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Medicinsk teknologivurdering (MTV) er et redskab, der bidrager til beslutnings-
tagning pé sundhedsomradet.

En MTV samler og vurderer den viden, der foreligger om en given medicinsk tek-
nologi. En medicinsk teknologi skal opfattes bredt som procedurer og metoder il
forebyggelse, diagnostik, behandling, pleje og rehabilitering, herunder apparater og
legemidler. Det kan fx vere en ny metode til at behandle patienter. Der fokuseres
pa de sundhedsfaglige, patientmessige, organisatoriske og skonomiske aspekter.
Foreligger der ikke tilstraekkeligt antal studier til belysning af et eller flere af aspek-
terne, kan egne undersogelser foretages. I denne MT V-rapport fokuseres kun pd
det sundhedsfaglige samt gkonomiaspektet.

MTV’en munder ud i en rapport, der kan bidrage til bedre planlegning, kvalitets-
udvikling og prioritering pd sundhedsomradet. MTV’ens méalgruppe er beslut-
ningstagere pa det sundhedspolitiske felt. Den henvender sig derfor primeert til for-
valtninger, politikere og ovrige beslutningstagere pa det sundhedsfaglige omrade.
Her bidrager MTV med input til beslutninger inden for drift og forvaltning samt
politisk styring i forhold til hvilke ydelser, der skal tilbydes pa sundhedsomréidet og

hvordan de kan organiseres.
Medicinsk teknologivurdering defineres saledes:

MTV er en alsidig, systematisk vurdering af forudsztningerne for og konse-
kvenserne af at anvende medicinsk teknologi.

MTYV er en forskningsbaseret, anvendelsesorienteret vurdering af relevant fore-
liggende viden om problemstillinger ved anvendelse af teknologi i relation til

sundhed og sygdom.

MT V-rapporter udarbejdes i samarbejde med en ekstern tvaerfaglig projektgruppe.
Projektgruppen gennemgar systematisk den eksisterende litteratur, bidrager med
dataindsamling, udarbejder rapportens kapitler og formulerer konklusionerne.
Sundhedsstyrelsen foretager endelig redigering af den samlede rapport. Denne
MTV-rapport har veret i horing hos en referencegruppe.

Hent yderligere oplysninger om MTV pd www.sst.dk/mtv under MTV-
verktojskasse:

"Metodehidndbog for medicinsk teknologivurdering”

Medicinsk Teknologivurdering — Hvorfor? Hvad? Hvorndr? Hvordan?”
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Sammenfatning

Introduktion

Kirurgi med indsettelse af ledproteser eller andre implantater anses som serlig infekei-
onsfelsom kirurgi. Dyb infektion i vavet under hudens ovre lag strakker sig typisk ind
til det indsatte implantat og nedvendigger et nyt operationsforlgb. Dyb infektion er
dermed en sundhedsmassig belastning for patienten og en betydelig omkostning for
samfundet.

Postoperativ infektion er slutproduktet af en lang rekke forskelligartede pévirkninger
eller tilstande i og omkring patienten, der hver for sig kan disponere til infektion med
individuel variation og styrke. Som eksempler kan navnes karakteren af det kirurgiske
indgreb, patientens immunstatus eller anvendelsen af antibiotika. Tilstedevarelsen af
mikroorganismer er — omend en nedvendig forudsetning — ikke i sig selv en tilstraek-
kelig betingelse for, at infektion udvikles.

Denne rapport har fokus pd en enkelt af de infektionsdisponerende faktorer, nemlig
luftens renhed i operationsfeltet. Det er national og international standard, at infekti-
onsfelsom kirurgi inden for ortopedkirurgi foregar i sikaldt ultraren luft i operations-
feltet — defineret ved hgjst 10 mikroorganismer (fx bakterier) pr. kubikmeter luft.

Ventilationsanleg pa operationsstuer har til formél at kontrollere denne faktor, og der
benyttes i dag to principielt forskellige ventilationsprincipper pa landets operationsstuer.

Det ene princip er den konventionelle ventilation, der er baseret pa diffus og turbulent
indblesning af filtreret luft med henblik pa omblandingsventilation i hele operations-
rummet. Dette kaldes TAF (Turbulent Air Flow)-ventilation.

Det andet princip tilstreber at undgd turbulens og i stedet retningsbestemme en linezr
strom af filtreret luft til operationsfeltet. Den indblaste luft beveger sig i parallelle lag
med ens hastighed og kaldes LAF (Laminar Air Flow)-ventilation. Der tilstrebes der-
ved en zoneopdeling af luften i lokalet, hvor lufttrykket af den centralt indbleste rene
luft over patienten vil hindre indstromning af den omgivende mere urene omblan-
dingsluft fra resten af lokalet.

Det er rapportens formdl at tilvejebringe et overblik over de to ventilationsprincippers
infektionsforebyggende effekt og anleggenes skonomi med henblik pd at kunne bidra-
ge til et beslutningsgrundlag ved fremtidige investeringer i sundhedsvasenet.

Teknologi

Der er foretaget en systematisk gennemgang af den publicerede sundhedsvidenskabeli-
ge litteratur, som beskriver de to ventilationsprincippers anvendelse og infektionsfore-
byggende effekt. Gennemgangen er afgrenset til ortopadkirurgisk infektionsfelsom
kirurgi med indsettelse af storre fremmedlegemer som hofte- og knaproteser. Litterat-
uren er identificeret gennem en systematisk sogeproces og kvalitetsvurderet efter inter-
nationalt anerkendte standarder. Tre uathengige eksperter har bedomt de inkluderede
videnskabelige artikler.
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Rapportens konklusioner udtrykker eksperternes enighed om de enkelte artiklers
design, resultater og videnskabelige styrke. Denne enighed er baseret pa tjeklister, evi-
denstabeller og en samlet vurdering af evidensens kvalitet.

Rapportens teknologi-kapitel gennemgir litteraturen med henblik pé tre centrale

MTV-sporgsmal:

1. Kan der dokumenteres forskel mellem TAF- og LAF ventilationssystemer med hen-
syn til forekomsten af infektion efter operation?

2. Kan der dokumenteres forskel mellem TAF- og LAF ventilationssystemer med hen-
syn til tilvejebringelse af ultraren luft i operationsfeltet?

3. Hvilken sammenhang kan pévises mellem ultraren luft i operationsfeltet og fore-
komsten af infektion efter operation?

Rapportens vurdering af litteraturen:

1. P4 baggrund af samtlige inkluderede store og velgennemforte kohortestudier kon-
kluderes, at indsettelse af ledproteser i LAF- ikke medferer en lavere frekvens af
infektion end i TAF-ventilation. Studierne har hver for sig moderat evidensstyrke,
og der mangler velgennemforte randomiserede studier pa dette omrade.

Der er moderat evidens for, at forstegangs indsettelse af hofteproteser er forbundet
med uzndret eller storre infektionsfrekvens, hvis sidanne operationer udferes i
LAF-ventilation.

2. Der er moderat evidens for, at bdde TAF og LAF kan konstrueres til at tilvejebringe
ultraren luft med en koncentration af bakterier under den anbefalede grenseverdi.

Ved brug af LAF er der dog moderat evidens for, at de lineare filtrerede luftstrom-
me forstyrres ved kollision med eksempelvis operationslamper og personer, og at
dette kan medfere et oget antal bakteriebarende partikler i operationsfeltet.

Ved brug af TAF er der moderat evidens for, at koncentrationen af bakteriebarende
partikler i operationsfeltet kan reduceres og bringes til at opfylde geldende krav
gennem en kontrol af antal personer i rummet, optimering af operationsdragters
partikeltzthed og ved oget luftskifte pa stuen.

3. Etklinisk studie pdviser med moderat evidens, at der ikke er ssmmenhang mellem
ventilation med ultraren luft og sarforurening.

Der er ikke fundet studier, der kan bekrefte en sammenhang mellem ventilation
med ultraren luft og forekomst af infektion efter operation.

@konomi

Rapportens pkonomi-kapitel besvarer tre centrale gkonomiske MTV-sporgsmal:

1. Hvad er omkostningseffektiviteten af LAF versus TAF pd operationsstuer til infek-
tionsfelsom kirurgi?

2. Hvilke omkostninger kan pévises ved anleg og drift af hhv. TAF og LAF?

3. Hvad er sygehusvasenets omkostninger til dyb infektion efter infektionsfelsom
kirurgi?
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Rapportens gkonomivurdering:
1. Der er ikke i den sundhedsgkonomiske litteratur fundet studier, der beskriver
omkostningseffektiviteten af forskellige ventilationssystemer pa operationsstuer.

2. LAF-anleg er betydeligt dyrere at etablere og vedligeholde end TAF-anleg.
Ekstraomkostninger til LAF-anlag pr. operationsstue vurderes at udgere 1,5 mio.
kr. i anlegsudgifter og ca. 30.000 kr. pr. ér i driftsomkostninger. De samlede arlige
ekstraomkostninger til LAF er beregnet til 204.000 kr. pr. operationsstue.

De nationale omkostninger vurderes til 187.500.000 kr. i anleg og 25.500.000
arlige i drift inklusiv afskrivning og drift.

3. De érlige totale omkostninger til reoperation efter dyb infektion ved hofte- og knz-
protesekirurgi vurderes til at ligge mellem 34,3 og 57,1 mio. kr.

Samlet vurdering

I forbindelse med kommende sygehusbyggeri skal der tages stilling til, hvorvidt opera-
tionsstuer til infektionsfelsom kirurgi skal udstyres med ventilation, der er baseret pa
konventionel turbulent lufttilforsel (TAF Turbulent Air Flow) eller styret, laminer luft-
tilforsel (LAF Laminar Air Flow).

LAF-anleg er betydeligt dyrere i bide anlegsudgifter og driftsomkostninger, men ind-
szttelse af ledproteser i denne ventilation medforer ikke en lavere frekvens af infektion
end hvis operation foregik i konventionelle TAF-anleg. Operation i LAF forekommer
endda at vere forbundet med en uzndret eller oget infektionsfrekvens ved forstegangs

hofteudskiftning.

Den aktuelle MTV har ligeledes ikke kunnet finde dokumentation for en markant for-
skel i forekomst af dyb infektion athengig af overholdelse af en standard, der dikterer
et meget lavt niveau af bakterieberende partikler i luften over patienten.

Der er séledes ikke pavist en sammenhzng mellem ventilation med ultraren luft og sar-
forurening, men dermed kan det ikke konkluderes, at luftens renhed er uden betyd-
ning. Det antyder snarere, at den nuverende greenseverdi for ultraren luft ikke adskil-
ler risiko og sikkerhed for udvikling af infektion.

Forekomsten af infektion er knyttet til interaktionen mellem en raekke af kendte og
ukendte risikofaktorer, der enten er udefrakommende eller relateret til patienten selv.
Luftens renhed er blot en ud af mange sidanne faktorer. Det er alment accepteret, at
risikofaktorer sdsom antibiotikaindgift, anvendelse af partikeltette operationsdragter
eller patientens helbredsstatus har vesentlig indflydelse pa forekomst af postoperativ
infektion. Enhver fremtidig sammenligning mellem ventilationssystemer ma forudsat-
te, at sddanne risikofaktorer er tilgodeset i begge grupper.

Det videnskabelige grundlag for dispositioner pd omradet baserer sig aktuelt pa databa-
seregistrering af en lang reekke parametre. Velgennemforte randomiserede kontrollerede
undersogelser er nedvendige, men vanskelige at gennemfore pa dette omrade.

Det har ikke varet rapportens formal at vurdere de to ventilationssystemers pavirkning

af patienten under operationen, herunder fx aftkoling og efterfolgende konsekvenser i
forhold til blodets storkning. Organisatoriske aspekter, fx arbejdsmiljgmessige forhold
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omkring arbejdstemperatur, dragter, sluser og lukket-der-politik eller pladsforhold i
operationsomrédet vurderes heller ikke.

I den videnskabelige litteratur er der ikke identificeret arbejder, der har fokuseret pa
forskelle i logistik og fleksibilitet. Ventilationssystemernes ydre rammer og athengighed
af kontrollerede luftstromme er forskellige. LAF ma formodes at stille storre krav til
fraver af fysiske objekter og bevaegelser i luften over operationsfeltet.

Fremtidig forebyggelse og overvigning af infektion efter implantatkirurgi ber fokusere
pa, at infektion er et samlet resultat af et varierende antal potentielle disponerende fak-
torer. Et sddant fokus vil involvere mange andre indsatsomrider end ventilationssyste-

mers evne til at sikre ultraren luft.
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