att de har
samma problem som Sverige, de mater regelbundet inom vissa enheter (temperatur och
luftfuktighet) och justerar luftfuktighet och temperatur till acceptabla varden. Ovriga
nordiska lander har inte svarat.

Vilka problem medfor hog luftfuktighet?

Vatten finns osynligt i luften i angfas, och kan dven finnas i fast form i vatskefas — det vatten
vi ser. Vatten i angfas kan man inte se eftersom det ar vattenmolekyler fordelade i luften.
Vatten i vatskefas ses som droppar eller fri vattenyta. Det vi i dagligt tal menar med fukt ar
darmed bade vatten i angfas och vatskefas. For att ange hur fuktig luften ar anvands
begreppet relativ fuktighet — RF. (Andel av totalt maojligt vatteninnehall. 100 % =
daggpunkten).

RF uttrycker mangden vatten som finns i luften i forhallande till hur mycket vatten luften
maximalt kan innehalla vid en given temperatur. Varm luft kan bara mer vatten an kall luft.

Fukt tillsammans med organiska material orsakar ofta problem vid ogynnsamma
forhallanden. De bada typerna av vatten skiljer sig emellertid at pa sa satt att:

- Vatten i angfas forandrar material relativt langsamt
- Vatten i vatskefas forandrar material relativt hastigt

Fuktig luft kyls av nar den traffar en kall yta. Det bildas da kondens vilket innebar att vattnet
falls ut fran luften (angfas) och 6vergar i vatskefas.

Vid fukt finns risk for tillvaxt av mogel i emballagen. Litteraturmassigt ar det svart att finna
exakta data pa nar mogeltillvaxt borjar i material dar sterilt gods forvaras. Det finns daremot
battre beskrivet nar mikrobiell tillvaxt sker pa byggmaterial.



Figuren nedan visar en 6verblick 6ver kritisk temperatur och fuktighetsgrans for mikrobiell
tillvaxt pa byggmaterial enligt Hukka och Viitanen 1999 (6)
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Tabellen nedan visar att vid en luftfuktighet pa 75 % finns ingen risk for tillvaxt av mogel.
Strax innan 80 % borjar det finnas mojlighet, men nar detta sker baseras pa hur hog
luftfuktigheten ar, samt hur lang tid tillstandet varar.

Sveriges Provnings- och forskningsinstitut (SP) kom 2005 med en kunskapssammanfattning —
Kritiskt fukttillstand for mikrobiell tillvaxt pa byggmaterial. | denna rapport anger man att
den kritiska fuktgransen for mikrobiell tillvaxt ar ca 75 % relativ luftfuktighet. Det finns dock
materialgrupper som, under forutsattning att de inte ar fororenade, har hogre kritiskt
fukttillstand .

SP ger foljande forslag till kritiska fukttillstand pa olika material utifran genomgangen
litteratur (7).

Materialgrupp Kritiskt fukttillstand (% RF)
Tra och trabaserade material 75-80
Gipsskivor med pappytor 80-85
Mineralullsisolering 90-95
Cellplastisolering 90-95
Betong 90-95




| USA gjordes pa 60 talet tester kring grobarheten av svampsporer. Totalt testades 21 olika
svamparter vid olika temperatur och luftfuktighetsnivaer. Vid 70 % RF och rumstemperatur
21°C skedde tillvaxt efter 16 dagar. Vid 75 % RF och rumstemperatur 21°C skedde tillvéixt efter 8
dagar. Vid 80 % RF och rumstemperatur 21 °C skedde tillvaxt redan efter 2 dagar (8).

En egenskap hos mogelsvampar &r att de bildar sporer for att sprida sig 6ver storre ytor.
Sporer finns alltid i luften i varierande mangd och kan sedimentera pa ytor. Det finns i den
aspekten inga rena materialytor (7).

Om mogelsporer hamnar pa ett lampligt material som kan sakerstélla naring med lagom
fuktighet kan de borja gro. Smuts medfor en tillforsel av naring som sanker det kritiska
fukttillstand till 75-80% aven for de mest taliga materialen t.ex. betong. Mikrobiell tillvaxt
sker alltid gradvis och ar dessutom beroende av t.ex. temperatur och hur ldnge de
gynnsamma forhallandena varar. Det ar darfor omaijligt att entydigt ange en niva for vad
som utgor ett kritiskt fukttillstand (9).

Pa operationsrum ska enligt SIS TS 39:2015 slutfilter finnas (HEPA-filter klass H14). Filtret
sakerstaller att inga fororeningar sasom mogelsporer eller andra organiska material foljer
med tilluften fran ventilationssystemet i operationsrummet (2) Manga operationsrum ar
byggda enligt dldre rekommendationer och saknar darfor HEPA filter. TS 39:2015 &r en
rekommendation fér nybyggnation. Luft tillférs dven operationsrummet fran korridoren och
mogelsporer tillfors med manniskor, klader och foremal.

Emballage for sterilt gods
Sterilt material forpackas i nagot av foéljande:

- Pase.
Bestar av en sida medicinskt papper och en sida plast som forsluts i en sa kallad
svets. Sterilmedium penetrerar det medicinska papperet. Plasten ar helt tat. Har
ar det pappersdelen som ar kanslig for fukt.

- Packskynke.
Bestar av material innehallande cellulosa eller sa bestar packskynket av ett helt
syntetiskt material. Sterilmedium penetrerar hela ytan pa packskynket.
Packskynke anvands alltid tva och tva vid inslagning av gods. Packskynke av
cellulosa ar fuktkanslig och packskynke av kemiskt material &r det inte.

- Container.
Behallare som ar tillverkade av metall, komposit, aluminium eller plast med lock
som kan stangas och forseglas. Ratt anpassad container ar inte fuktkanslig. Dock



skall alltid filters kdnslighet kontrolleras gentemot leverantéren. Sterilmedium
penetrerar via filter.

Hygrometer

Luftfuktighet mats med hjalp av en hygrometer. Dessa finns som visande och styrande
instrument. Visande instrument registrerar nivan pa luftfuktigheten. Styrande instrument ar
en del av systemet som dven har till uppgift att reglera luftens tillstand (inneklimatet).

Arbetsgruppens rekommendationer

1. Overvakning

Under de tider pa aret da hog luftfuktighet kan utgora ett problem bor denna matas
kontinuerligt pa operationssalar och sterilcentraler. Finns ingen automatisk loggning och
overvakning maste verksamheten tillsammans med driftavdelningen komma 6verens om
vem som ska ansvara for matningen. Sker automatisk loggning maste det vara klart vem som
ansvarar for avlasning och vilka kontakter som ska tas nar gransvardena overskrids.

Arbetsgruppen rekommenderar:

- Automatisk 6vervakning av luftfuktighet och temperatur som loggas kontinuerligt
over dygnet och dar dven larmgranser kan stallas in. Vardet ska ocksa kunna ses
och lasas av personal i det aktuella rummet

- Saknas ovanstaende rekommenderas dagliga matningar av luftfuktighet och
temperatur pa operationssalar och sterilcentraler hela aret.

- Om trenden visar stigande varden, bor atgarder enligt nedan sattas in redan vid
en luftfuktighet pa 65 %, detta for att hinna fa kontroll Gver situationen innan
gransvardet overskrids.

- Om dagliga matningar gors och luftfuktigheten passerar 70 % utdkas matningarna
till att ske 4-6 ganger/dygn. Enstaka varden som Gverstiger 70 % utgor inget
problem om ingen fukt syns.

- Sammankalla till mote med berdrda parter (driftavdelning/operationsavdelning/
sterilcentral/ vardhygien etc.) ndr RF >65% och trenden visar att det inte ror sig
om enstaka varden.



2. Atgirder

Langsiktiga atgarder

A. Upphandling av emballage till sterilt gods

Vid en upphandling maste det efterfragas vad emballagen klarar for luftfuktighet, samt
under vilken tid. Vad garanterar leverantoren? Klarar emballaget en luftfuktighet dver 70 %,
i sa fall hur lange? For den enskilda verksamheten ar det viktigt att veta vilket/vilka
emballage som anvands, samt om leverantéren av dessa kan ange om emballaget ar
fuktkansligt eller e;j.

Utgangspunkten for sterilt material ar att de forvaras i emballage dar insidan ar steril och
utsidan "ren”. Lagerhallningen sker i rena miljoer, dar FYFFE anger stadfrekvens for hyllor
och golv, detta i sig haller nere nivan av eventuella sporer i luften samt sedimentation pa
ytor. | sterilférrad samt pa operationsenheter dar sterilt material férvaras har fa personer
tilltrade till lokalerna, dessa personer bar arbetsklader som ar anpassade till den hygienklass
som rader for det specifika rummet och handlar enligt de hygienregler som ar foreskrivna.
Ovan beskrivna miljoer och handhavande minskar risken for mikrobiell tillvaxt.

B. Nybyggnation och ombyggnation

Vid nybyggnation och ombyggnation ska man centralt kunna reglera luftfuktigheten inom
omradet RF 30-70% samt temperaturintervall 10-30°. Detta kraver en helhetssyn pa
ventilationssystemet.

Akuta atgarder vid hog luftfuktighet

A. HOj temperaturen

Eftersom varm luft kan bara mer vatten an kall luft ar den forsta atgarden att hoja
temperaturen. FYFFE har som maximal grans 30°C i rum dar produktforpackningar forvaras.
SIS TS 39:2015 anger rumstemperatur pa operationssalar till 22 + 4 °C och BOV anger + 3 °C.



[llustration av forhallandet mellan temperatur, vatteninnehall och relativ
fuktighet ses i foljande diagram:

Lasinstruktion: Ta rutan med 20°C och 75% RH, hoj temperaturen dar till 25°C
sa sjunker relativa fuktigheten till 55% och hamnar da i tillatet varde (Mollier
diagram omarbetat av Rune Jonsson i arbetsgruppen).

Temperatur Vatteninnehall g/kg
°C 8 9 10 11 12 13 14 15 16
10

'?@/e 5,

26 38 43 48 52 57 62 65 70 75
27 35 40 45 50 55 58 62 68 72
28 33 38 42 47 50 55 60 63 70
29 32 37 40 43 47 52 55

B. Evakueringsplan for sterilt gods

Om problemen med hog luftfuktighet kvarstar trots ovanstaende atgard bor varje
sterilteknisk enhet ha en plan for vart sterilt material kan flyttas, ex tom operationssal eller
andra lokaler inom sjukhuset. Kraven pa dessa rum ar desamma som for befintliga
sterilforrad. Evakueringsplanen ska vara utarbetad pa forhand. Diskussion kring att flytta
sterilt material bor ske nar luftfuktigheten natt 75 % vid flera matningar.

C. Atgirder for det sterila godset

Utifran tidigare beskrivna fakta anser vi att det vid en kortvarigt forhojd luftfuktighet utan
synlig fukt pa emballagen, inte finns nagon fara for det sterila godset. Detta utifran att ingen



tillvaxt sker pa kort tid, samt att godset ar férpackat i material som inte ar fuktkansliga och
forvaras under sadana forhallanden att tillvaxt inte framijas.

Vi foreslar foljande atgarder for sterilt gods:

e Kontrollera emballaget visuellt. Syns fuktflackar? Kanns emballaget fuktigt nar
uppdukning sker? | dessa fall ska godset ej anvandas.

Vi foreslar foljande riktlinjer for gransvarden och tider, forutsatt att godset inspekteras enligt
punkten ovan:

e RF 70 % och temp 21°C, godset kan forvaras under dessa forhallanden i upp till 8
dagar.

e RF 75 % och temp 21°C, godset kan forvaras under dessa forhallanden i upp till 4
dagar.

e RF 80 % och 21°C, godset kan anvandas inom den dagen. Anvands det ej aktuell
dag ska det steriliseras om. Sterilt engangsmaterial kasseras.

e RF 6ver 85% ska alltid atgardas genom att gods steriliseras om. Sterilt
engangsmaterial kasseras.

D. Avfuktare

Avfuktare anvands for att minska vattenhalten i luften, darmed minskas den relativa
luftfuktigheten. Idag finns olika I6sningar for avfuktare:

e En systeml6sning innebar att funktionen finns inbyggd i ventilationssystemet och den
inkommande luften ar redan avfuktad innan den kommer ut i rummet. Vid
nybyggnation eller ombyggnation ar rekommendationen en systemldsning.

e Fristdende avfuktare placeras i rum dar luftfuktigheten behéver sankas. Idag finns
olika I6sningar for fristdende avfuktare. Kylavfuktare samlar vatten och innebar en
risk for tillvaxt i det vatten som bildas, varfor dessa inte rekommenderas i miljoer
med sterilt gods. For diskussion kring val av fristaende avfuktare kontaktas respektive
driftavdelning. Pa operationssalar dar krav finns pa hur luftstrommarna ska floda
finns liten erfarenhet kring hur dessa fristdende avfuktare paverkar luftflodet, varfor
arbetsgruppen i dagslaget inte kan rekommendera anvandning av fristdende
avfuktare pa operationssalar.

For tillrackligt bra effekt ska avfuktare startas vid RF pa 65% eller tidigare utifran
verksamhet, detta for att kunna hejda en stigande fukthalt.



Checklista for enheterna att anvanda:

Automatisk matning av luftfuktighet

Kontrollera loggningar dver dygnet

Om RF >65% och trenden visar stigande varden -
satt in atgarder for att sanka luftfuktigheten

Manuell matning — 1 gang per dygn

Om RF >65 % eller over utdka matningen till 4-6
ggr/dygn

Om RF >65% och trenden visar stigande varden -
satt in atgarder for att sanka luftfuktigheten

RF 65% eller hogre vid mer an 1
mattillfalle

Sammankalla berorda parter till mote.
(driftavd/operationsavd/sterilcentral/vardhygien)

RF 65-70% - hoj temperaturen. Starta
med temperaturhéjning pa 1 °C.

Invanta nasta mattillfalle for att utvardera
effekten av temperaturhdjningen (1-2 timmar).
Hoj temperaturen med 1-2 °C i taget.

Evakueringsplan for sterilt gods

Ska vara en del av verksamhetsledningssystemet.
Diskussion kring att flytta sterilt gods bor ske nar
luftfuktigheten passerat 75 %.

Atgarder for sterilt gods

Kontrollera emballaget visuellt. Syns fuktflakar?
Kanns emballaget fuktigt nar uppdukning sker? |
dessa fall ska godset ej anvandas.

RF 70 % och temp 21°C, godset kan forvaras
under dessa forhallanden i upp till 8 dagar.

RF 75 % och temp 21°C, godset kan forvaras
under dessa forhallanden i upp till 4 dagar.

RF 80 % och 21°C - godset kan anvandas inom
den dagen. Anvands ej materialet aktuell dag ska
det koras om. Sterilt engangsmaterial kasseras.

RF 6ver 85% ska alltid atgardas genom att gods
kors om. Sterilt engangsmaterial kasseras.

Fortsatt hog luftfuktighet trots 6kning
av temperaturen

Initiera diskussion med driftavdelningen kring ev
fristaende avfuktare pa sterilcentraler/rum dar
sterilt gods forvaras.

Ej aktuellt pa operationssalar




Kommentarer

Det har varit svart att hitta ny forskning som anger nar mikrobiell tillvaxt borjar ske. De data
vi funnit baseras pa forskning fran 60-talet, men dven senare data pekar at samma hall. Den
forskning som finns visar pa tillvaxt pa byggmaterial, men det saknas studier kring tillvaxt pa
sterilt gods.

De miljoer dar sterilt gods forvaras har lagre partikelhalt i luften i jamforelse med miljoer dar
byggmaterial forvaras (som de flesta studier ar gjorda pa), varfér man kan fundera kring om
tillvaxt i miljoer dar sterilt material forvaras sker annu langsammare dn det som nu finns
beskrivet. Forskning pa omradet skulle sdledes vara onskvart for att kunna vara annu
tydligare i rad och riktlinjer.

Hur detta slutligen drabbar patienten, det vill sdga vilken f6ljd det skulle fa i form av
vardrelaterade infektioner for den enskilda patienten ar svart for oss att sia om.
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