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Hovedbudskap

Postoperative sarinfeksjoner fgrer til gkt sykelighet og
dgdelighet. Ventilasjonssystem i operasjonsstuer er én
av mange faktorer som kan pavirke infeksjonsfore-
komst. Hvilket ventilasjonssystem som er best pa a fo-
rebygge infeksjoner i operasjonssar har vert diskutert
i mange ar.

Vi har utarbeidet en forenklet metodevurdering for a
undersgke effekten av laminzer ventilasjon (LAF) pa
infeksjonsforekomst. Vi inkluderte til sammen 22 ob-
servasjonsstudier. Alle studiene hadde moderat eller
alvorlig risiko for systematiske skjevheter. Det var
ogsa upresise effektestimater og til dels manglende
samsvar pa tvers av de inkluderte studiene. I sammen-
ligningen av LAF med ikke-LAF, fant vi at:

e Detvar ingen forskjell i forekomst av alvorlige
infeksjoner ved alle typer kirurgi og ved ortopedisk
protesekirurgi (GRADE: lav tillit)

e Detvar ingen forskjell i forekomst av alle
infeksjoner ved alle typer kirurgi og ved ortopedisk
protesekirurgi (GRADE: sveert lav tillit)

e Vifantingen studier som ga tilstrekkelig
informasjon om effekten pa dgdelighet

e De samlede merkostnadene for én operasjonsstue
ved LAF i nybygg anslas til & veere i stgrrelsesorden
NOK 41 000 per ar ved avskrivning over en 30-
arsperiode eller 77 000 per ar ved avskrivning
over en 10-arsperiode. Det er usikkerhet knyttet til
anslaget.
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Key messages

Surgical site infections are associated with increased
morbidity and mortality. The role of the operating the-
atre ventilation system in preventing surgical site in-
fections has been discussed for decades.

We conducted a health technology assessment to eval-
uate the efficacy of laminar airflow (LAF) in reducing
surgical site infections. We included 22 observational
studies. All studies were at moderate or serious risk of
bias. The effect estimates were imprecise, and there
were somewhat lack of consistency of the results
across the included studies. For the comparison of LAF
with non-LAF, we found that:

e There were no difference in rates of serious
surgical site infections (SSI) in all types of surgery
and in joint prosthesis surgery (GRADE: low
certainty)

e There were no difference in rates of all SSIs in all
types of surgery and in joint prosthesis surgery
(GRADE: very low certainty)

e We found no studies that provide sufficient
information on the effect on mortality

e We estimated the additional annual costs for one
opeating theathre with LAF to be NOK 41 000
discounted over a 30-day period and 77 000
discounted over a 10-year period. The estimate is
associated with uncertainty.
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Forord

Folkehelseinstituttet (FHI) fikk i oktober 2021 i oppdrag av Bestillerforum for nye me-
toder & utarbeide en forenklet metodevurdering av laminaer luftstrgm i operasjons-
stuer. Det ble spesifisert at metodevurderingen skulle fokusere pa risiko for infeksjon
og inneholde en enkel kostnadsbeskrivelse avgrenset til nybygg. Beslutningen om en
metodevurdering ble tatt av Bestillerforum 27.09.21, og valg om innretning og type ble
tatt stilling til i mgte med Bestillerforum 25.10.21.

Formalet med denne metodevurderingen er a undersgke hvorvidt operasjonsstuer med
LAF fgrer til redusert forekomst av infeksjoner i operasjonssaret sammenlignet med
operasjonsstuer uten LAF. Vi har gjort en kostnadsanalyse av etablerings- og driftskost-
nader med fokus pa nybygg. Metodevurderingen er fgrst og fremst relevant for aktgrer
som er involvert i planlegging og utforming av operasjonsstuer i sykehus, men kan ogsa
vaere av interesse for personell som er involvert i planlegging og utfgrelse av kirurgiske
inngrep.

Prosjektgruppen besto av:

Hilde Risstad, prosjektleder

Line Holtet Evensen, effekt

Espen Movik, helsegkonomi

Ingvild Kirkehei, litteratursgk

Martin Lerner, kontaktpunkt i ledelsen

[ prosessen med dette arbeidet har vi veert i kontakt med en rekke personer med kom-
petanse pa dette omradet fra Oslo universitetssykehus HF, Sykehusbygg HF, St. Olavs
Hospital HF, Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet (NTNU), HT Nordic / HT
Group, Kojar og TROX Auranor Norge. Tusen takk til alle for nyttig informasjon, innspill
og diskusjoner. Vi presiserer at de vi har veert i kontakt med ikke ngdvendigvis stiller
seg bak rapporten, men at de har veert med pa a belyse ulike aspekter av dette komp-
lekse feltet. Folkehelseinstituttet tar det fulle ansvaret for innholdet i rapporten.

Revidert utgave:
Revidert versjon erstatter versjon med ISBN-nummer 978-82-8406-277-8. Endringer
fra tidligere versjon:
o Effektestimat av subanalyse fra norsk registerstudie som vi refererer til var feil og
er rettet opp (s. 32). Ingen analyser eller tolkninger er endret som fglge av
dette.
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e Tydeliggjgring av at vi har sammenlignet LAF med ikke-LAF gjennomgaende i
rapporten (gjelder infeksjonsforekomst).

o [ Tabell 2 (s. 26) har vi rettet opp samlet vurdering av retning av systematisk
skjevhet i siste kolonne (overall bias).

e Presisering av at personer vi har vert i kontakt med ikke ngdvendigvis stiller seg
bak rapporten (Forord).

Interessekonflikter:

Alle forfattere har fylt ut et skjema som kartlegger interessekonflikter. Ingen oppgir a
ha noen form for interessekonflikter.

Kare Birger Hagen Martin Lerner Hilde Risstad
fagdirektar avdelingsdirektgr prosjektleder
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Innledning

Beskrivelse av problemet

Postoperative infeksjoner fgrer til gkt sykelighet og dgdelighet, utgjgr en stor belast-
ning pa helsevesenet og er forbundet med betydelige samfunnskostnader (2;3). Det er
den vanligste arsaken til reinnleggelse etter kirurgiske inngrep (4). I perioden
2005-2010 var punktprevalensen av postoperative sarinfeksjoner hos sykehusinnlagte
pa mellom 1,5 og 2,1 % i Norge (5). Forekomsten varierer betydelig etter type opera-
sjon og tilstedeveerelse av risikofaktorer. Ved gastrokirurgiske inngrep er for eksempel
komplikasjonsfrekvensen pa ca. 10 % (6;7), mens ved protesekirurgi er forekomsten
betydelig lavere, i stgrrelsesorden 0,7 til 1,7 % (7;8).

En vanlig definisjon pa en postoperativ sarinfeksjon er en infeksjon som oppstar i rela-
sjon til et kirurgisk inngrep innen 30 dager etter inngrepet, eller innen 90 dager etter
inngrepet ved implantatkirurgi (7;9). Data fra norsk leddproteseregister (2005-2011)
har vist at ca. 80 prosent av infeksjonene etter hofteprotesekirurgi ble oppdaget etter
utskrivelse (10). De aller fleste (95 %) ble oppdaget innen 90 dager etter inngrepet.
Postoperative sarinfeksjoner kan deles inn i tre kategorier; i) overfladisk sarinfeksjon,
som omfatter hud og subkutant vev inn til muskelfascien ii) dyp sarinfeksjon, som i til-
legg omfatter muskelfascien og evt. muskulatur og iii) infeksjon i indre organer eller
hulrom.

Arsakene til infeksjoner er sammensatte, og en rekke faktorer kan pavirke forekomsten
(3). Forhold ved pasienten som rgyking, alder, ernaeringsstatus, immunstatus og annen
morbiditet spiller inn (11). Forhold ved selve operasjonen har ogsa betydning, som for
eksempel type operasjon, operasjonstid, bruk av forebyggende antibiotikabehandling,
hygieniske forhold ved pasient, utstyr og personale (2;12). Andre forhold som ventila-
sjon i operasjonsstuen, personalets bekledning og antallet personer i rommet og deres
bevegelser spiller ogsa inn. Kontaminering med bakterier fra uren lufti operasjons-
stuen er altsd én av en rekke faktorer som kan fgre til infeksjon.

Luftkontaminering kan médles og rapporteres som kolonidannende bakterieenheter, el-
ler colony forming units (CFU/m3). Dette kan males ved aktive og passive malinger pa
ulike steder i operasjonsstuen. Luft i en operasjonsstue med CFU < 10/m3 (ofte ned mot
1/m3) i operasjonsfeltet, omtales som ultraren luft. CFU er ofte brukt som surrogaten-
depunkt for effekt av infeksjonsforebyggende tiltak. Sammenhengen mellom CFU-tall
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og forekomst av kliniske infeksjoner er imidlertid omdiskutert, og det er uenighet om
det foreligger en terskel for hva CFU bgr veere for a forebygge infeksjon (13).

Beskrivelse av tiltaket

Hensikten med ventilasjonssystemer i operasjonsstuer er blant annet a sgrge for klima-
stabilisering og fortynning av narkosegasser. Det skal sikre at tilfgrt luft er tilstrekkelig
fri for mikrober og at mikrobebaerende partikler fra rommet fjernes (13). Ulike ventila-
sjonssystemer har blitt utviklet med hensikt & redusere forekomsten av infeksjoner. I
hovedsak er det to prinsipper som benyttes; lamineer luftstrgm (laminar airflow, LAF)
og konvensjonell, ogsa kalt turbulent ventilasjon eller omrgringsventilasjon. LAF omta-
les ogsa som unidireksjonell ventilasjon (UDV).

Laminzer ventilasjon

Prinsippet som benyttes ved LAF er «fortregningsprinsippet». Luften kan blases fra ta-
ket (vertikal LAF), men ogsa fra veggen (horisontal LAF), eventuelt ogsa pa skratt. I til-
legg har mobile Igsninger for LAF veert testet ut (14). Ved vertikal LAF blir luften pres-
set gjennom HEPA-filter (high-efficiency particulate air filters) gjennom perforeringer i
taket med ulik stgrrelse som gir stgrst lufthastighet over pasienten og noe lavere luft-
hastighet mer perifert. Arealet hvor luften blases ut varierer, men et felt pa ca. 3 x 3 me-
ter er vanlig slik at det dekker operasjonsbordet og instrumentbordene. Store mengder
ren luft blases i parallelle baner ned mot operasjonssaret og blir deretter presset ut
mot sidene. Fysiske skjermer, eller vegger, kan bidra til at den laminzere luftstrgmmen
bevares ned mot operasjonsfeltet. Kant-dyser kan sgrge for en luftstramsvegg for a
hindre tilbakevirvling av luft fra perifere omrader.

En utfordring med LAF er at luftstrgmmen kan brytes pa vei til operasjonsbordet pa
grunn av varmekilder, utstyr og personale. Usterile omrader som for eksempel hoder
og operasjonslamper kan komme i veien for luftstrgmmen og fgre til forurensning av
instrumenter og operasjonssaret. Sterilt utstyr bgr plasseres innenfor luftstremmen for
a hindre kontaminering.

Konvensjonell ventilasjon

Ved konvensjonell ventilasjon benyttes «fortynningsprinsippet». Ren og filtrert luft til-
fgres via dyser/diffusorer, oftest fra taket, skaper overtrykk og danner en turbulent
luftstrem. Ren og forurenset luft blandes, slik at forurenset luft tynnes ut (13). Luften
filtreres ofte ut i veggen i gulvhgyde og ved dgrer.

Hvorfor er det viktig a utfgre denne kunnskapsoppsummeringen?

En multisenterstudie utfgrt i perioden 1974-79 viste en forebyggende effekt av LAF pa
forekomst av dype infeksjoner etter hofte- og kneprotesekirurgi sammenlignet med
konvensjonell ventilasjon (15-17). Studien var utfgrt pa 19 sykehus i England, Skott-
land og Sverige, og en fglge av blant annet denne studien var at LAF ble tatt i bruk ved

10 Innledning



operasjonsstuer over hele verden. Studien har senere blitt kritisert for metodiske svak-
heter, og den infeksjonsforebyggende effekten av LAF har veert diskutert i flere tidr.

Senter for medisinsk metodevurdering gai 2001 ut en rapport hvor en utrednings-
gruppe hadde gjennomgatt det vitenskapelige grunnlaget for ssmmenhengen mellom
ventilasjonsforhold i operasjonsstuer og forekomst av postoperative sarinfeksjoner
(13). De konkluderte med at ventilasjon med ultraren luft (< 10 CFU/m3) ikke gir lavere
risiko for postoperative sarinfeksjoner enn konvensjonell ventilasjon. De konkluderte
ogsd med at det ikke er dokumentert noen sikker sammenheng mellom bakterietall i
luften (CFU) i operasjonsstuer og frekvensen av postoperative sarinfeksjoner.

[ Norge planlegges og bygges flere nye sykehus. Noen planlegger bygging av opera-
sjonsstuer med en kombinasjon av LAF og konvensjonell ventilasjon, mens andre plan-
legger operasjonsstuer med kun LAF eller konvensjonell ventilasjon. Det er derfor gns-
kelig & pa nytt evaluere hvorvidt LAF gir fordeler i form av reduksjon av infeksjoner i
operasjonssaret, og a estimere kostnader ved bygging og drift av nye operasjonsstuer.

Mal og problemstilling

Hensikten med denne forenklede metodevurderingen er & oppsummere eksisterende
forskning pa effekten av ventilasjon med LAF sammenlignet med ikke-LAF pa fore-
komst av infeksjoner i operasjonssaret. Vi vil forsgke a ansla stgrrelsesorden pa mer-
kostnadene forbundet med LAF sammenlignet med konvensjonell ventilasjon i opera-
sjonsstuer ved nye sykehus.
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Metode

I denne metodevurderingen har vi benyttet en felles fremgangsmate for kunnskapsopp-
summeringer som er utarbeidet ved Omrade for helsetjenester ved FHI. Denne frem-
gangsmaten er dokumentert i handboken «Slik oppsummerer vi forskning» (18).

[ det orienterende litteratursgket utfgrt i forbindelse med egnethetsvurderingen identi-
fiserte vi en svensk metodevurdering om den aktuelle problemstillingen fra 2020 (19).
Metodevurderingen dekket var problemstilling, og vi vurderte litteratursgket til 4 veere
av tilstrekkelig kvalitet til & benytte denne for a identifisere primaerstudier for vare
analyser. Vi gjorde i tillegg et oppdatert sgk fram til desember 2021.

Vi har sammenlignet forekomsten av infeksjoner i operasjonssaret ved inngrep utfgrt i
operasjonsstuer med LAF med inngrep utfgrt i operasjonsstuer uten LAF.

Vi utarbeidet en prosjektplan for internt bruk, som ikke er publisert.

Inklusjonskriterier

Vi hadde fglgende inklusjonskriterier:

Populasjon Opererte pasienter (ortopedisk kirurgi, hjerte- og karkirurgi og
mage-tarm kirurgi)
e Pasienter operert med ortopedisk protesekirurgi (subpo-
pulasjon av spesiell interesse)
Intervensjon Operasjon i operasjonsstue med laminzer luftstrgm (LAF), per-
manente lgsninger
Sammenligning | Operasjon i operasjonsstue uten LAF (konvensjonell, turbulent,

omrgring, uspesifisert)

Utfall Primaert endepunkt:
e Alvorlige infeksjoner i operasjonssaret, som definert i
studiene

Sekundere endepunkt:
o Alle infeksjoner i operasjonssaret
e Dgdelighet
Studiedesign Randomiserte kontrollerte studier, ikke-randomiserte kontrol-

lerte studier (registerstudier, kohort studier, retrospektive stu-
dier)

Publikasjonsar | Fra 1990

Land/Kontekst | Ingen begrensning
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Sprak Vi inkluderte studier pa engelsk, norsk, svensk og dansk som i
den svenske metodevurderingen. For oppdateringssgket hadde
vi ingen begrensninger i sprak, og vi planla a legge eventuelle
sammendrag av publikasjoner pa andre sprak som vedlegg i rap-
porten.

Annet o Dersom utfallsmal fra flere tidspunkter ble rapportert,
inkluderte vi data fra tidspunktet med lengst
oppfelgingstid

e Dersom studier presenterte overlappende data, valgte vi
utfallsmalene som hadde de nyeste dataene

e Dersom studiene sammenlignet LAF med flere typer
ventilasjonssystemer, hentet vi ut data fra sammenligning
med konvensjonell ventilasjon hvis mulig

EksklusjonsKriterier

Vi ekskluderte konferanseabstrakt og doktorgradsavhandlinger. Studier som rappor-
terte bakterieeksposisjon, rapportert som colony forming units (CFU), i operasjonsstuen
ble ekskludert da dette ikke var en del av oppdraget.

Litteratursegk

Seok i databaser

Bibliotekar Ingvild Kirkehei utfgrte et systematisk sgk etter systematiske oversikter og
primarstudier (Vedlegg 1). Sgket ble avsluttet i desember 2021 og inkluderte sgk i fgl-
gende databaser:

e MEDLINE (Ovid)

¢ Embase (Ovid)

¢ Epistemonikos

¢ Cochrane Library

e CINAHL (Ebsco)

Seket bestod av emneord og tekstord for infeksjoner eller komplikasjoner kombinert
med sgkeord for lamineer luftstrgm og operasjonsstuer. Sgkeord og sgkestrategi ble ko-
piert fra sgket som ble utfgrt i en svensk metodevurdering fra 2020 (19). Sgket fra
denne rapporten ble avsluttet i mai 2018, og sgket vart ble derfor avgrenset til studier
publisert fra og med 2018 eller indekseringsdato fra og med 30. mai 2018. Sgket ble
ikke avgrenset til spesielle studiedesign eller sprak.

Utvelgelse av studier

To prosjektmedarbeidere (Hilde Risstad og Line Evensen) gjorde uavhengige vurde-
ringer av tittel og sammendrag fra litteratursgket opp mot inklusjonskriteriene. Vi inn-
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hentet potensielt relevante studier i fulltekst, og gjorde deretter uavhengige vurde-
ringer av hvorvidt studiene skulle inkluderes. Uenighet om vurderingene av tittel/sam-
mendrag og fulltekstartikler lgste vi ved diskusjon.

Vi vurderte i tillegg alle primeerstudiene som var inkludert i den svenske metodevurde-
ringen, og inkluderte alle som oppfylte vare inklusjonskriterier. Vi lagde et flytdiagram
av prosessen med utvelgelse av studier.

Vurdering av risiko for systematiske skjevheter

Vi vurderte risiko for systematiske skjevheter (risk of bias, ROB) for alle inkluderte stu-
dier. Vi benyttet Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions (ROBINS-I) for
dette formalet da vi kun identifiserte ikke-randomiserte studier (20). Vi vurderte risiko
for systematisk skjevhet pa studieniva da vi antok at vurderingene ville vaere noksa like
for de aktuelle utfallsmalene.

ROBINS-I bygger pa Cochranes Risk of Bias verktgy for randomiserte studier (21).1RO-
BINS-I vurderes til sammen syv domener; i) konfundering (confounding), ii) seleksjons-
skjevhet (selection bias), iii) klassifikasjon av intervensjonene (classification of interven-
sjon) iv) avvik fra den planlagte intervensjonen (deviations from the intended interven-
tion), v) manglende data (missing data), vi) malinger av utfall (measurements of out-
comes) og vii) seleksjon av de rapporterte resultatene (selection of the reported results).
For hvert domene besvarer forfatterne spgrsmal relatert til vurderingen av risiko for
systematisk skjevhet, og kommer fram til en samlet vurdering for det aktuelle domenet.
Vurderingen Kklassifiseres i én av fem kategorier; lav risiko for skjevhet (low risk of
bias), moderat risiko for skjevhet (moderate risk of bias), alvorlig risiko for skjevhet (se-
vere risk of bias), kritisk risiko for skjevhet (critical risk of bias), eller ingen informasjon
(no information). Videre gjgres en (frivillig) vurdering av eventuell retning ved risiko
for systematisk skjevhet. Vi kategoriserte retning som fglger: i) mot null (towards null),
ii) fra null (away from null), iii) i favgr av LAF (favours LAF), iv) i faver av ikke-LAF
(favours non-LAF) og v) uforutsigbar (unpredictable). Nar hvert domene er vurdert, gjgr
forfatterne en samlet vurdering av risiko for systematisk skjevhet for det aktuelle stu-
dien (eller for det aktuelle utfallet dersom man gjgr vurderinger pa utfallsniva). Det er
ikke mulig a gi en samlet vurdering som kommer bedre ut enn det som er vurdert for
enkeltdomener. Det betyr for eksempel at hvis minst ett domene er vurdert a ha alvor-
lig risiko for skjevhet, blir den samlede vurderingen enten alvorlig risiko for skjevhet
eller kritisk risiko for skjevhet.

ROBINS-I er laget for a vurdere intervensjonsstudier. Da vi vurderte studier med eks-
posisjon og ikke intervensjon (altsa ventilasjonssystemer), gjorde vi noen tilpasninger i
spgrsmalene der det var hensiktsmessig. Vi har beskrevet de prinsipielle vurderingene
vi gjorde for hvert domene i resultatkapitlet, og vi viser resultatene av vurderingene i
tabellform.
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Uthenting av data

En medarbeider (Hilde Risstad eller Line Evensen) hentet ut data fra de inkluderte stu-
diene og den andre kontrollerte dataene opp mot publikasjonen for et utvalg av studi-
ene. Vi hentet ut fglgende data fra studiene: Forfatter, publikasjonsar, land, studiesen-
ter (en-senter/multisenter), studiedesign og antall pasienter eller operasjoner. Videre
hentet vi ut data relatert til utfallsmalene, inkludert populasjon, eksposisjon (LAF og
ikke-LAF), data om sammenstilling, variabler som ble justert for og statistiske analyser.
Vi brukte et pilotert skjema i Excel for datauthenting (22).

Analyser

Vi sorterte studiene og resultatene iht. utfall og populasjon. Vi gjorde analyser pa to po-
pulasjoner; i) alle kirurgiske pasienter og ii) pasienter operert med ortopedisk protese-
kirurgi (hofte- eller kneprotese).

Alle utfallene i denne metodevurderingen er dikotome. Vi hentet fortrinnsvis ut jus-
terte effektestimater med tilhgrende konfidensintervall (KI) fra studiene som rappor-
terte det, og brukte disse inn i analysene. Dersom justerte effektestimater ikke var opp-
gitt, beregnet vi selv odds ratio (OR) med 95 % KI. Siden vi kun inkluderte ikke-rando-
miserte studier ansa vi det som spesielt viktig a benytte justerte effektestimater for a
handtere risiko for systematiske skjevheter. Vi forventet at studiene malte og justerte
for et minimum av konfunderende faktorer: alder, kjgnn, rgyking, fedme, komorbiditet
og American Society of Anesthesiologists (ASA) klasse.

Metaanalyser

For utfallene alvorlig infeksjon i operasjonssaret og alle infeksjoner i operasjonssaret
var det mulig 8 sammenstille resultatene fra de inkluderte studiene i metaanalyser. Det
vil si at studiene var tilstrekkelig homogene med tanke pa studiedesign, deltakere, in-
tervensjon, sammenlikning og utfall. For & kunne gjgre metaanalyser av justerte effekt-
estimater, benyttet vi generic inverse-variance-metoden i Review Manager (23). De
fleste studiene som rapporterte justerte analyser benyttet OR som effektestimat, og OR
og standardfeilen (SE) ble benyttet i analysene. Dersom kun KI var oppgitt, beregnet
Review Manager SE fra KI. I studier som ikke rapporterte justerte effektestimater, be-
regnet vi som nevnt en ujustert OR selv. Dermed gikk bade justerte og ujusterte analy-
ser inn i metaanalysene. Dersom studiene rapporterte en justert risk ratio (RR), benyt-
tet vi kalkulatoren som er integrert i Review Manager til & konvertere dette til OR slik
at studiene kunne sammenstilles i metaanalyser. To studier (24;25) hadde gjort overle-
velsesanalyser og oppga hazard ratio som effektestimat. For & kunne sammenstille
disse i metaanalyse, beregnet vi ujusterte OR fra radataene i disse studiene.

Ettersom populasjoner, intervensjoner og utfall ikke var identiske i de inkluderte studi-
ene brukte vi en sdkalt random effekt-modell i metaanalysene. Denne modellen tar ut-
gangspunkt i at studiene har utvalg fra populasjoner som er ulike. Vi antar med andre
ord at det ikke fins én sann effekt, men at studiene hver for seg kan vise litt ulik effekt,
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og at vi finner en gjennomsnittlig effekt. Som regel gir dette noe bredere konfidensin-
tervaller sammenlignet med fixed effekt-modellen. Vi lagde forestplots og regnet ut et
samlet effektestimat for hver metaanalyse.

Vi undersgkte mulige kilder til heterogenitet i studienes resultater ved a inspisere KI,
og beregne 12 og Chi2. Vi planla a gjgre subgruppeanalyser basert pa tekniske spesifika-
sjoner (stgrrelse pa LAF-tak, luftutskiftning per time mm.). Det var imidlertid fa studier
som oppga informasjon om dette, og det var derfor ikke hensiktsmessig a gjgre me-
taanalyser. Vi planla ogsa a utfgre sensitivitetsanalyser av studier som hadde moderat
eller lav risiko for systematiske skjevheter, men dette ble ikke aktuelt da alle unntatt én
studie hadde alvorlig risiko for systematiske skjevheter.

Alle analyser og beregninger ble utfgrt i programvaren Review Manager (26).

Narrative analyser

Det var kun to studier som rapporterte resultater basert pa tekniske spesifikasjoner av
LAF, og disse er kun beskrevet narrativt i teksten. Det var ogsa kun to studier som rap-
porterte utfallet dgdelighet, og disse resultatene er beskrevet narrativt.

Vurdering av tillit til resultatene

Med vurdering av tillit til resultatene mener vi en bedgmmelse av i hvor stor grad vi
kan stole pa at forskningsresultatene viser ‘sannheten’ eller den ‘virkelige’ effekten av
tiltakene vi undersgker. En annen mate a uttrykke det pa er hvor godt dokumentert
forskningsresultatene er. For d vurdere tillit til dokumentasjonen brukte vi GRADE-til-
naermingen (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)
(27) og det digitale verktgyet GRADEpro (28). Grad av tillit er en kontinuerlig stgrrelse,
men er av praktiske hensyn delt inn i fire kategorier: hgy, middels, lav, sveert lav. Kate-
goriene defineres slik:

Hgy tillit ODDD Vihar stor tillit til at effektestimatet ligger nzer den
sanne effekten

Middels tillit ~ @@®@®CO Vi har middels tillit til effektestimatet: effektestimatet
ligger sannsynligvis (trolig) naer den sanne effekten,
men effektestimatet kan ogsa veere vesentlig ulik den
sanne effekten. Vi bruker uttrykket trolig for & uttrykke
var tillit til resultatet.

Lav tillit @BOO Vihar begrenset tillit til effektestimatet: den sanne ef-
fekten kan veere vesentlig ulik effektestimatet. Vi bruker
uttrykket muligens for & uttrykke var tillit til resultatet.

Sveertlav tillit @OOO Vi har sveert liten tillit til at effektestimatet ligger naer
den sanne effekten. Vi bruker uttrykket uklart/usikkert
for & uttrykke var tillit til resultatet.
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Vi brukte studiedesign som utgangspunkt og vurderte sa fem kriterier for 8 komme
fram til grad av tillit til dokumentasjonen: risiko for systematiske skjevheter (risk of
bias), grad av konsistens/overensstemmelse mellom resultatene (consistency), spar-
somme data/presisjon av data (precision), direkthet (directness) og formidlingsskjevhet
(publication bias).

Vi vurderte tilliten til resultatene for fglgende utfall: alvorlige postoperative infeksjoner
og alle postoperative infeksjoner.

To medarbeidere (Line Evensen og Hilde Risstad) vurderte tilliten til resultatene sam-
men. Uenighet om vurderingene lgste vi ved diskusjon.

Andre vurderinger

Oppdraget angikk effekt av ventilasjon med LAF pa forekomst av kliniske infeksjonsre-
laterte utfall, i tillegg til et anslag av merkostnader ved LAF sammenlignet med konven-
sjonell ventilasjon i operasjonsstuer etablert i nye sykehus. Vi har ikke vurdert effekt av
LAF pa luftkontaminering i operasjonsstuen (CFU/m3) da det ikke var en del av opp-
draget. Vi har heller ikke vurdert organisatoriske konsekvenser ved etablering av LAF
sammenlignet med konvensjonell ventilasjon i operasjonsstuer.
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Resultater

Resultater av litteratursgket og utvelgelse av studier

Databasesgkene ga 1610 treff etter fjerning av dubletter (Figur 1). I tillegg identifiserte
vi 28 potensielt relevante publikasjoner fra den svenske metodevurderingen (19). Etter
screening av tittel og abstrakt ekskluderte vi 1600 publikasjoner som dpenbart ikke
oppfylte inklusjonskriteriene vare. Vi vurderte 38 publikasjoner i fulltekst, hvorav 16
ble ekskludert. Ti publikasjoner ble ekskludert pa bakgrunn av feil utfallsmal, hvorav 9
rapporterte data pa bakterietall i operasjonsfeltet (CFU) og ikke kliniske utfallsmal (29-
37) og én var en valideringsstudie (38). Tre publikasjoner ble ekskludert pa bakgrunn
av feil intervensjon, hvorav to undersgkte effekten av a innfgre en rekke infeksjonsfo-
rebyggende tiltak samtidig (39;40), og én undersgkte en annen type ventilasjonssystem
(41). To publikasjoner ble ekskludert da de var konferanseabstrakt (42;43). En studie
ble ekskludert pa bakgrunn av populasjon da den inkluderte pasienter med endoftal-
mitt (44). Til sammen 22 publikasjoner ble inkludert, hvorav 17 var identifisert fra den
svenske metodevurderingen og fem fra det supplerende sgket.
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Referanser identifisert
gjennom databasesgk
(n=1610)

Referanser identifisert fra
andre kilder»
(n=28)

1

Referanser vurdert pa
tittel /abstrakt
(n=1638)

1_.

Referanser ekskludert
(n=1600)

Fulltekster vurdert
som relevante

(n=138)

Inkluderte studier
(n=22)

Fulltekster ekskludert,
med begrunnelse
(n=16)

3 feil intervensjon
2 konferanseabstrakt
1 feil populasjon
10 feil utfallsmal

Figur 1 Identifisering av studier

aFra svensk metodevurdering (1)
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Beskrivelse av de inkluderte studiene

Vi inkluderte 22 studier i denne oversikten (Tabell 1). De fleste studiene var fra Europa
(38;45-56), tre var fra USA (24;25;57), tre var fra Asia (58-60), to var fra New Zealand
(61;62), og i én studie var land ikke oppgitt (63). Det var ingen randomiserte kontrol-
lerte studier. De fleste studiene hadde benyttet pasientregistre, enten alene eller i kom-
binasjon med innhenting av andre data. Det var flere store registerstudier, hvor halv-
parten av studiene hadde inkludert flere enn 10 000 pasienter (24;25;38;46;47;49;54-
56;61;62). De fleste studiene undersgkte infeksjonsforekomst i operasjonsstuer med
LAF sammenlignet med operasjonsstuer uten LAF, mens noen undersgkte faktorer som
pavirker infeksjonsforekomst, hvor type ventilasjonssystem var én av flere variabler
som ble undersgkt (24;25;49;54;58;59;62).

En studie presenterte data fra bade 6 og 12 maneders oppfglging (62). Fra denne stu-
dien inkluderte vi dataene fra 12 maneder. To studier (61;62) presenterte overlap-
pende data pa kneproteseoperasjoner. Vi ekstraherte data fra studien som presenterte
de nyeste dataene (62).

Type ventilasjon

De tekniske spesifikasjonene av ventilasjonssystemene var i sveert liten grad beskrevet
i de aller fleste studiene. LAF ble vanligvis omtalt som LAF uten videre spesifisering.
Det samme gjaldt sammenligningsgruppen som ble beskrevet som konvensjonell, om-
rgring, turbulent eller ikke-LAF. En studie (49) sammenlignet LAF med to typer ventila-
sjon; ordinary og greenhouse. Her benyttet vi tall fra ordinary (det var fa operasjoner ut-
fart i stue med greenhouse ventilasjon). En annen studie (59) hadde ogsa to sammenlig-
ningsgrupper, «turbulent» og «ingen kunstig ventilasjon». Vi benyttet data fra «turbu-
lent» i sammenligningen mot LAF. Det var fa operasjoner i den siste gruppen.

To studier gjorde subanalyser basert pa tekniske spesifikasjoner av LAF. En studie (47)
gjorde analyser basert pa stgrrelsen pa LAF-taket (over eller under 3,2 x 3,2 m). I en
norsk registerstudie (38) var det gjort subanalyser av sma, lavvolum LAF systemer og
store, hgyvolum LAF systemer. Disse resultatene presenteres i tekst i resultat-kapitlet.

Populasjoner og utfallsmal

Til sammen 17 studier (24;25;45-47;49;51;53-57;59-62;64) undersgkte infeksjonsfo-
rekomst fra ortopedisk protesekirurgi. To av disse studiene inkluderte kun operasjoner
med kneprotese (60;62), mens de gvrige undersgkte kun hofteprotese eller bade kne-
og hofteprotese. Tre studier rapporterte data fra annen ortopedisk kirurgi (50;52;55).
To studier rapporterte data fra henholdsvis hjerte- og karkirurgi (48;63) og mage-
tarmkirurgi (46;58).

Atte studier (24;25;45-47;53;57;60) rapporterte forekomst av alvorlig infeksjon i ope-
rasjonssaret (24;25;45-47;53;57;60) og seks studier rapporterte gjennomgatt revi-
sjonskirurgi (48;49;51;54;61;64). Disse studiene ble analysert i samme gruppe. Til
sammen 12 studier rapporterte resultater fra alle typer postoperativ infeksjon
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(45;46;48;50-53;55;56;58;59;63). Kun to sma studier (45;63) rapporterte data pa dg-

delighet. Disse resultatene blir beskrevet i teksten.

Tabell 1. Beskrivelse av de inkluderte studiene (N=22)

Forfatter Ar Land Tidspe- Studie- Studiedesign Antall pasien-
riode senter ter eller ope-
rasjoner
N
(LAF / ikke-
LAF)
Agarwal 2017 England 2010-2014 SS Retrospektiv 156
(45) (74 / 85)
Brandt 2008 Tyskland 2000-2004 MS Retrospektiv 99 230
(46) (registerdata) (37 100 /
62 130)
Breier Tyskland  2004-2009 MS Retrospektiv 61766
2011 (47) (registerdata) (17780 /
43986)
Bosanquet Wales Ikke oppgitt SS Retrospektiv 170
2013 (48) (56 /114)
Dale Norge 1987-2007 MS Retrospektiv 97 344
2008 (49) (registerdata) (45 620 /
48 338)
Din Storbritan- 2016-2017 SS Retrospektiv 252
2020 (50) nia (95 / 157)
Hooper 2010 New Zea- 1999-2008 MS Retrospektiv 88 311
(61) land (registerdata) (30984 /
57327)
Jeong Korea 2010-2011 MS Prospektiv 2091
2013 (58) (1919 /172)
Kakwani Storbritan- 2000-2004 SS Retrospektiv 435
2006 (51) nia (223 /212)
Kelly England 1992-1993 SS Retrospektiv 1131
1996 (52) (546 / 445)
Langvatn Norge 2005-2015 MS Retrospektiv 51292
2020 (38) (registerdata)
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(33996 /

17 297)
Namba 2012 2001-2009 MS Retrospektiv 30491
(24) (prospektiv ko- (8478 /
hort) 22 012)
Namba 2013 2001-2009 MS Retrospektiv 55216
(25) (registerstudie) (16 693/
38 523)
Pasquarella 2010-2012 MS Prospektiv 1285
2018 (53) (548 /737)
Pedersen 1995-2008 MS Retrospektiv. 80 756
2010 (54) (registerstudie) (72 423/
8333)
Pinder Storbritan- 2008-2013 MS Retrospektiv 803 065
2016 (55) i (registerstudie) (ikke oppgitt?)
Simsek 2006 2002 SS Prospektiv 991
(63) (546 / 445)
Singh Storbritan- 2003-2014 To-sen- Prospektiv 10 843
2017 (56) i ter (3986 /6857)
Song 2006-2009 MS Prospektiv 6274
2012 (59) (4188 /2086)
Taynton 2016 1999-2012 MS Retrospektiv 65466
(62) (registerstudie) (27 663 /
36903)
Teo 2004-2014 SS Retrospektiv 1028
2020 (60) (453 /575)
Wang 2013-2017 SS Retrospektiv 6972
2020 (57) (prospektiv ko- (3945 / 3027)
hort)

Forkortelser: SS, singel senter; MS, multisenter

aAntall pasienter/operasjoner oppgis ikke, kun antall sjukehus med ulike ventilasjonssys-

tem
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Risiko for systematiske skjevheter i de inkluderte studiene

Risiko for systematiske skjevheter vurdert ved ROBINS-I er presentert i Tabell 2. Sam-
let sett ble én studie vurdert til 4 ha moderat risiko for systematiske skjevheter (64),
mens de gvrige ble vurdert til & ha alvorlig risiko for systematiske skjevheter.

Domene 1: Konfundering

Konfundering er i dette tilfellet en prognostisk faktor som predikerer hvorvidt en pasi-
ent blir opererti én type operasjonsstue eller en annen, og som er assosiert med utfal-
let. Vi vurderte alder, kjgnn, komorbiditet, rgyking, fedme og ASA-klasse som de vik-
tigste konfunderende faktorene. Siden bade komorbiditet, rgyking og BMI inngar i ASA-
Kklassifiseringen, ansa vi det som tilstrekkelig hvis studiene hadde justert for alder,
kjgnn og ASA-klasse. Det er imidlertid en rekke andre potensielle konfunderende fakto-
rer. Til sammen 15 studier presenterte justerte analyser, enten som multivariatanaly-
ser (25;46-50;54;55;57-59;62-64), eller som matchede analyser (45). Syv studier
(24;51-53;56;60;61) hadde ikke kontrollert for konfunderende faktorer.

Vi vurderte studiene som hadde kontrollert for de viktigste konfunderende faktorene
til & ha moderat risiko for systematiske skjevheter, mens studier som ikke hadde kon-
trollert for konfunderende faktorer pa en tilfredsstillende méate, vurderte vi til a ha al-
vorlig risiko for systematiske skjevheter. Dette gjaldt studier som presenterte ujusterte
analyser, studier som ikke hadde kontrollert for de viktigste konfunderende faktorene
og studier som vi vurderte at hadde overtilpasset analysene ved a inkludere et stort an-
tall mulige konfunderende faktorer i forhold til antall hendelser. Studier som under-
sgkte risikofaktorer for postoperativ infeksjon og ikke effekten av LAF spesielt, og som
gjorde multivariatanalyser der LAF ikke inngikk i modellen, ble vurdert til & ha alvorlig
risiko for systematiske skjevheter.

Domene 2: Seleksjonsskjevhet

Vi vurderte risikoen for seleksjonsskjevhet til 4 veere lav i de aller fleste studiene, da vi
antok at en eventuell seleksjon av pasienter mest sannsynlig ikke var relatert til bade
eksposisjonen og til utfallet. Vi vurderte imidlertid én studie til & veere av moderat ri-
siko for systematiske skjevheter (63), da de ekskluderte pasienter som dgde fire dager
postoperativt (immortal time bias), og det var ikke gjort rede for hvilken type ventila-
sjonssystem som ble benyttet ved disse inngrepene.

Domene 3: Klassifikasjon av intervensjonene

Registrering av type ventilasjonssystem som ble benyttet var gjort pa ulike mater i stu-
diene. [ noen studier ble det registrert i forbindelse med operasjonen. I andre studier
ble det registrert retrospektivt, for eksempel ved spgrreskjema som ble sendt ut til de
ulike sykehusene med spgrsmal om hvilken type ventilasjonssystem som ble benyttet.
Vi har vurdert risikoen for differensiell misklassifisering, altsa risiko for at misklassifi-
sering har sammenheng med utfallet, som lav uavhengig av om de ble registrert pro-
spektivt eller retrospektivt. En risiko for ikke-differensiell misklassifisering er imidler-
tid til stede. Kun én studie hadde benyttet validerte data for bruk av type ventilasjon
(64). Dette var data fra norsk leddproteseregister hvor operatgren registrerte type
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ventilasjonssystem som ble benyttet i forbindelse med hvert enkelt inngrep. Etter a ha
kvalitetssikret disse opplysningene, fant de at 12 % av registreringene i var misklassifi-
sert (38). Denne studien ble vurdert til & ha lav risiko for systematiske skjevheter. En
risiko for misklassifisering i de gvrige studiene antas a veere til stede, og disse ble der-
med vurdert til 4 ha moderat risiko for systematiske skjevheter. Effekten av en slik
misklassifisering vil kunne vaere en reduksjon av en eventuell forskjell mellom grup-
pene (mot null effekt).

Domene 4: Avvik fra den planlagte intervensjonen

Dette domenet vurderer om det foreligger systematiske forskjeller i behandlingen gitt
hos pasienter operert i operasjonsstue med og uten LAF. Vi har vurdert studier som
rapporterte lik fordeling av antibiotikabruk og eventuelt andre tilleggsintervensjoner,
til & ha lav risiko for systematiske skjevheter. En studie som rapporterte forskjeller i in-
tervensjoner som kan tenkes a ha betydning for utfallet, ble vurdert til & ha alvorlig ri-
siko for systematiske skjevheter. I mange studier var det ikke oppgitt noe informasjon
om dette.

Domene 5: Manglende data

De fleste av de inkluderte studiene var registerstudier, hvor tall for hvor mange pasien-
ter som faktisk ble fulgt opp etter operasjonen, ikke ble oppgitt. Noen av studiene inn-
hentet informasjon om infeksjon fra diagnosekoder eller registre for infeksjonsover-
vakning. I slike studier er det en risiko for at postoperative data ikke blir registrert. Stu-
dier hvor oppfelgingsdata ikke ble oppgitt, har vi markert som «ingen informasjon». Vi
vurderer at risikoen for systematiske skjevheter likevel er liten, da det er forventet at
forekomsten av manglende data er likt fordelt i de to eksposisjonsgruppene. Studier
som hadde naermest komplette oppfglgingsdata, ble vurdert til & ha lav risiko for syste-
matiske skjevheter.

Domene 6: Maling av utfall

[ de fleste studiene antok vi at prosedyrene for registrering av utfallsmalene var like
mellom eksposisjonsgruppene, og at registreringen sannsynligvis ikke var pavirket av
kunnskap om hvilken eksposisjonsgruppe pasientene/operasjonene tilhgrte, og at
eventuelle feil i maling av utfallsmal sannsynligvis ikke var relatert til eksposisjonen.
Dette gjaldt ogsa studier som primeert ikke undersgke type ventilasjonssystem, men
faktorer som pavirket infeksjonsforekomst. Vi anser dermed risikoen for systematiske
skjevheter som lav for de aller fleste studiene. [ noen studier ble infeksjonsforekomst
registrert manuelt og retrospektivt ved journalgjennomgang, og kunnskap om eksposi-
sjon kan ikke utelukkes & ha sammenheng med registrering av utfallsmal. Disse studi-
ene ble vurdert til 3 ha moderat risiko for systematiske skjevheter.

Domene 7: Seleksjon av rapporterte resultater

Alle inkluderte studier var prospektive eller retrospektive observasjonsstudier. Re-
gistrering av studier eller publisering av protokoll fra slike studier er ikke vanlig. Vi re-
gistrerte at alle studiene rapporterte relativt fa utfallsmal og at det var gjort et begren-
set antall analyser uten at det det var apenbare indikasjoner pa selektiv rapportering.
Vi har vurdert disse studiene til 8 ha moderat risiko for systematiske skjevheter.

24 Resultater



Tabell 2. Risiko for systematiske skjevheter vurdert ved ROBINS-I
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Agarwal 2017 b/u d/t-n /u /u /u /tn
Bosanquet 2013 b/u d/ t-n /u h/u /u /tn
Brandt 2008 afu d/t-n /u /u /u /tn
Breier 2011 afu d/t-n /u /u /u /tn
Dale 2008 */u i/ tn /u /u /tn
b d /u h
Din 2020 /u /tn /u /u /u /t-n
Hooper 2010 b/u d/t-n /u /u /u /tn
Jeong 2013 3/u 4/ t-n /u /u /tn
Kakwani 2006 b/u d/t-n /u /u /tn
b d/ t- t-
Kelly 1996 /u /tn /u /u /tn
Langvatn 2020 afu /u /u /u
Namba 2012 b/u d/t-n e/u /u /tn
Namba 2013 aju d/t-n t/u /u /t-n
/u
Pasquarella 2018 b/u d/t-n /u /u /u /tn
Pedersen 2010 aju d/t-n /u /u /u /t-n
Pinder 2016 ?/u /tn | /u /u /u /tn
. a/u
Simsek 2006 c/u d/t-n f/f-u /u /u /tn
. °/u d h
Singh 2017 /tn /u /u /u /u /tn
Song 2012 b/u 4/ tn /u /u /u /tn
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Taynton 2016 aju d/u /u /u /tn

Teo 2020 ®/u 4/ tn /u /u /t-n
Wang 2020 °/u i/tn | &/u /u h/u /u /t-n
Low risk Direction of risk of bias:

Moderate risk /u unpredictable

/t-n towards null
Serious risk /f-u favours LAF

. Critical risk /f-c¢ favours non-LAF

No information

a Kontrollert for de viktigste konfunderende faktorene

b Utilstrekkelig kontrollert for konfunderende faktorer, inkludert ujusterte analyser, overjus-
tering eller at LAF ikke inngikk i multivariatanalysene (studiene undersgker faktorer som pa-
virker infeksjonsforekomst og ikke-LAF spesielt, men LAF inngar som en av flere undersgkte
faktorer)

¢ Ekskluderte pasienter som dgde postoperativt og gjgr ikke rede for hvilken type ventila-
sjonssystem som ble benyttet ved operasjon av disse pasientene

dMisklassifisering av eksposisjon (type ventilasjonssystem) antas d vaere et generelt problem i
disse studiene. Alle studer som ikke har validert dataene for eksponering er vurdert 8 ha mo-
derat risiko for systematiske skjevheter.

eKontrollerte for flere tilleggsintervensjoner i studien, men studien omhandlet faktorer som
pavirker infeksjonsforekomst og ikke-LAF spesielt, derfor usikkert hvordan tilleggsinterven-
sjonene fordeler seg mellom eksposisjons-gruppene.

fDgrene i operasjonsstuen med konvensjonell ventilasjon var defekte og sto oppe, mens dg-
rene i operasjonsstuene med LAF lukket seg automatisk

gImplementerte en rekke infeksjonsforebyggende tiltak i studieperioden, uvisst hvordan dette
fordelte seg mellom de to eksposisjonsgruppene

h Infeksjonsforekomst registrert manuelt og retrospektivt ved journalgjennomgang. Kunnskap

om eksposisjon kan ikke utelukkes & ha sammenheng med registrering av utfallsmal.

Effekt av ventilasjonssystem pa forekomst av infeksjoner

Vi har undersgkt effekten av LAF sammenlignet med ikke-LAF pa fglgende utfall: i) fo-
rekomsten av alvorlige infeksjoner i operasjonssaret, ii) forekomsten av alle infeksjo-
ner i operasjonssaret og iii) dgdelighet. For de to fgrste utfallene har vi undersgkt ef-
fekten ved alle typer kirurgi og i subgruppen med protesekirurgi. Vi planla a gjgre sen-
sitivitetsanalyser hvor vi kun inkluderte studier med lav eller moderat risiko for syste-
matiske skjevheter, men dette ble ikke aktuelt da alle studiene med unntak av én hadde
alvorlig risiko for systematiske skjevheter. Vi presenterer resultatene og vare GRADE-
vurderinger for hvert av utfallene nedenfor.
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Alvorlig infeksjon i operasjonssaret

Alle typer kirurgi

Totalt 15 studier med til sammen 609 697 deltakere oppga tilstrekkelig informasjon til
at vi kunne sammenstille resultatene for alle typer kirurgi i en metaanalyse (Figur 2).
Det var 6 per 1000 som fikk alvorlig infeksjon i operasjonssaret blant de som ble ope-
rertien stue med LAF og blant de som ble opererti en stue uten LAF (avrundede tall),
(OR 1,14; 95 % KI 0,98 til 1,32). Vi har lav tillit til effektestimatet (Tabell 3 og Vedlegg
2).

LAF  Ikke-LAF Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup log[Odds Ratio] SE Total Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.1.1 Alle typer kirurgi
Bosanguet 2013 (bypasskirurgi) -2.8886 1.4697 348 46 0.3% 0.06[0.00 089 +——
Erandt 2008 (appendekiomi) 0.4187 0.26 7183 Irre 4.9% 1.52[0.91, 2.53] T
Erandt 2008 (cholecystektomiy 03148 03948 12419 8247 28% 1.37 [0.63, 2.97] T
Brandt 2008 (hernieoperasjon) 0392 0.4013 12667 8203 27% 1.48 [0.67, 3.25] —
Erandt 2008 (hofteprotese) 0.4886 0.2323 17657 108966 5.8% 1.63[1.05 2.582] —
Erandt 2008 (kneprotese) 05653 0.3894 3403 5993 27% 1.76[0.80, 3.849] 7
Erandt 2008 (kalankirurgi) -0.1625 0.2064 5201 2485 4.3% 0.85[0.48 1.49] B
Ereier 2011 thofteprotese artrose) 0.0853 0.3466 23017 10446 3.3% 1.10[0.56, 2.17] I h—
Ereier 2011 thofteprotese frakiun 0.2469 0.3271 6513 1236 36% 1.28[0.67, 2.43] T
Ereier 2011 (kneprotese) -0.0513 0475 14456 6093 20% 0.95[0.37, 2.41] N
Dale 2008 ihofteprotese) 02639 00857 45620 48338 104% 1.30[1.10,1.54] -
Hooper 2010 thofteprotese) 0.8834 0.2862 18980 344495 4.2% 2421[1.35 437
Kalkwani 2006 hofteprotese) -1.4616 0.6479 212 223 1.2% 0.23[007, 083 4
Langvatn 2020 thoftepratese) -0.1058 01474 33995 17297 8.2% 0.90[0.67,1.20] ™1
Mamba 2012 thofteprotese) 0.0919 01763 4478 22013 7.2% 1.10[0.78, 1.599] i
Mamba 2013 (kneprotese) -0.1859 01138 16693 39523 9.4% 0.33 [0.66, 1.04] Rl
Fasquarella 2018 thotteprotese) 01003 09162 387 285 0.6% 1.11[0.18, 6.66]
Pasguarella 201 8 (kneprotese) -1.204 1.2315 181 98 04% 0.30[0.03,3.35) +
Pedersen 2010 thofteprotese) -0.1062 01383 72433 8333 8.8% 0.90[0.70,1.16] -
Singh 2017 thofteprotese) -0.2856 0.5331 1752 3163 1.7% 0.75[0.26, 2.14] I
Singh 2017 (kneprotese) 0.242 03404 2234 3374 34% 1.27 [0.65, 2.46] e
Taynton 2016 (kneprotese) 0.3507 01486 27663 36903 8.2% 1.42[1.06,1.90] e
Teo 2020 (kneprotese) 0.2413 04808 453 ar5 1.5% 1.27[0.41,3.97] ]
‘Wang 2020 (hofte- og kneprotese) -0.0619 0.4315 3924 3015 24% 0.94 [0.40, 2.19] e —
Subtotal (95% CI) 334546 275151 100.0% 1.14 [0.98, 1.32] »
Heterogeneity: Tau== 0.05; Chif= 44.03, df = 23 (P = 0.005); F= 48%
Testfor overall effect: Z2=1.72 (P = 0.09)
+ t + t t t
01 02 0.4 2 b 10

Fordél LAF  Fordel ikke-LAF

Figur 2. Alvorlig infeksjon i operasjonssdret (alle typer kirurgi)

Tabell 3. Alvorlig infeksjon i operasjonssdret (alle typer kirurgi)

LAF sammenlignet med ikke-LAF
Populasjon: pasienter som gjennomgar alle typer kirurgi
Utfall: alvorlig infeksjon i operasjonssaret

Forventete absolutte

0,
i (e Antall delta- | Tilittil effektesti-
Risiko uten  Risiko med Relativ effekt kere matet
Utfall LAF LAF (95% KI) (studier) (GRADE) Kommentarer
oot Sperogan OB e ®900
peras) P (0,98 i 1,32) Laves

Alle typer kirurgi sjonsstudier)

KI: konfidensintervall; OR: odds ratio

*Forventet risiko i tiltaksgruppen (med 95% konfidensintervall) er basert pa forventet risiko i sammenligningsgruppen og den relative
effekten av intervensjonen (95% Kl) basert pa giennomsnitt fra studiene

Forklaringer

a. Nedgradert et niva fordi mesteparten av eller all informasjon kommer fra studier med alvorlig risiko for systematiske skjevheter

b. Nedgradert et niva fordi konfidensintervallet inkluderer bade ingen effekt og en betydningsfull effekt

27 Resultater



Protesekirurgi

Totalt 14 studier med til sammen 548 405 deltakere oppga tilstrekkelig informasjon til
at vi kunne sammenstille resultatene for protesekirurgi i en metaanalyse (Figur 3). Det
var 6 per 1000 som fikk alvorlig infeksjon i operasjonssaret blant de som ble operert i
en stue med LAF og 5 per 1000 blant de som ble opererti en stue uten LAF (avrundede
tall), (OR 1,13; 95 % KI 0,96 til 1,32) (Figur 3). Vi har lav tillit til effektestimatet (Tabell
4 og Vedlegg 2).

LAF  Ikke-LAF Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup log[Odds Ratio] SE Total Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.2.3 Protesekirurgi
Erandt 2008 (hofteprotese) 0.4886 02223 17657 10966 6.8% 1.63[1.05 2.53]
Erandt 2008 (kneprotese) 05653 0.3894 3403 5983 32% 1.76[0.80, 3.849] 7
Ereier 2011 thofteprotese artrase) 0.0853 0.3466 23017 10446 3.9% 1.10[0.56, 2.17] I h—
Breier 2011 thofteprotese fraktur 0.2469 0.3271 6513 1236 4.3% 1.28[0.67, 2.43] N E—
Ereier 2011 {kneprotese) -0.0513 0475 14456 6098 2.4% 0.95[0.37, 2.41] R
Dale 2008 thofteprotese) 0.2639 0.0857 45620 48338 12.3% 1.30[1.10,1.54] -
Hooper 2010 thofteprotese) 0.8834 02962 16950 34485 4.9% 2471[1.35 437
Kakwani 2006 (hofteprotese) -1.4616 0.6479 212 223 1.4% 023[0.07, 083 +4————
Langvatn 2020 thoftepratese) -0.1058 01474 33985 172497 9.6% 0.90 [0.67,1.20] T
Mamba 2012 thofteprotese) 0.0819 01763 89478 22013 8.5% 1.101[0.78, 1.549] - T
Mamba 2013 (knepratese) -0.1859 01138 18693 39523 1M1% 0.83 [0.66, 1.04] 7
Pasquarella 2018 {hofteprotese) 01003 0.9162 387 285 0.7% 1.11 [0.18, 6.66]
Fasquarella 2018 (kneprotese) -1.204 12318 161 93 0.4% 0.30[0.03 3.35] +
Federsen 2010 (hotteprotese) -0.1062 01293 72423 8333 104% 0.90[0.70,1.16] ™
Singh 2017 (hofteprotese) -0.7856 05331 1752 363 20% 0.75[0.26, 2.14] —
Singh 2017 (kneprotese) 0242 03404 2334 3374 4.0% 1.37 [0.65, 2.48] e
Taynton 2016 (kneprotese) 0.3507 01486 27663 36803 9.6% 1.42[1.06, 1.90] —
Teo 2020 (kneprotese) 0.2413 05808 453 a75 1.7% 1.27[0.41, 3.97] ——
Wang 2020 (hofte- og kneprotese) -0.0619 04315 3924 305 28% 0.94 [0.40,2.19] —_— Tt
Subtotal {95% CI) 206031 252374 100.0% 1.13[0.96, 1.32] »
Heterogeneity: Taw®=0.05; Chif = 36.80, df=18 (P = 0.006); F=51%
Testfor overall effect: Z=1.50 (P =013

01 02 05 2 5 10
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Figur 3. Alvorlig infeksjon i operasjonssdret (protesekirurgi)

Tabell 4. Alvorlig infeksjon i operasjonssdret (protesekirurgi)

LAF sammenlignet med ikke-LAF
Populasjon: pasienter som gjennomgar protesekirurgi
Utfall: alvorlig infeksjon i operasjonssaret

Forventete absolutte

0
CulLE (00 Antall delta- | Tilt i effektes-
Risikouten  Risikomed Mol effekt kere timatet
Utfall LAF LAF (95% KI) (studier) (GRADE) Kommentarer
AIvorllgl mfekf;on i 6 perl1 000 OR1.13 548405 o000

operasjonssaret- 5 per 1000 (5l 7) . (19 observa-

L (0,96 1i11,32) ) Lavab
Protesekirurgi sjonsstudier)

KI: konfidensintervall; OR: odds ratio

*Forventet risiko i tiltaksgruppen (med 95% konfidensintervall) er basert pa forventet risiko i sammenligningsgruppen og den relative
effekten av intervensjonen (95% Kl) basert pa giennomsnitt fra studiene

Forklaringer

a. Nedgradert et niva fordi mesteparten av eller all informasjon kommer fra studier med alvorlig risiko for systematiske skjevheter

b. Nedgradert et niva fordi konfidensintervallet inkluderer bade ingen effekt og en betydningsfull effekt

Alle infeksjoner i operasjonssaret

Alle typer kirurgi

Totalt 12 studier med til sammen 708 218 deltakere oppga tilstrekkelig informasjon til
at vi kunne sammenstille resultatene i en metaanalyse (Figur 4). Det var 21 per 1000
som fikk infeksjon i operasjonssaret blant de som ble opererti en stue med LAF og 22
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per 1000 blant de som ble operert i en stue uten LAF (avrundede tall), (OR 0,97; 95 %
KI 0,75 til 1,26). Vi har sveert lav tillit til effektestimatet (Tabell 5 og Vedlegg 2).

LAF  Ikke-LAF Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup log[Odds Ratio] SE Total Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.3.1 Alle typer Kirurgi
Agarwal 2017 chofteprotese) -0.9727 1.6407 74 g5 0.6% 0.38[0.02,842] ¢
Bosanguet 2013 ivaskulesrkirurgl) -1.3803 0626 a6 114 32% 0.25[0.07, 085 44—
Brandt 2008 (appendektomiy 0.7372 0.3368 7193 aA7TE 6.2% 2.091[1.08, 4.04]
Erandt 2008 (chalecystektomi) 0.4253 02402 12419 a257 7% 1.53 [0.96, 2.45] )
Erandt 2008 (hernieoperasion 05128 02878 12667 8202 T.0% 1.67 [0.95, 2.94] T
Erandt 2008 (hofteprotese) 03646 02231 17647 10966 2.0% 1.44[0.93,2.23] T
Erandt 2008 (kneprotese) 08671 05019 3402 5893 4.2% 2.38[0.89, 6.36] T
Erandt 2008 (kolonkirurah 0157 0.2999 6201 2495 6.8% 1.7 [0.85, 2.11] I
Din 2020 (hoftebruddd) -1.8971 1.4671 95 187 0.8% 015 [0.01, 2.66] +
Jeang 2013 (gastrokirurgiy -0.8965 03953 1874 146 5.4% 0.41[0.18, 0.84] _—
Kakwrani 2006 (hofteprotese) S28351 1.4542 Mz 723 0.8% 005[0.00,092)
Kelly 1886 (elektiv ortiopedi) 06183 04369 851 143 4.9% 1.86[0.79, 4.37] |
Pasguarella 2018 (hofteprotese) 0101 06503 387 785 30% 1.11[0.31, 3.96] —
Pasguarella 2018 (kneprotese) -0.6944 0653 161 103 2.8% 050013, 1.90] —_—
Finder 2016 (ortopedisk traumekirurgiy 01044 0.0794 507024 g1409 9.9% 1.11 [0.95, 1.30] ™
Simszek 2008 (hiertekirurgi) -1.2413 0.3662 545 445 5.8% 0.291[0.14, 0.59]
Sinah 2017 (hofte- 0g kneprotese) -0.2243 0225 3361 4863 8.0% 0.80[0.51,1.24] —
Song 2012 (hofteprotese) 0.351 0.2672 2037 1149 7.3% 1.42[0.84, 2.40] e —
Song 2012 (kneprotese) -06015 02512 2141 437 7.E% 0.55 [0.33, 0.90] —_—
Subtotal (95% CI) 578369 129849 100.0% 0.97 [0.75, 1.26] ‘
Heterogeneity: Tau= 0.17; Chi*= 56.53, df= 18 (P = 0.00001); F= 8%
Testfor overall effect: Z=0.23 (P = 0.82)
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Figur 4. Alle infeksjoner i operasjonssdret (alle typer kirurgi)

Tabell 5. Alle infeksjoner i operasjonssdret (alle typer kirurgi)

LAF sammenlignet med ikke-LAF
Populasjon: pasienter som gjennomgar alle typer kirurgi
Utfall: alle infeksjoner i operasjonssaret

Forventete absolutte
effekter” (95% KiI)

Antall delta- Tillt til
Risiko uten  Risiko med Relativ effekt kere effektestimatet
Utfall LAF LAF (95% KI) (studier) (GRADE) Kommentarer
oo e 2por 100 100z RO (gcpeena @000
jonssaret - 74 P (075t11,26) . Y& Syt lavab.c
typer kirurgi sjonsstudier)

KI: konfidensintervall; OR: odds ratio

*Forventet risiko i tiltaksgruppen (med 95% konfidensintervall) er basert pa forventet risiko i sammenligningsgruppen og den relative
effekten av intervensjonen (95% Ki) basert pa gjennomsnitt fra studiene

Forklaringer

a. Nedgradert et niva fordi mesteparten av eller all informasjon kommer fra studier med alvorlig risiko for systematiske skjevheter

b. Nedgradert et niva fordi konfidensintervallet inkluderer bade ingen effekt og en betydningsfull effekt

c. Nedgradert et niva fordi pa grunn av manglende samsvar i resultater pa tvers av enkeltstudier

Protesekirurgi

Totalt syv studier med til sammen 139 656 oppga tilstrekkelig informasjon til at vi
kunne sammenstille resultatene i en metaanalyse (Figur 5). Det var 57 per 1000 som
fikk infeksjon i operasjonssaret blant de som ble operert i en stue med LAF og 55 per
1000 blant de som ble operert i en stue uten LAF (avrundede tall), (OR 1,04; 95 % KI
0,74 til 1,47). Vi har sveert lav tillit til effektestimatet (Tabell 6 og Vedlegg 2).
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LAF  Ikke-LAF Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup log[Odds Ratio] SE Total Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.4.3 Protesekirurgi
Agarwal 2017 (hofteprotese) -0.9727 1.5407 74 25 1.1% 0.38[0.02 9.42] +
Erandt 2008 (hofteprotese) 0.3646 0.2331 17657 10866 15.6% 1.44 [0.93, 2.23] T
Erandt 2008 (kneprotese) 0.8671 05019 3403 5993 T.8% 2.38[0.89, 6.36] T
Kakwani 2006 (hofteprotese) -2.8351 1.4542 212 223 1.4% 0.05[000,082 44—
FPasquarella 2018 thofteprotese) 0101 0.6503 387 285 9.4% 1.1 [0.31, 3.96] —
Fasquarella 2018 (kneprotese) -0.6944 06331 161 103 1% 0.501[0.13,1.90] - 1
Finder 2016 (hofteprotese) 03716 01085 73112 12497 19.3% 145117, 1.80] -
Singh 2017 (hofte- 0g kneprotese) -0.2243 0225 3361 4863 156% 0.80[0.51,1.24] —_—
Song 2012 (hofleprotese) 0.351 0.2672 2037 1148 14.1% 1.42[0.84, 2.40] S
Song 2012 (kneprotese) -06015 02512 2151 937 14.7% 0.55 [0.33, 0.90] —_—
Subtotal {95% CI) 102555 37101 100.0% 1.04 [0.74, 1.47] -
Heterageneity: Tau®= 0.14; Chi®= 25.67, df=9 (P = 0.002); P = 65%
Testfor overall effect Z=0.24 (F=081)
U U t t t t
0.1 0.2 0.4 2 9 10

Fordel LAF Fordel ikke-LAF

Figur 5. Alle infeksjoner i operasjonssdret (protesekirurgi)

Tabell 6. Alle infeksjoner i operasjonssdret (protesekirurgi)

LAF sammenlignet med ikke-LAF
Populasjon: pasienter som gjennomgar protesekirurgi
Utfall: alle infeksjoner i operasjonssaret

Forventete absolutte
effekter” (95% KiI)

Antall delta- Tillt til
Risiko uten  Risiko med Relativ effekt kere effektestimatet
Utfall LAF LAF (95% Ki) (studier) (GRADE) Kommentarer
o . ssper1on i M (oeens @000
jonssaret - P @1EL78) o 74q1147) V10 OOSENVE et lavane
tesekirurgi sjonsstudier)

Kl: konfidensintervall; OR: odds ratio

*Forventet risiko i tiltaksgruppen (med 95% konfidensintervall) er basert pa forventet risiko i sammenligningsgruppen og den relative
effekten av intervensjonen (95% Kl) basert pa giennomsnitt fra studiene

Forklaringer

a. Nedgradert et niva fordi mesteparten av eller all informasjon kommer fra studier med alvorlig risiko for systematiske skjevheter

b. Nedgradert et niva fordi konfidensintervallet inkluderer bade ingen effekt og en betydningsfull effekt

c. Nedgradert et niva fordi pa grunn av manglende samsvar i resultater pa tvers av enkeltstudier

Dgdelighet

Kun to av de inkluderte studiene rapporterte dgdelighet. Den ene studien (Agarwal
2017) rapporterte 30-dagers dgdelighet pa 6,2 % i LAF-gruppen og 5,2 % i ikke-LAF-
gruppen hos pasienter som gjennomgikk kirurgi for hoftebrudd (45). Vi er usikre pa
om disse prosentene stemmer da det ikke stemmer med antall dgdsfall som er oppgitt i
forhold til totalantallet per gruppe. Den andre studien (Simsek 2006) rapporterte dgde-
lighet under innleggelse pa 3,8 % i LAF-gruppen og 4,5 % i ikke-LAF-gruppen hos pasi-
enter som gjennomgikk hjertekirurgi med sternotomi (63). Vi har ikke vurdert tilliten
til disse resultatene da det var et sekundzert endepunkt, men vi bemerker at begge stu-
diene hadde sveert fa hendelser og relativt fa inkluderte pasienter.

Resultater basert pa tekniske spesifikasjoner av ventilasjonssystemer

Kun to studier rapporterte resultater basert pa tekniske spesifikasjoner av LAF.
En norsk studie (Langvatn 2020) basert pa data fra det nasjonale leddproteseregiste-

ret, benyttet validerte data pa ventilasjonssystem og sammenlignet LAF med konven-
sjonell ventilasjon (64). De fant ingen forskjell i revisjonsrate som fglge av infeksjon
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mellom LAF og konvensjonell ventilasjon (RR 0,9; 95 % KI 0,7 til 1,2). Videre under-
sgkte de ulike typer LAF; i) sm3, lav-volum vertikal LAF (volum flow rate < 10 000 m3/t
og stgrrelse < 10 m2), ii) store, hgyvolum vertikal LAF (volum flow rate = 10 000 m3/t
og stgrrelse = 10 m2), og iii) horisontal LAF. De fant lavere risiko for revisjonskirurgi
som fglge av infeksjon i hgyvolum LAF-gruppen sammenlignet med konvensjonell ven-
tilasjon (RR 0,8; 95 % K1 0,6 til 0,9, p = 0,01). Tilsvarende sammenligning av lavvolum
LAF og horisontal LAF viste ingen forskjell sammenlignet med konvensjonell ventila-
sjon.

En studie fra Tyskland (Breier 2011) undersgkte effekten av LAF pa infeksjonsfore-
komst etter kne- og hoftprotesekirurgi (47). De fant ingen forskjell i infeksjonsfore-
komst mellom de to ventilasjonstypene. Blant sykehusene som hadde LAF-tak hadde
kun 35-40 prosent store LAF-tak, som antas a veere bedre. De gjorde derfor egne analy-
ser hvor de kun inkluderte store LAF-tak (minst 3,2 x 3,2 m) i LAF-gruppen, og fant
fortsatt ingen forskjell i infeksjonsforekomst sammenlignet med ventilasjon uten LAF.
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Helsegkonomi

Formal

Ettersom denne rapporten er en forenklet metodevurdering, er den helsegkonomiske
komponenten avgrenset til en kartlegging av stgrrelsesorden pad merkostnader knyttet
til innkjgp og drift av LAF i operasjonsstuer i nye sykehusbygg sammenlignet med om-
rgringsventilasjon. Fglgelig har vi ikke foretatt beregninger av konsekvenser knyttet til
forekomst og behandling av infeksjoner i operasjonssar. Vi har heller ikke beregnet
konsekvenser knyttet til personalets adferd i operasjonsstuen, bekledning eller rutiner
med forberedelse av utstyr og pasient fgr operasjon.

Metode

Vi har anslatt merkostnader forbundet med innkjgp og drift av LAF sammenlignet med
konvensjonell ventilasjon. Dette er gjort med utgangspunkt i en operasjonsstue pa 60
m2 Kostnadene forbundet med innkjgp av LAF vil variere avhengig av blant annet di-
mensjoner pa LAF-taket, mens kostnadene forbundet med omrgring er avhengig av
operasjonssalens stgrrelse da luftventilene er spredt utover i rommet.

Sykehusbygg HF ble forespurt om anleggskostnader knyttet til ventilasjonssystemene
(Vedlegg 3). De har estimert merkostnader forbundet med anskaffelse av et LAF-venti-
lasjonssystem der sammenligningsgrunnlaget er omrgringsventilasjon. Hensikten var a
innhente driftskostnader fra sykehus og leverandgrer, men pa grunn av tidsbegrens-
ninger og varierende grad av informasjonstilgang ble dette begrenset til anslag fra Oslo
universitetssykehus HF (OUS).

Resultater

Anleggskostnader

Ifglge Sykehusbygg HF er merkostnadene knyttet til innkjgp og installasjon av ventila-
sjonsanlegg med LAF i stgrrelsesorden NOK 300 000 for én operasjonsstue pa 60 m?2
ndr man sammenligner med omrgringsventilasjon. Anslaget er basert pa informasjon
som Sykehusbygg HF har innhentet fra leverandgrer. Aggregatet koster ca. NOK

250 000 ekstra. I tillegg kommer stgrre kanaler, og mer montasje. Aggregatstgrrelsen
gker fra 3 000 til 15 000 m3/time. De totale marginale anleggskostnadene blir dermed
ca. NOK 550 000.
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Sykehusbygg opplyser, basert pa informasjon fra leverandgrer, at anlegget har en leve-
tid pa rundt 30 ar, forutsatt vedlikehold. Ifglge Statlige regnskapsstandarder (65), skal
avskrivningsperioden for et anleggsmiddel reflektere den tiden virksomheten forven-
ter a ha nytte av eiendelen i egen virksomhet. | SMM-rapporten valgte man imidlertid
en avskrivningsperiode pa 10 ar. Vi har derfor beregnet kapitalkostnader bade med ut-
gangspunkt i en periode pa 30 ar og pa 10 ar. Dersom vi legger vi de ovennevnte ansla-
gene til grunn, samt en kalkulasjonsrente pd 4 % i trad med Finansdepartementets an-
befalinger (66), far vi en arlig kapitalkostnad pa NOK 31 807 ved avskrivning pa 30 ar
eller 67 810 ved avskrivning pa 10 ar.

Driftskostnader

Tilbakemeldinger fra OUS og leverandgrer tyder pa at differansen i driftskostnader
mellom LAF og konvensjonell ventilasjon hovedsakelig forklares av filter- og energi-
kostnader. Fra OUS Rikshospitalet blir det henvist til at deres hgyvolum LAF tak fgrst
matte tas ned for vedlikehold etter 13 ar. Filter- og vedlikeholdskostnader for dette ta-
ket blir anslatt til ca. NOK 7 000 per ar (leder for drift og vedlikehold OUS Rikshospita-
let, personlig meddelelse). Kostnader til arlig kontroll blir oppgitt til ikke a veere stgrre
enn de vil veere for omrgringsventilasjon. Typisk luftmengde pa et slikt aggregat er 12-
15 000 m3/time. Det er vanlig 8 dimensjonere med rundt 80-85 luftskiftninger per
time. Det er ogsa forutsatt 80 % omluft og 20 % frisk luft. En beregning av energifor-
bruket forbundet med LAF og konvensjonell ventilasjon ble gjort for et slikt tak ved
OUS (senioringenigr ved OUS, personlig meddelelse). Den viste et strgmforbruk pa hen-
holdsvis 33 000 og 26 500 kWh for LAF og konvensjonell ventilasjon. Differansen ble
dermed pa 6 500 kWh per ar. Ifglge Dagens Medisin betalte sykehusene i snitt 30 gre
per kWh i 2021. Den arlige kostnadsdifferansen for energi ble dermed pa ca.

NOK 2 000.

Det blir papekt av OUS (programleder ved OUS, personlig meddelelse) at energikostna-
dene er avhengig av om man bygger omluft. Dersom man ikke gjgr dette, vil energikost-
nadene kunne gke med en faktor pa 4-5 siden all luft ma behandles (filtreres, avfuktes
og varmes opp, kjgles ned og varmes opp).

De arlige ekstra driftskostnadene knyttet til LAF-ventilasjon basert pa tallene fra OUS
blir dermed NOK 9 000. Gitt at dette er anslag fra kun ett sykehus er det knyttet usik-
kerhet til dem.

Samlede merkostnader

Nar vi summerer drifts- og kapitalkostnader og runder av, blir de totale merkostnadene
per ar ca. NOK 41 000 ved avskrivningsperiode pa 30 ar eller NOK 77 000 ved avskriv-
ningsperiode pa 10 ar. Det er usikkerhet knyttet til anslaget siden det er sd mange fak-
torer som pavirker kostnadsforholdet. En probabilistisk modellsimulering og ytterli-
gere data ville kunne gitt sikrere anslag, men dette er tidkrevende. Ventilasjon er et
sveert komplekst felt, og det er mange forhold som pavirker det totale kostnadsbildet
nar det gjelder drift av en operasjonsstue. Fra et helsegkonomisk stasted synes det &
vaere stor variasjon i kostnader og kvalitet ved LAF og omrgringsventilasjon (for ek-
sempel med hensyn til renhetsgrad og energiforbruk).

33 Helsegkonomi



Areal

Nar det gjelder eventuelle arealmessige konsekvenser av anskaffelse av ventilasjons-
systemer med LAF, skriver Sykehusbygg HF: «I utgangspunktet vil aggregat for lgs-
ninger med LAF-tak vaere litt stgrre enn det som kreves for omrgringsventilasjon, siden
det er behov for mer luft. I tillegg vil man ha behov for litt stgrre diameter pd ventilasjons-
kanalene, men dette vil ikke gi nevneverdig stgrre arealbehov for prosjektet» (Vedlegg 3).
Lokale bygningsmessige forhold som for eksempel antall og plassering av operasjons-
stuer og fgringsveier har betydning for arealbehov. Det kan i tillegg ha stor kostnads-
messig betydning om man har planlagt at en operasjonsstue skal ha ultraren luft i ut-
gangspunktet, eller om dette blir endret underveis. I sistnevnte tilfelle kan man fa be-
hov for areal som allerede er avsatt til andre formal.
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Diskusjon

Hovedfunn

[ denne metodevurderingen inkluderte vi 22 observasjonsstudier publisert mellom
1996 og 2020. De fleste studiene var utfgrt i Europa, tre var fra USA, tre var fra Asia, to
var fra New Zealand, og i én studie var ikke land oppgitt. Studiene var hovedsakelig
retrospektive og basert pa pasientregistre, enten alene eller i kombinasjon med data fra
andre kilder. De tekniske spesifikasjonene av ventilasjonssystemene var i sveert liten
grad beskrevet, og det var ikke mulig gjgre subgruppeanalyser basert pa dette.

Kunnskapsgrunnlaget viste ingen forskjell i forekomsten av alvorlige infeksjoner i ope-
rasjonssaret etter inngrep utfgrt i operasjonsstuer med LAF sammenlignet med ikke-
LAF blant pasienter som gjennomgikk alle typer kirurgi (OR 1,14; 95 % KI 0,98 til 1,32)
og blant pasienter som gjennomgikk protesekirurgi (OR 1,13; 95 % KI 0,96 til 1,32). Vi
har lav tillit til disse resultatene.

Kunnskapsgrunnlaget var svakt nar det gjaldt effekten av LAF pa forekomsten av alle
infeksjoner i operasjonssaret, men tydet pa at det ikke er en forskjell mellom inngrep
utfgrt i operasjonsstuer med LAF sammenlignet med ikke-LAF. Vi har imidlertid sveert
lav tillit til disse resultatene.

Dgdelighet ble ikke rapportert eller sveert mangelfullt rapportert i de inkludert studi-
ene, og det er ikke mulig & trekke noen konklusjoner for dette utfallet.

Ved nybygg anslar vi de samlede merkostnadene per ar for etablering og drift av LAF
sammenlignet med konvensjonell ventilasjon til 4 veere i stgrrelsesorden NOK 41 000
per operasjonsstue ved avskrivning over en 30-arsperiode eller 77 000 ved avskrivning
over en 10-arsperiode. Det er usikkerhet knyttet til anslaget siden det er sa mange fak-
torer som pavirker kostnadsforholdet. Et kostnadsoverslag som tar med alle relevante
forhold, krever et omfattende kartleggingsarbeid og ville langt overga tids- og ressurs-
bruken ved en forenklet metodevurdering.

Er kunnskapsgrunnlaget dekkende og anvendelige?

Kunnskapsgrunnlaget for infeksjonsrelaterte utfallsmal bygger i hovedsak pa register-
studier hvor et stort antall pasienter var inkludert. Majoriteten var operert med ortope-
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disk protesekirurgi. Bide det primeere utfallsmalet alvorlige infeksjoner og det sekun-
deere utfallsmalet alle typer infeksjoner var rapportert hos et stort antall pasienter. Dg-
delighet, som var et sekundzert endepunkt, var i sveert liten grad rapportert og vi kunne
ikke trekke noen konklusjoner for dette utfallet.

Kan vi stole pa kunnskapsgrunnlaget?

Vi har brukt GRADE-verktgyet (67) for a vurdere tilliten til effektestimatene. Vi har
gjennomgaende lav eller sveert lav tillit til at effektestimatene viser den ‘sanne’ effekten
av LAF sammenlignet med ikke-LAF. Tilliten til samtlige effektestimater ble nedgradert
pa grunn av at mesteparten av kunnskapsgrunnlaget kommer fra studier med alvorlig
risiko for systematiske skjevheter og pa grunn av brede konfidensintervaller rundt
punktestimatene. I tillegg har vi nedgradert tilliten til noen av effektestimatene pa
grunn av manglende samsvar pa tvers av enkeltstudiene som inngikk i metaanalysen.

[ denne metodevurderingen bestar kunnskapsgrunnlaget kun av observasjonsstudier. I
slike studier er risikoen for a feilbedgmme effekten stgrre sammenlignet med randomi-
serte studier. Vi benyttet verktgyet ROBINS-I for d vurdere risikoen for systematiske
skjevheter i de inkluderte studiene. Samlet sett vurderte vi konfundering og misklassi-
fisering som mulige kilder til systematiske skjevheter i de aller fleste studiene. Man kan
tenke seg at pasienter med antatt hgy risiko for komplikasjoner etter inngrepet vil bli
operert i de nyeste og antatt beste operasjonsstuene. Omtrent to tredeler av studiene
hadde kontrollert for én eller flere konfunderende faktorer, mens en tredel hadde ikke
kontrollert for noen. Misklassifisering, altsa at LAF ble registrert som ikke-LAF og mot-
satt, vil kunne fgre til en utvisking av en eventuell forskjell mellom gruppene. I tillegg
var manglende opplysninger om tilleggsintervensjon og manglende data mulige kilder
til systematiske skjevheter. Manglende registrering av infeksjonsrelaterte komplikasjo-
ner i registerstudier av leddproteser er en kjent utfordring (68). Undesgkelser fra skan-
dinaviske leddproteseregistre har vist en betydelig underrapportering av infeksjoner
(69;70). Vi antar imidlertid at manglende data var jevnt fordelt mellom de to eksposi-
sjonsgruppene i denne oversikten, og at det ikke utgjorde en vesentlig risiko for syste-
matiske skjevheter. Vi ansa ikke risikoen for systematiske skjevheter pa grunn av se-
leksjon av rapporterte data som spesielt stor i denne oversikten, men det er en generell
risiko ved observasjonsstudier da protokoller og analyseplaner oftest ikke er publisert.

Styrker og svakheter ved denne systematiske oversikten

Vi benyttet en svensk metodevurdering for a identifisere primeerlitteratur fram til
2018, og gjorde et eget oppdatert sgk fram til desember 2021. Vi kan imidlertid ikke
utelukke at det finnes primeerlitteratur som vi ikke har identifisert.

Vi vurderte risiko for systematiske skjevheter ved hjelp av ROBINS-I. ROBINS-I er ut-

viklet primeert for ikke-randomiserte intervensjonsstudier. Da denne metodevurde-
ringen inkluderte eksposisjonsstudier, gjorde vi ngdvendige tilpasninger ved vurde-
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ringene. Vi vurderte risiko for systematiske skjevheter pa studieniva og ikke pa utfalls-
niva da vi regnet med at vurderingene ville vaere noksa like pa tvers av utfallene. En
prosjektmedarbeider ekstraherte data fra studiene, og én sammenstilte disse dataene
og gjorde metaanalyser. Effektestimatene benyttet i metaanalysene ble ikke kvalitets-
sjekket ytterligere.

Vi benyttet justerte og ujusterte data i samme metaanalyse. Risikoen for systematiske
skjevheter pd grunn av konfundering er hgy i ikke-randomiserte studier, og vi valgte
derfor a benytte justerte data der det var mulig, og ujusterte data kun der det var
eneste mulighet. Dette kan ha fgrt til gkt heterogenitet i analysene. Som sensitivitets-
analyse planla vi d gjgre analyser hvor vi inkluderte kun studier med moderat eller lav
risiko for systematiske skjevheter, men dette kunne ikke gjgres da alle unntatt én stu-
die hadde alvorlig risiko for systematiske skjevheter.

Vi inkluderte studier fra 1990 og senere. Vi ansa eldre studier som lite relevante da det
har veert en utvikling i de tekniske lgsningene for ventilasjonssystemer. I tillegg foregar
det et kontinuerlig forbedringsarbeid for andre infeksjonsforebyggende tiltak, sa vi
ansa relevansen av eldre studier som liten.

Da dette er en forenklet metodevurdering, deltok ikke fageksperter formelt i arbeidet.
Vi har imidlertid innhentet informasjon fra og diskutert med en rekke fagpersoner fra
ulike institusjoner underveis i arbeidet (som angitt i forordet), bade for a diskutere ef-
fektdataene og i forbindelse med den helsegkonomiske analysen. Et innspill vi har fatt
fra flere, er at det som beskrives som LAF i litteraturen er en sveert heterogen gruppe
ventilasjon, og at det ikke ngdvendigvis tilfredsstiller de tekniske kravene til en opera-
sjonsstue. Det samme gjelder omrgringsventilasjon. Som fglge av dette valgte vi a inklu-
dere enkeltstudier, slik at vi fikk oversikt over de beskrevne tekniske spesifikasjoner av
ventilasjonssystemene i hver av de inkluderte studiene, og at vi apnet for a gjgre egne
analyser basert pa spesifikasjoner av type LAF (for eksempel stgrrelse, hgyvolum/lav-
volum osv.). Som forventet var dette i svert liten grad spesifisert, kun to studier rap-
porterte dette.

Overensstemmelse med andre litteraturoversikter og studier

Den svenske metodevurderingen fra 2019 (1) inkluderte til sammen 28 primaerstudier.
De undersgkte tre subpopulasjoner; ortopedisk implantatkirurgi, annen ortopedisk ki-
rurgi og mage-tarm/vaskulaer/mixed kirurgi. For ortopedisk implantatkirurgi fant de
gkt risiko for alvorlig infeksjon i operasjonssaret eller revisjonskirurgi ved LAF sam-
menlignet med konvensjonell ventilasjon; OR 1,28 (95 % KI; 1,04 til 1,58). Tilsvarende
fant de gkt risiko for alvorlig infeksjon i operasjonssdret ved annen ortopedisk kirurgi;
OR 1,13 (95 % KI; 1,08 til 1,18). De fant ingen forskjell i forekomst av alvorlig infeksjon
i operasjonssaret for mage-tarm/vaskulaer/mixed kirurgi. De hadde lav tillit til resulta-
tene vurdert ved GRADE. For alle infeksjoner og dgdelighet, fant de ingen forskjell mel-
lom gruppene. De hadde svaert lav tillit til disse resultatene vurdert ved GRADE. I mot-
setning til oss fant de altsa gkt risiko for alvorlig postoperativ sarinfeksjon ved LAF
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sammenlignet med konvensjonell ventilasjon for to av populasjonene. Vart punktesti-
mat viste ogsa gkt infeksjonsforekomst ved LAF, men konfidensintervallet krysset lin-
jen for ingen effekt. Ulike funn kan forklares av at de ser ut til & ha inkludert data fra to
publikasjoner med overlappende data, som kan ha overestimert effekten (61;62), og at
vi inkluderte flere studier, hvorav to store (57;64), som var publisert etter at de hadde
avsluttet litteratursgket. De benyttet ogsa kun ujusterte data i metaanalysene, mens vi
benyttet justerte data der dette var mulig.

En systematisk oversikt fra 2021 (71) inkluderte til sammen 14 studier, hvorav ti rap-
porterte infeksjonsforekomst etter hofteprotesekirurgi, syv etter kneprotesekirurgi og
tre etter mage-tarm og vaskuleer kirurgi. De fant ingen forskjeller i forekomst av post-
operative infeksjoner mellom operasjoner utfgrt i operasjonsstuer med LAF sammen-
lignet med konvensjonell ventilasjon; OR 1,23 (95 % KI; 0,97 til 1,56) ved hofteprotese-
kirurgi, OR 1.14 (95 % KI; 0,62 til 2,09) ved kneprotesekirurgi og OR 0,75 (95 %; KI
0,43 til 1,33) ved mage-tarm og vaskuleerkirurgi.

En systematisk oversikt fra 2017 (72) inkluderte 12 studier som sammenlignet LAF
med konvensjonell ventilasjon. De fant ingen forskjeller i forekomst av alvorlig post-
operativ infeksjon etter hofteprotesekirurgi og kneprotesekirurgi, med henholdsvis OR
1,29 (95 % KI; 0,98 til 1,71) 0og 1,08 (95% KI; 0,77 til 1,52). De fant heller ingen forskjell
i forekomst av alle typer postoperativ infeksjon etter mage-tarm og karkirurgi; OR 0,75
(95 % KI; 0,43 til 1,33).

Helsegkonomi

For den helsegkonomiske delen har vi foretatt et enkelt handsgk etter litteratur og som
viser at det synes a vaere fa og sprikende kostnadsanslag av LAF sammenlignet med
omrgringsventilasjon. I SMM-rapporten fra 2001 (13) ble merkostnadene for et venti-
lasjonssystem med LAF estimert til 4 veere NOK 450 000 (laveste estimat 250 000 og
hgyeste estimat 750 000). Her utgjorde LAF-taket NOK 250 000, mens ventilasjonsag-
gregatet (vifter, varmeveksler mm.) utgjorde NOK 200 000 mer enn anlegg for konven-
sjonell ventilasjon. Tallene ble oppgitt & veere innhentet fra en leverandgr i det gvre
prissjiktet.

I en metodevurdering fra National Institute of Health Research (NHS) fra 2016 (73) ble
merkostnader knyttet til ventilasjonssystemer med LAF anslatt til mellom USD 60 000
0g 90 000 fra omtrent samme tidsperiode (2011-12). Dette tilsvarer NOK 336 000 -
505 000 i henhold til Norges Bank valutakurser (74). Disse anslagene var imidlertid
innhentet fra en systematisk oversikt hvor kostnadene var estimert basert pa muntlige
anslag fra en produsenti 2010 (75), og er derfor beheftet med stor usikkerhet.

I en metodevurdering fra Sundhedsstyrelsen i Danmark fra 2011 (76) ble merkostna-
der ved LAF sammenlignet med omrgringsventilasjon estimert basert pa beregninger
gjort for det nye universitetssykehuset i Arhus i 2010. I denne rapporten var de totale
merkostnadene ved LAF oppgitt & vaere betydelig hgyere sammenlignet med det som
ble estimert i den norske SMM-rapporten, som fglge av bade hgyere etableringskostna-
der og driftskostnader.
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[ et nyere og omfattende arbeid fra Danmark, det sdkalte OP Vent 2 prosjektet fra
2017-2021 (77) ble det blant annet gjort «real life» energimalinger ved en rekke
danske sykehus. De fant, i motsetning til arbeidet gjengitt i arbeidet gjort av Sundheds-
styrelsen, at operasjonsstuer med LAF hadde et lavere arlig energiforbruk sammenlig-
net med omrgringsventilasjon (henholdsvis ca. 50 000 og 60 000 kWh/ar). I dette pro-
sjektet har de ogsa vurdert en rekke andre relevante aspekter ved ventilasjonssyste-
mer, som CFU-malinger (78) og betydning av adferd (bevegelse, dgrapninger) i opera-
sjonsstuen, og de har vurdert potensiale for energibesparelser ved LAF og omrgrings-
ventilasjon (77).

Det er ogsa foretatt undersgkelser av energiforbruket knyttet til LAF og omrgrings-
ventilasjon ved St. Olavs Hospital og NTNU (79), som viste at energiforbruket ved LAF-
ventilasjon var noe hgyere enn ved omrgringsventilasjon.

Resultatenes betydning for praksis

Resultatene fra denne metodevurderingen bgr ikke alene benyttes som beslutnings-
grunnlag for valg av type ventilasjonssystem i nye sykehus. De kan imidlertid benyttes
som en del av en bredere vurdering, der andre relevante forhold ogsa tas i betraktning.
Vare funn av ingen forskjell i infeksjonsforekomst mellom LAF og konvensjonell venti-
lasjon er beheftet med usikkerhet blant annet pa grunn av metodiske svakheter i de
inkluderte studiene, og ma derfor tolkes med forsiktighet. Andre forhold som ikke er en
del av denne metodevurderingen, bgr i tillegg vurderes ved valg av innretning. Vi har
veert i kontakt med et forskningsmiljg ved NTNU som har flere pdgaende prosjekter om
LAF og omrgringsventilasjon i operasjonsstuer. De har forsket pd aspekter som effekti-
vitet, energiforbruk og brukertilfredshet, og undersgkt forskjeller i temperatur, lufthas-
tighet, betydning av bekledning, bevegelser og utstyr i rommet (80-83). De har pekt pa
fordeler og ulemper ved de ulike ventilasjonssystemene. Det danske «OP Vent 2-pro-
sjektet har ogsa undersgkt andre aspekter ved ventilasjonssystemene enn infeksjonsfo-
rekomst (77).

Kunnskapshull

Alle studiene vi identifiserte var observasjonsstudier, de fleste var registerstudier. Slike
studier har mange styrker, men ogsa svakheter, og var samlede tillit til effektestima-
tene i metaanalysene var lav og sveert lav. En veldesignet randomisert kontrollert stu-
die ville kunne gi et mer palitelig svar pa effekten av LAF pa infeksjonsforekomst. Dette
er imidlertid sveert krevende & gjennomfgre, da det blant annet vil kreve et stort antall
pasienter.

Studier som redegjgr for de tekniske spesifikasjonene ved ventilasjonssystemene
mangler ogsa. Dette er viktig siden bade LAF og konvensjonell ventilasjon er hetero-
gene grupper som ikke ngdvendigvis er relevante 8 sammenligne. Vi identifiserte kun
to studier som undersgkte dette i subanalyser.
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KonKklusjon

Denne forenklede metodevurderingen av LAF sammenlignet med konvensjonell venti-
lasjon viste ingen forskjell i forekomsten av alvorlig infeksjon og alle infeksjoner i ope-
rasjonssaret etter inngrep utfgrt i operasjonsstuer med LAF sammenlignet med ikke-
LAF. Det er imidlertid knyttet lav eller sveert lav tillit til effektestimatene. Spesielt nar
det gjelder effekten pa forekomst av alle infeksjoner, er kunnskapsgrunnlaget sveaert
usikkert og det er uvisst om det i virkeligheten er eller ikke er en forskjell i infeksjons-
forekomst etter inngrep utfgrt i en stue med LAF sammenlignet ikke-LAF.

Vi ansldr de samlede merkostnadene ved én operasjonsstue med LAF i nybygg til
veaere i stgrrelsesorden NOK 41 000 per ar avskrevet over 30 ar eller NOK 77 000 per ar
avskrevet over 10 ar. Det er usikkerhet knyttet til anslaget siden mange faktorer pavir-
ker kostnadsforholdet.
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Vedlegg 1: Sgkestrategi

Ventilasjon av operasjonsstuer - Sgkestrategi
Dato for alle sgk: 13.12.2021

Seket er hentet fra vedlegg 1 i rapporten “Effectiveness of laminar versus turbulent air-
flow in operating theaters, with regards to risk for postoperative surgical infections”. Vi
har ikke gjort noen endringer i sgket. Sgket ble avgrenset til publikasjonsar eller indek-
seringsdato f.o.m. dato for siste sgk i rapporten (31.05.2018).

Soketreff totalt: 2125
Soketreff etter dublettkontroll: 1610

MEDLINE (Ovid)
ALL 1946 to December 10, 2021
Soketreff: 424

1. exp infection/

2. exp bacteria/

3. exp microbiological techniques/

4. exp Air Microbiology/

5. ((surg* or deep or severe or wound* or postoperative* or post-operative*) adj4 in-
fection*).ab,ti.

6. (colony adj3 form*).ab,ti.

7. (SSI or CFU or sepsis or septic disease*).ab,ti.

8. (implant* and infection*).ab,ti.

9. ((Bacteri* or bacterium or microbi*) adj4 (contamination* or colon* or fallout* or in-
fection* or control* or content* or count* or load*)).ab,ti.

10. ((air or airborne) adj4 (bacteria* or bacterium™ or partic* or infection* or contami-
nation*or count* orsampl*)).ab,ti.

11. exp reoperation/

12. exp risk factors/

13. (infection* adj6 risk*).ab,ti.

14. (risk factor* or reoperation® or re-operation* or revision*).ab,ti.

15.0r/1-14

16. exp Environment, Controlled/

17. exp air pollution, indoor/

18. (laminar* or laminated* or ultraclean* or ultra-clean* or unidirectional*).ab,ti.

19. ((Temperature* or direc*) adj4 (air* or airflow™* or air-flow* or flow*)).ab,ti.

20. (LAF or UVC or TAF or aircon* or air con* or ventilation* or UDF).ab,ti.

21.16 0or17 or 18 or 19 or 20

22. exp operating rooms/

23. (theater* or theatre*).ab,ti.

24. ((Operat* or surg*) adj5 (department* or room* or ward* or area*)).ab,ti.

25.22 or 23 or 24
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26.15and 21 and 25

27. (animals not (animals and humans)).sh.

28.26 not 27

29. (comment or editorial or letter).pt.

30. 28 not 29

31.limit 30 to dt=20180530-20211213 [create date]
32.limit 30 to ep=20180530-20211213 [Electronic date of publication]
33. limit 30 to ez=20180530-20211213 [entrez date]
34. limit 30 to da=20180530-20211213 [MeSH date]
35. limit 30 to ed=20180530-20211213 [entry date]
36. limit 30 to yr="2018 -Current”

37.0r/31-36

Embase (Ovid)
1974 to 2021 December 10
Seketreff: 806

. exp infection/

. exp colony forming unit/

. exp Airborne particle/

. exp airborne bacterium/

. exp bacterial count/

. exp microbial contamination/

7. ((surg* or deep or severe or wound* or postoperative* or post-operative*) adj4 in-
fection*).ab,ti.

8. (colony adj3 form*).ab,ti.

9. (SSI or CFU or sepsis or septic disease*).ab,ti.

10. (implant* and infection*).ab,ti.

11. ((air or airborne) adj4 (bacteria* or bacterium™* or partic* or infection* or contami-
nation*or count® or sampl*)).ab,ti.

12. ((Bacteri* or bacterium or microbi*) adj4 (contamination* or colon* or fallout* or
infection* or control* or content™® or count* or load*)).ab,ti.

13. exp reoperation/

14. exp risk factor/

15. exp infection risk/

16. (infection™ adj6 risk*).ab,ti.

17. (risk factor* or reoperation* or re-operation* or revision*).ab,ti.

18.0r/1-17

19. exp air conditioning/

20. exp laminar airflow/

21. exp room ventilation/

22. exp indoor air pollution/

23. (laminar* or laminated* or ultraclean* or ultra-clean* or unidirectional*).ab,ti.

24. ((Temperature* or direc*) adj4 (air* or airflow* or air-flow* or flow*)).ab,ti.

25. (LAF or UVC or TAF or aircon* or air con* or ventilation* or UDF).ab,ti.

26.19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25

27. exp operating room/

28. ((Operat* or surg*) adj5 (department* or room™* or ward* or area*)).ab,ti.

29. (theater* or theatre*).ab,ti.

30.27 or 28 or 29

31.18 and 26 and 30

32. (animal not (animal and human)).sh.

33.31not32

34.1limit 33 to yr="2018 -Current"
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35. limit 33 to dd=20180530-20211213
36. limit 33 to em=201822-202150
37.1imit 33 to dc=20180530-20211213
38.0r/34-37

Epistemonikos

Sgketreff: 18 (inkludert primeerstudier)

Title/abstract: infection* OR contaminat* OR bacter* OR sepsis OR septic*

AND

Title/abstract: laminar* OR laminated* OR ultraclean* OR ultra-clean* OR unidirec-
tional*

AND

Title/abstract: theater* OR theatre* OR operating OR surger* OR room* OR ward*
Publication year 2017-2021

Cochrane Library

Sgketreff: Cochrane Reviews 41, trials 595

#1 MeSH descriptor: [Infections] explode all trees

#2 MeSH descriptor: [Bacteria] explode all trees

#3 MeSH descriptor: [Microbiological Techniques] explode all trees

#4 MeSH descriptor: [Air Microbiology] explode all trees

#5 ((surg* or deep or severe or wound* or postoperative* or post-operative*) and (in-
fection*)):ti,ab,kw

#6 (colony and form*):ti,ab,kw

#7 SSI or CFU or sepsis or septic disease*:ti,ab,kw

#8 implant* and infection*:ti,ab,kw

#9 ((air or airborne) and (bacteria* or bacterium* or partic* or infection* or contami-
nation* or count* or sampl*)):ti,ab,kw

#10 (Bacteri* or bacterium or microbi*) and (contamination* or colon* or fallout* or
infection™® or control* or content™® or count*):ti,ab,kw

#11 MeSH descriptor: [Reoperation] explode all trees

#12 MeSH descriptor: [Risk Factors] explode all trees

#13 (infection™ and risk*):ti,ab,kw

#14 (risk factor* or reoperation®* or re-operation* or revision*):ti,ab,kw

#15 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or

#14

#16 MeSH descriptor: [Environment, Controlled] explode all trees

#17 MeSH descriptor: [Air Pollution, Indoor] explode all trees

#18 (laminar* or laminated* or ultraclean* or ultra-clean* or unidirectional®):ti,ab,kw

#19 ((Temperature* or direc*) and (air* or airflow* or air-flow* or flow*)):ti,ab,kw

#20 (LAF or UVC or TAF or aircon* or air con* or ventilation* or UDF):ti,ab,kw

#21 #16 or #17 or #18 or #19 or #20

#22 MeSH descriptor: [Operating Rooms] explode all trees

#23 ((Operat* or surg*) and (department* or room* or ward* or area*)):ti,ab,kw

#24 (theater* or theatre*):ti,ab,kw

#25 #22 or #23 or #24

#26 #15 and #21 and #25 with Publication Year from 2017 to 2021, in Trials

#27 #15 and #21 and #25 with Cochrane Library publication date Between Jan 2018

and Dec 2021

CINAHL (Ebsco)
Seketreff: 241
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S28 (S17 AND S23 AND S27) Published Date: 20170101-20211231

S27 S24 OR S25 OR S26

S26 TI ( theater* or theatre* ) OR AB ( theater* or theatre* )

S25 TI ( (Operat* or surg*) N5 (department* or room™* or ward* or area*) ) OR AB (
(Operat* or surg*) N5 (department* or room* or ward* or area*) )

S24 (MH "Operating Rooms")

S23 S18 OR S19 OR S20 OR S21 OR S22

S22 TI ( LAF or UVC or TAF or aircon* or air con* or ventilation* or UDF ) OR AB ( LAF
or UVC or TAF or aircon* or air con* or ventilation* or UDF )

S21 TI ( (Temperature* or direc*) N4 (air* or airflow* or air-flow* or flow*) ) OR AB (
(Temperature* or direc*) N4 (air* or airflow* or air-flow* or flow*) )

S20 TI (laminar* or laminated* or ultraclean* or ultra-clean* or unidirectional* ) OR
AB (laminar* or laminated* or ultraclean* or ultra-clean* or unidirectional* )

S19 (MH "Air Pollution, Indoor")

S$18 (MH "Environment, Controlled+")

S17 S1 ORS2 ORS3 OR S4 OR S5 0R S6 ORS7 ORS8 ORS9 ORS10 ORS11 ORS12 OR
S13 OR S14 ORS15 0R S16

S16 TI ( risk factor* or reoperation* or re-operation* or revision* ) OR AB ( risk factor*
or reoperation* or reoperation* or revision* )

S15 Tl infection* N6 risk* OR AB infection* N6 risk*

S14 (MH "Infection Risk (Saba CCC)")

S13 (MH "Risk for Infection (NANDA)")

S12 (MH "Risk Factors+")

S11 (MH "Reoperation+")

S10 TI ( (Bacteri* or bacterium or microbi*) N4 (contamination* or colon* or fallout* or
infection* or control* or content* or count*) ) OR AB ( (Bacteri* or bacterium or
microbi*) N4 (contamination* or colon* or fallout* or infection* or control* or
content* or count*) )

S9 TI ( (air or airborne) N4 (bacteria* or bacterium* or partic* or infection* or contami-
nation*or count* or sampl*) ) OR AB ( (air or airborne) N4 (bacteria* or bacte-
rium* or partic* or infection* or contamination*or count* or sampl*) )

S8 TI ( implant* and infection* ) OR AB ( implant* and infection* )

S7 TI ( SSI or CFU or sepsis or septic disease* ) OR AB ( SSI or CFU or sepsis or septic

disease*)

S6 TI (colony N3 form*) OR AB (colony N3 form*)

S5 TI ( (surg* or deep or severe or wound* or postoperative* or post-operative*) N4
(infection*) ) OR AB ( (surg™* or deep or severe or wound* or postoperative* or
post-operative*) N4 (infection*) )

S4 (MH "Microbial Contamination+")

S3 (MH "Microbiological Techniques+")

S2 (MH "Bacteria+")

S1 (MH "Infection+")
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Vedlegg 2: Gradering av tillit til dokumentasjonen med GRADE

GRADE evidenstabell for utfallet alvorlig infeksjon i operasjonssdret

Vurdering av tillit til effektestimatene Antall (%) “

Antall ) o chiedesign || & th?::;:;:(e ikke-LAF Relativ Absolutt b
studier g yst (95% CI) (95% CI)
skjevheter

Alvorlig infeksjon i operasjonssaret - Alle typer kirurgi

24 observasjons- alvorlig ikke alvorlig ikke alvorlig alvorlig® ingen 2690/334546 1551/275151 OR 1,14 1 flere per 1 000 @@OO

studier (0,8 %) (0,6 %) (0,98 1l 1,32) (fra O feerre til 2 flere) L
av

Alvorlig infeksjon i operasjonssaret - Protesekirurgi

19 observasjons- alvorliga ikke alvorlig ikke alvorlig alvorlig® ingen 2277/296031 1364/252374 OR 1,13 1 flere per 1 000 @@OO

studier (0,8 %) (0,5 %) (0,96 til 1,32) (fra O feerre til 2 flere) L
av

Infeksjon i operasjonssaret - Alle typer kirurgi

19 observasjons- alvorlig alvorlige ikke alvorlig alvorlig® ingen 15247/578369 2814/129849 OR 0,97 1 feerre per 1 000 @O OO

studier (2,6 %) (2,2 %) (0,75 til 1,26) (fra 5 feerre til 5 flere)
Sveert lav

Infeksjon i operasjonssaret - Protesekirurgi
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Vurdering av tillit til effektestimatene Antall (%) “

Antall 1 o1 idiedesign | s F:tsel::;:;:(e ikke-LAF Relativ Absolutt =
studier g yst (95% CI) (95% CI)
skjevheter

10 observasjons- alvorlig alvorlige ikke alvorlig alvorlig® ingen 14224102555 2032/37101 OR 1,04 2 flere per 1 000 @ O O O
studier (13,9 %) (5,5 %) (0,74 til 1,47) (fra 14 feerre til 24
flere) Sveert lav

KI: konfidensintervall; OR: odds ratio

Forklaringer

a. Nedgradert et niva fordi mesteparten av eller all informasjon kommer fra studier med alvorlig risiko for systematiske skjevheter
b. Nedgradert et niva fordi konfidensintervallet inkluderer bade ingen effekt og en betydningsfull effekt
c. Nedgradert et niva fordi pa grunn av manglende samsvar i resultater pa tvers av enkeltstudier
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Vedlegg 3: Notat
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lavd
[ ] Vir do Vir referans
eee SYKEHUSBYGG 2701 2022 Do
L
Motat
Fra

Kristin Ramberg, Sykehusbygg HF
il Kopi til

Espen Mavik {espen_ movik@fhi_na) Marte Lauvsnes, Sykehusbyzg HF

sporsmal til Sykehusbygg HF om ventilasjon pa operasjonsstuer i nye sykehusbygg

Bakgrunn for notatet

Sykehusbygg HF mottok 03.01.22 en henvendelse fra FHI v/Espen Movik vedrgrende vurdering av
tiltak i Nye metoder. Sykehusbyge svarer herved ut sparsmal, mottatt 14.01.22, angaende ventilasjon
i operasjonsstuer.

Generelt

Det viktig @ bemerke til dette temaet at tilgjengelig statistikk viser at ventilasjon er en liten og
forholdsvis ubetydelig del av en operasjonsstue nar man setter det i sammenheng med
infeksjonsrisiko. Stgrre effekt for infeksjonsrisiko er pasientens bakterieflora, rutiner for de ansatte
som for eksempel trafikk inn og ut av operasjonsstuen, bekledning, antall ansatte | operasjonsstuen
og deres bakterieflora, renhold og bruken av antibiotika. Sykehusbygg HF utarbeidet i april 2021 et
notat som drgfter ulike l@sninger for ventilasjon og sammenheng med infeksjonsproblemer ved
operasjon. Vedlegg 1 til dette notatet.

Sparsmal fra FHI
1. Huvilken starrelse pd LAF tak vil veere mest aktuelt ved operasjonsstuer pd hhv. 80 og 80 m?

Swar:

Starrelse pa LAF-tak er avhengig av hvilken type kirurgi som planlegges i operasjonsstuen. En gkning i
areal pa 20 m® pd en operasjonsstue gjgr ikke at LAF-taket ngdvendigvis blir stgrre. Det avgjgrende
for stgrrelsen er at det som skal inn i den rene sonen har plass (antall personer, utstyr og
oppdekkingsbord i tillegg til operasjonsbord med pasient).

Det er svaert fa operasionsstuer i Norge som er 80 m2, de fleste store cperasjonsrom ligger pa 50 - 60
m?. Arealet pa LAF-sonen kan da vare ca 12 - 14 m? [varierende st@rrelse bade i lengde og bredde pa
3 - 4 meter). Dette gjelder de stusne som Sykehusbygg har kjennskap til | Norge. Litteraturen viser
eksempler pa st@rre LAF-tak, men da utenfor Norge.

2. Hvor mange leverandgrer av LAF finnes pd det norske markedet i dag, og hva er navnet pd
disse

Swvar:
| sykehusprosjekt benyttes offentlige anskaffelser, som fagrer til at vi far et internasionalt

leverandgrmarked. Mange av produsentene har avtaler med norske eller skandinaviske selskap som
har disse leverandgrene i sin portefglje. Listen nedenfor er ikke uttemmende, men inneholder

Postadresse: Besghksadresse E-post Foretaksregisteret
Sykehusbyms HF Holftermanns veg 1 post@sykehushyre. no Orgnr 814 630 722
Pasthols 6245 Torgarden 030 Trondhaeim

T4BE Trondheim www.sykehusbyge no
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Motat Zavd

wir daftn wir referanse
Dokdato Dipdcrr

aktgrer som er benyttet ved norske sykehus | dag eller som har vart | kontakt mied Sykehusbyzg i
anledning deres lpsninger:

=  CRC Medical
= HT Group
= Kojair

Dt finnes ogsa leverandgrer som leverer andre lgsninger 2nn LAF, uten at det kan defineres som
tradisjonedl omirgring, her nevnes

= Avidicare/Operagon

&  Hafon

3. Hwva erlowetiden for of slikt LAF taik

Svar:
Det &r normalt 3 lepee inn LCC [levetidskostnader) pa 30 ar, med npdvendiz serviceintervaller
specifisert av leversmdgren.

4. Hwilke arealmassige ronsekvenszer er forbundet med LAF sammenlignet mad
omrgringrventiosion ? (Teknitk rom, siokt og hva or de forventede kostnodene knytiet il
dette?)

Svar:

| utgangspunkiet vil aggregat for lgsninger med LAF-tak va=re litt sogrre =nn det som kreves for
omrgringsventilasjon, siden det er behoy for mer lufe. | dlleges vil man ha behov for litt stgrre
diiameter p5 ventilzsjonskanalene, men dette vil ikioe gi nevneverdig stgrne srezlbehov for prosjeioet

vied nybysE.

Anleggskostnader, innkjsp og installasjon

Kan dere ensia stgmelsesordan {gjierne nedre og gvre onslog) p|5 kostnodar knpitet il innkjigo og
instalasion av:

5. LAF [HWLID¥F] pn?'hh'.-'. 50 og 50 m® operosjonssus

S
Dersom man tar utgangspunkt i lpsning med omraringsventilasjon vil LAF penerere en merkostnad i
stgrrelsesorden NOK 3000000 pr stue.

&. Omrgringsventilasjon som tifredsstiller stendard pa 10 CFU pe hhv 50 og 80 m”
opETasjensTiue
Swir:

Wart svar behandier merkostnad med LAF-tak sammenlignet med omrgringsventilasjon for stusr med
renhetskray 10 CFU. 5e svar p5 sp-drsmal 5

7. Omrgringsventilasjon som tilffredsstiler stendard pd 100 CFU pa hhwv. 50 og 80 m?
operasjonsTine



Motat Javd

wlir dato Yir referanss
Dokdato Doknr

S
Wart svar behandler merkostnad med LAF-tak sammenlignet med omrgringsventilasjon for stuer med
renhetskray 10 CFL. Se svar paspdmm:'ll 5.

Dirift og wedlikehold

Kan dere onsia sterrelsasorden [gierne nedre og gve onslog [de arlige kostradens knyttet til
viediirefold og drift finkl energivostrader)] av:

& LAF [HWLIDF) p|5.'1.'1'.-'. 50 og 80 m® operasjonssius
8. Omrgringsventilasjon som tilfredsstiller stondard pa 10 CFU pe khv 50 og 80 m®
10. Omrgringswentilasjon som tifredsstiller standard pa 100 CFU po khw. 50 og 50 m®

Snmir:

Dhisse .':p-ar:ma'ltnr ma man kontakte de ulike sykehusene for 3 svare ut. Syke=husbyeg har ikke
owersikt owver disse kostnadene.

Vedlegs:
Vedleg= 1 Notat fra Sykehushypg: “Ventilasjon av operasjonsstuer”
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