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Tiivistelmä 
Sairaaloiden leikkaussalien ilman puhtaudella on suuri vaikutus potilasturvallisuuteen, 
koska merkittävä osa leikkaushaavaan kulkeutuvista mikrobeista pääsee sinne ilman 
kautta. Leikkaussalien ilmanvaihdon suunnittelun lähtökohtana onkin potilaan suojaami-
nen ihmisestä ja muista lähteistä peräisin olevilta epäpuhtauksilta. Tällä hetkellä Suo-
messa ei ole voimassaolevaa standardia leikkaussalien ilmanvaihdon suunnittelemiseen 
ja toteuttamiseen. Salien ilmanlaatua ei myöskään velvoiteta viranomaisten toimesta val-
vomaan käyttöönoton jälkeen. Tekeillä on kuitenkin yleiseurooppalainen standardi 
CEN/TC156 WG 18, jonka tarkoituksena on määrittää koko Euroopassa pätevät yhteiset 
käytännöt terveydenhuollon sisäilmastolle ja asettaa sille minimivaatimukset. Standar-
dissa leikkaussalien sisäilmaston taso määritellään mikrobipitoisuuden perusteella, ja sen 
mukaan salit jaetaan kahteen puhtausluokkaan. 
 
Tässä työssä tutkittiin suomalaisten leikkaussalien sisäilman mikrobipitoisuutta oikeiden 
leikkaustilanteiden aikana. Tutkimusta varten tehtiin mittauksia seitsemässä sairaalassa 
yhteensä 24 leikkaussalissa, sekä laminaarisissa että sekoittavissa saleissa. Kaikkien salien 
ilmasta otettiin vähintään kolme näytettä standardissa suositellulla aktiivisella näytteen-
ottotavalla mikrobikeräimen avulla. Yhtä näytettä varten mikrobikeräin imi salin sisäil-
maa 10 minuutin ajan gelatiinisuodattimen läpi. Mittaustapahtuman jälkeen suodattimet 
siirrettiin laboratorioon kasvatettavaksi. Tuloksia vertailtiin sen jälkeen standardiluon-
noksen määrittämiin raja-arvoihin, jotta voitiin päätellä, kuinka hyvin salit täyttävät nämä 
vaatimukset. Tarkoituksena oli saada yleiskuva suomalaisten leikkaussalien ilmanpuh-
taustasosta, ja sitä kautta lisää taustatietoa myös standardityöryhmän käyttöön. 
 
Mittaustulosten perusteella leikkaussalit täyttävät tulevan standardin raja-arvot hyvin. 
Suurin osa näytteistä oli Ultra Clean-luokan raja-arvojen sisäpuolella. Vain 15 näytettä 
ylitti tämän rajan. Saleista vain kaksi ylittivät näytteiden keskiarvon perusteella Ultra 
Clean Air-luokan raja-arvon. Jopa 46 % näytteistä ei sisältänyt lainkaan mikrobeja. Clean 
Air-luokan raja-arvo puolestaan osoittautui niin korkeaksi, että kaikki näytteet täyttivät 
arvon selvästi.   
 
 
Avainsanat  ilmanvaihto, leikkaussali, mittaus, mikrobipitoisuus, CFU  
 
 
  









2 
 

 

6.1.1 Sairaala A ....................................................................................................... 45 
6.1.2 Sairaala B ....................................................................................................... 46 
6.1.3 Sairaala C ....................................................................................................... 47 
6.1.4 Sairaala D ....................................................................................................... 48 
6.1.5 Sairaala E ....................................................................................................... 49 
6.1.6 Sairaala F ....................................................................................................... 50 
6.1.7 Sairaala G ....................................................................................................... 51 

6.2 Mittaustulosten analysointi ................................................................................... 52 
7 Johtopäätökset .............................................................................................................. 57 
Lähteet ................................................................................................................................. 60 
Liiteluettelo .......................................................................................................................... 64 
Liit teet 









6 
 

 

1.2 Työn tavoitteet ja rakenne  
Tässä diplomityössä tutkitaan suomalaisten leikkaussalien sisäilman mikrobipitoisuutta leik-
kaustilanteen aikana. Työn tavoitteena on mitata erityyppisiä ja -ikäisiä leikkaussaleja koko 
maan laajuudella. Lisäksi tavoitteena on tarkastella mitattuja pitoisuuksia standardiluonnok-
sen raja-arvoihin verrattuna. Tulosten perusteella voidaan myös analysoida leikkaussalien 
käytössä olevia mitoitusperusteita ja ottaa kantaa standardiluonnoksen raja-arvojen toteutet-
tavuuteen Suomessa. Lisäksi voidaan ehdottaa aiheeseen liittyvää jatkotutkimusta sekä ottaa 
mahdollisesti kantaa mittaustekniikan ja -systeemin kehittämiseen. 
 
Diplomityö koostuu kirjallisuuskatsauksesta ja empiirisestä osuudesta. Kirjallisuuskatsauk-
sessa perehdytään leikkaussalien sisäilmaston erityispiirteisiin ja vaatimuksiin sekä tutustu-
taan tekeillä olevaan standardiluonnokseen CEN/TC156 WG 18 (2017). Aluksi luvussa 2 
esitellään sisäilmastoon vaikuttavia tekijöitä ja niiden erityisvaatimuksia leikkaussaliympä-
ristössä. Lisäksi luvussa perehdytään erilaisiin leikkaussaleissa käytettyihin ilmanjakotapoi-
hin. Sen jälkeen luvussa 3 esitellään standardiluonnoksen sisältö ja eritellään siitä mahdolli-
sesti johtuvia muutoksia leikkaussalien ilmanvaihdon suunnittelemiseen. Kirjallisuuskat-
sauksen lopuksi luvussa 4 perehdytään erilaisiin ilmanvaihdon mitoitusperusteisiin. Lisäksi 
siinä vertaillaan perusteiden eroavaisuuksia ja vaikutuksia salien tuloilmavirtaan. 
 
Työn pääpaino on empiirisessä osuudessa, jossa tutkitaan suomalaisten leikkaussalien sisäil-
man laatua. Tutkimus jakautuu leikkaussaleissa tehtäviin mittauksiin ja niiden tulosten ana-
lysointiin. Tutkimuksessa mitataan suomalaisten sairaaloiden leikkaussalien leikkausten ai-
kaista mikrobipitoisuutta kattavasti koko maan laajuudella. Otantaan valitaan sekä laminaa-
risella että sekoittavalla ilmanvaihdolla toteutettuja saleja. Lisäksi mitataan muita sisäilmas-
ton ja ilmanvaihtojärjestelmän arvoja, jotta voidaan varmistua ilmanvaihdon toimivan suun-
nitellusti. 
 
Empiirisen osuuden aluksi perehdytään tutkimuksessa käytettäviin mittausmenetelmiin. Lu-
vussa 5 esitellään sekä apumittausten että varsinaisten mittausten kulku, niissä käytetty lait-
teisto ja mittatulosten jatkokäsittely. Lisäksi selvennetään muita tutkimuksessa käytettyjä 
menetelmiä.  
 
Tämän jälkeen luvussa 6 mittausten tulokset käydään läpi ja verrataan niitä standardiluon-
noksen määrittelemiin raja-arvoihin. Lopuksi tehdään tuloksien perusteella johtopäätökset 
ja pohditaan mahdollisia jatkotutkimusaiheita. Tulosten luottamuksellisuuden takia tässä 
työssä ei mainita sairaaloja tai leikkaussaleja nimeltä, vaan ne on koodattu helposti käsitel-
täviksi ja esittelykelpoisiksi kirjain- ja numeroyhdistelmiksi.   
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60 %. Staattisen sähkön hallinnassa apuna voidaan tosin käyttää myös rakenneteknisiä rat-
kaisuja, esimerkiksi lattiamateriaaleja, jolloin alhaiset ilmankosteudet eivät ole ongelmalli-
sia. Tosin erittäin matala ilmankosteus tehostaa veren hyytymistä, mikä saattaa vaikeuttaa 
operaatiota. (Dascalaki ym. 2008.)  
 
Suomessa ja muissa Pohjoismaissa leikkaussaleihin on yleensä suunniteltu tuloilman kos-
teutus talven ulkoilman alhaisen absoluuttisen kosteuden takia. Sen käyttö on kuitenkin 
melko kallista, eikä sitä sen takia yleensä käytetä. Standardien rajoja kuivempi ilma ei kui-
tenkaan ole aiheuttanut ongelmia itse leikkaustoimenpiteeseen tai potilasturvallisuuteen. Ai-
noaksi tekijäksi onkin jäänyt henkilökunnan viihtyvyys, jota alhainen kosteusprosentti saat-
taa heikentää. (Van Gaever ym. 2014.) 
 
Mikäli kosteutus halutaan, se on suunniteltava ja toteutettava hyvin, jotta varmistutaan, ett-
eivät mikrobit kulkeudu leikkaussaliin ilmanvaihdon kautta. Itsenäisiä kostuttimia ei tule 
käyttää, sillä niissä kiertävä vesi ei vaihdu, jolloin veteen liukenee nopeasti mikrobeja il-
masta. Legionella-bakteerin on todettu leviävän tehokkaasti juuri kyseisten laitteiden kier-
tovedessä. Itsenäisten kostuttimien sijaan suositellaankin käytettäväksi höyrykosteutusta. 
Käytössä on sekä itsenäisiä kostuttimia sekä keskitettyjä höyryjärjestelmiä. Näissä tiivistyvä 
vesi on viemäröitävä, jolloin kosteutusvesi ei kierrä järjestelmässä eivätkä epäpuhtaudet 
pääse tuloilmaan tätä kautta. (Balaras ym. 2007.) 

2.1.3 Painesuhde  ja tiiveys  
Leikkaussalit ja muut puhdastilat tulisi suunnitella ylipaineiseksi ympäröivään tilaan nähden 
(American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers 2012). Tällöin 
ulkopuoliset epäpuhtaudet eivät pääse virtaamaan leikkausalueelle. Sairaalaosastoinnit tulisi 
suunnitella niin, että korkeimman infektioriskin leikkaustilojen painesuhde on ylipaineinen 
normaalin riskin leikkaustiloihin. Nämä puolestaan ovat ylipaineisia sairaalan muihin tiloi-
hin nähden, jolloin puhtaampi ilma virtaa aina epäpuhtaamman ilman tiloihin. (Villafruela 
ym. 2016.) Kuvassa 1 alla on esitetty periaatekaavio ilman virtaukselle puhtaammasta tilasta 
epäpuhtaampaan painesuhteiden perusteella. 
 

 
Kuva 1. Ilman virtausperiaate painesuhteiden perusteella. 
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Muissa Euroopan maissa on kuitenkin toimittu aivan päinvastoin salin painesuhteiden koh-
dalla. Infektiovaaralliset leikkaukset on suoritettu ylipaineisissa leikkaussaleissa normaa-
lien operaatioiden tapaan. Ajatus on, että tuloilmamäärä pidetään riittävän suurena, jolloin 
mahdollisesti infektioita aiheuttavien partikkeleiden konsentraatiot pysyvät niin pieninä, 
ettei niistä ole haittaa muille sairaalassa oleville ihmisille.1 (Humphreys & Taylor 2002.) 
 
Salin sisäisen ilmanvaihdon tulee kuitenkin toimia suunnitellusti painesuhteen suunnasta 
huolimatta. Tämä tarkoittaa, että saliin mahdollisesti vuotava sairaalan muiden osastojen 
ilma ei saisi virrata suoraan leikkauspöydälle, vaan sen tulisi ohjautua poistoilmaventtiilei-
hin salin reunustoilla. Ideaalitilanteessa saliin siis virtaa pieni määrä vuotoilmaa, joka pois-
tetaan tilasta välittömästi tilan reunojen poistoilmapäätelaitteilla. Tällöin voidaan olettaa, 
että vuotoilma ei vaikuta leikattavan potilaan turvallisuuteen. (Chow & Yang 2005) 
 
Alipaineisia leikkaussaleja voidaan mahdollisesti ajatella käytettävän vaarallisten, helposti 
leviävien infektioiden kuten esimerkiksi tuberkuloosin kohdalla. Tällöin pitää kuitenkin 
huomioida erityisen tarkasti ilman virtaussuunnat ja painesuhteet viereisiin tiloihin.. Li-
säksi leikkaussalin tulee olla rakenteeltaan tiivis sekä seinien että ovien osalta mahdollisten 
ilmavuotojen estämiseksi. Salin yhteydessä tulee myös olla erillinen sulkutila, jonka avulla 
painesuhteita voidaan säätää valvotusti. (Tung ym. 2009.) 
  

                                                 
1 Katso luku 3. Standardiluonnos määrittelee, että infektioleikkaukset tulee suorittaa Ultra Clean Air-luokassa. 
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Nämä kaksi ilmanjakotapaa toimivat toisistaan hyvin poikkeavilla periaatteilla, joten eri 
asiat on otettava huomioon sekoittavan ilmanjakotavan kohdalla verrattuna vyöhykeilman-
vaihtotapaan. Taulukossa 5 alla on esitetty huomioon otettavia asioita ja niiden priorisointia 
sekoittavalla ja laminaarisella ilmanjakotavalla toteutettavassa leikkaussalissa. 
 
Taulukko 5. Leikkaussalin suunnittelussa ja käytössä huomioon otettavien asioita ja niiden 
tärkeysasteita (CEN 2017). 
 
Näkökulma Sekoittava Vyöhykkeellistäminen 

Leikkauspöydän ja henki-
lökunnan sijainti 

Vähemmän merkittävä Erittäin merkittävä 

koska koko alueen ilma on se-
koitettua 

koska alueella on tarkka suoja-
alue 

Instrumenttipöydän si-
jainti 

Vähemmän merkittävä Erittäin merkittävä 

koska koko alueen ilma on se-
koitettua 

koska alueella on tarkka suoja-
alue 

Valaisimien sijainti 

Vähemmän merkittävä Erittäin merkittävä 

koska koko alueen ilma on se-
koitettua 

koska valaisin estää ilmavirran 
kulkua 

Henkilökunnan määrä 

Erittäin merkittävä Merkittävä 

koska kaikki henkilöt ovat epä-
puhtauslähteitä 

koska ilmavirta pyyhkii epä-
puhtaudet pois suojellen leik-

kausaluetta 

Leikkaussalivaatetuksen 
laatu 

Erittäin merkittävä Erittäin merkittävä 
koska henkilöistä lähtöisin ole-
vien epäpuhtauksien kontrol-

loinnin keino 

koska ilmavirta pyyhkii epä-
puhtaudet pois suojellen leik-

kausaluetta 

Ovenkäytön kontrollointi 

Erittäin merkittävä Erittäin merkittävä 

koska ovesta sisään virtaava 
ilma sekoittuu salin ilmaan 

koska vuotoilma aiheuttaa 
epätasapainoa järjestelmään 

Liikkuminen reuna-alu-
eella 

Merkittävä Vähemmän merkittävä 

koska aiheutuvat epäpuhtau-
det sekoittuvat salin ilmaan 

koska laminaarivirtaus suojaa 
leikkausaluetta reuna-alueen 

epäpuhtauksilta 

Instrumenttien suojaa-
minen 

Merkittävä Merkittävä 

koska epäpuhtaudet voivat 
saastuttaa instrumentit 

koska epäpuhtaudet voivat 
saastuttaa instrumentit  

 
 
Palautumisaika on määritelty standardissa SFS-EN ISO 14644 (2011) ajaksi, joka kuluu kun 
salin vähintään 0,5 µm hiukkasten konsentraatio pienenee 1:100 tasapainotilan (leikkausti-
lanteen) pitoisuudesta. Sekä laminaariselle että sekoittavalle ilmanjakotavalle määritellään 
standardissa suurimmat sallitut palautumisajat molemmille puhtaustasolle erikseen. 
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Sali ei luonnollisesti ole tällöin normaalissa käytössä, vaan setback-tilaan voidaan siirtyä 
kun käyttötarvetta ei ole, esimerkiksi yöaikaan. Salin pitää kuitenkin pysyä ylipaineisena 
viereisiin tiloihin nähden, eikä sinne saa virrata ilmaa ympäröivistä huoneista. Sen lisäksi 
salin tulee olla palautettavissa leikkaustilanteeseen lepotilaa vastaavien palautumisaikojen 
puitteissa. 

3.2.2 Rakennuskomponenttien vaatimukset  
Puhdastilaan soveltumattomat rakennekomponentit ja -laitteet saattavat aiheuttaa epäpuh-
tauksien kertymistä tiloihin ja taloteknisiin järjestelmiin. Tämän takia salia suunniteltaessa 
täytyy määritellä tarkasti käytettävät komponentit ja materiaalit. Standardissa määritellään 
laite- ja rakennetyypeittäin huomioon otettavat asiat.  
 
Suodattimet 
Leikkaussaleissa tulee käyttää HEPA H13-luokan tai tätä paremman suodatinasteen suoda-
tinta päätelaitesuodattimena. Suodattimen toiminta on voitava mitata ja todentaa standar-
doiduin testimenetelmin (SFS 2006). Suodatinjärjestelmän vuototesti tulee tehdä jokaisen 
uuden suodatinasennuksen jälkeen, jotta asennuksen tiiveys voidaan todentaa.  
 
Tuloilmapäätelaitteet 
Saliin puhallettavan tuloilman päätelaitteiden tulee olla tasaisia, helposti puhdistettavia ma-
teriaaleja. Niiden on oltava helposti poistettavia ja kestettävä desinfektiopesuaineita.  
 
Poistoilmapäätelaitteet 
Kiertoilman ja poistoilman päätelaitteiden sijoittelun tulee edesauttaa ilman tehokasta kier-
toa ja sekoittumista suunnitelluilla alueilla. Saliin ei saa jäädä alueita, joissa ilma ei kierrä 
tehokkaasti. Muuten epäpuhtauspitoisuus saattaa nousta alueellisesti raja-arvojen yli. Myös 
poistopäätelaitteiden tulee olla helposti puhdistettavissa tuloilman vastaavien tavoin. Vain 
samassa salissa kierrätetyn kiertoilman käyttö on sallittua eli poistoilmaa ei saa kierrättää 
sairaalan muihin tiloihin. 
 
Äänenvaimentimet 
Äänenvaimentimet tulee sijoittaa virtaussuunnassa ennen suodattimia, jolloin mahdolliset 
epäpuhtaudet saadaan aina suodatettua pois ennen ilman puhaltamista saliin. 
 
Tilajäähdytys ja -lämmitys 
Säteilemällä toimivien lämmitys- tai jäähdytyspatterien käyttö on sallittua, mikäli niiden 
pinnat ovat sileitä ja helposti puhdistettavissa. Konvektiolla toimivien patterien käyttö ei ole 
sallittua. 
 
Ovet ja tiiveys  
Leikkaussalin ovet avaamalla paine-ero tilojen välillä häviää ja ilma ei mahdollisesti enää 
virtaa suunnitellusti. Niinpä niiden suunnitteluun tulisi paneutua tarkasti. Standardi suosit-
telee käyttämään liukuovia ja kiinnittämään erityistä huomiota henkilökunnan ovikontrol-
liin. Liukuovissa tulee olla sekä suuri että pieni avausmahdollisuus. Suurta on tarkoitus käyt-
tää potilaan ja laitteiston siirtämiseen ennen ja jälkeen leikkauksen, kun taas pieni on tarkoi-
tettu leikkauksen aikaisille satunnaisille siirtymisille. Näin ovi pysyisi mahdollisimman 
kiinni kriittisen leikkaustilanteen ajan. 
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Valaisimet ja muut laitteet 
Ilman virtaushäiriöiden välttämiseksi valaisinten ja muiden leikkauksessa käytettävien lait-
teiden tulisi olla muotoiltu ilmavirtaa mukaileviksi eli ilman tulisi voida virrata niiden ym-
päri vapaasti. Lisäksi laitteiden tulee olla ilmatiiviitä, jotta esimerkiksi valaisimen sisällä 
oleva lämminnyt ilma ei pääse sekoittamaan leikkaussalin ilmanvaihtoa. 

3.2.3 Käyttöönotto ja todennus  
Ennen kuin leikkaussali voidaan ottaa käyttöön, tulee mitata ja todentaa sen toiminta. Ta-
voite on, että suunnitteluvaiheessa salille asetetut toiminnalliset sekä suureelliset arvot täyt-
tyvät. Mikäli näin ei ole, täytyy tutkia, mistä poikkeavuudet johtuvat. 
 
Asennuksen tarkistus tehdään uusille tai remontoiduille leikkaussaleille. Standardissa mää-
rätään testaamaan tai tarkistamaan: 
 

1) Varustus ja asennukset ovat suunnitelmien mukaiset 
2) Tilan käytettävyys ja huollettavuus vastaa suunniteltua 
3) Asennukset on tehty sallituilla tavoilla 
4) Mittariston (lämpötila kosteus yms.) kalibrointi 
5) Käytetyt rakennusmateriaalit ovat tarkoituksen mukaisia 
6) Tiiveyden tarkistus, mahdolliset vuotoaukot on tukittava testin ajaksi 
7) Hälytysten ja hätäjärjestelmien toiminta 
8) Suodattimien asennus 
9) Järjestelmien puhtaus 
10) Järjestelmien ja laitteiden käyttö- sekä huolto-ohjeet 
11) HEPA-suodattimen sopivuuden varmistaminen 
12) Sähkölaitteiden käyttöönottotarkastus 

 
Testit ja tarkistukset on oltava yksityiskohtaisesti dokumentoituna. Kun asennuksen tarkis-
tus on saatu valmiiksi ja hyväksytty sekä tilaajan että urakoitsijan osalta, dokumentit tallen-
netaan laitteiston muiden asiakirjojen mukana. 
 
Tämän jälkeen leikkaussalille tehdään toiminnallisen suorituskyvyn tarkistus. Sen tarkoitus 
on varmistaa, että leikkaussalin järjestelmät sekä laitteet toimivat suunnitellusti ja saattaa 
leikkaussali käyttökuntoon. Ilmanvaihdon kannalta testausvaiheeseen kuuluu: 
 

1) Ilmanvaihdon tasapainotus 
2) HEPA-suodattimen vuototesti ilmanvaihdon ollessa tasapainotettu 
3) Ilman nopeus (vain vyöhykeilmanjakotavalla) 
4) Ohjauksen toimivuus 
5) Hälytysten toimivuus 
6) Paine-erot ja tiiveys ilmanvaihdon ollessa käytössä 
7) Muut ilmanvaihtoon ja sisäilmastoon liittyvät arvot (lämpötila, kosteus yms.) 

 
Mikäli testien tulokset vastaavat tavoitearvoja, testitulokset ja mittauspöytäkirjat hyväksy-
tään rakennuttajan ja urakoitsijan puolesta ja tallennetaan muiden järjestelmän asiakirjojen 
joukkoon. Jos taas tuloksissa esiintyy poikkeavuuksia, syyt näihin on selvitettävä ja mahdol-
lisesti löytyneet viat korjattava ennen seuraavaan vaiheeseen siirtymistä. 
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Näiden tarkistusten ja mittausten jälkeen leikkaussali voidaan testata lepotilassa. Lepotila-
testaukseen kuuluu salin puhtaustason, mikrobikonsentraation ja palautumisajan mittaus. 
Mikäli päästään taulukoissa 6 ja 7 mainittuihin arvoihin halutussa puhtausluokassa (Clean 
tai Ultra Clean) salin käyttö potilastoiminnassa voidaan aloittaa.  
 
Uusi leikkaussali testataan lepotilan lisäksi myös leikkaustilanteessa, jotta voidaan varmis-
tua sisäilman laadusta ja järjestelmän toimivuudesta. Leikkaustilanteessa mitataan mikro-
bipitoisuus suoja-alueella (tai sekoittavassa leikkauspöydän kohdalla) ja reuna-alueella. Näi-
den lisäksi mitataan sisäilmaston arvoja, ja dokumentoidaan leikkaussalin tapahtumat (hen-
kilökunnan määrä, liikkuminen, ovien avaus, leikkauksen tyyppi yms.) mahdollisimman tar-
kasti, jotta ongelmien ilmetessä voidaan päätellä, oliko leikkauksen aikaisilla tapahtumilla 
mahdollisesti vaikutusta mittaustuloksiin. Tuloksia verrataan ylempänä mainittuihin puh-
taustasojen raja-arvoihin.  
 
Mikrobimittaukset voidaan suorittaa kahdella sallitulla tavalla, aktiivisella tai passiivisella 
näytteenotolla. Standardi suosittelee käyttämään aktiivista tapaa, jossa mikrobeja sisältämä 
ilma kuljetetaan suodatinkalvon läpi. Vähintään 2 µm kokoiset epäpuhtaudet jäävät kalvoon, 
josta CFU-pitoisuus voidaan suhteuttaa ja laskea. Passiivisessa tavassa mikrobit laskeutuvat 
avonaiselle viljelylevylle itsenäisesti. 

3.2.4 Käyttö ja ylläpito  
Standardiluonnoksessa sairaala velvoitetaan seuraamaan ja testaamaan järjestelmän toimi-
vuutta systemaattisesti myös käytön aikana. Seuranta voidaan jakaa kahteen osa-alueeseen: 
toiminnallisen suorituskyvyn ja teknisten yksityiskohtien valvontaan. 
 
Toiminnallisen suorituskyvyn valvonnan tarkoitus on varmistaa, että leikkaussali täyttää 
sille asetetut toiminnalliset vaatimukset. Käyttäjän tulee suunnitella ja valvoa mittaus tar-
kasti, sillä poikkeava leikkaussalikäyttäytyminen saattaa vaikuttaa tuloksiin suuresti. Stan-
dardi suosittelee testaamaan salin leikkauksen aikaisen mikrobipitoisuuden ja palautumis-
ajan sekä ISO-puhtausluokan eli samat arvot kuin salin käyttöönoton aikaisessa testissä. Tu-
loksia verrataan sen jälkeen mahdollisiin aikaisempiin mittaustuloksiin sekä käyttöönotto-
asiakirjoista löytyviin tuloksiin. Mikäli poikkeavuutta ilmenee, tarvitaan lisätutkimusta, jotta 
voidaan varmistua poikkeavien tulosten aiheuttajasta. Toiminnallista suorituskykyä voidaan 
seurata ja testata ennalta määrätyin aikavälein. Seuranta tulee kohdistaa kaikkiin sairaalan 
leikkaussaleihin tasaisesti, jotta voidaan varmistua kaikkien salien toimivuuden pysymisestä 
suunniteltuna. 
 
Teknisten yksityiskohtien valvonta tarkoittaa kriittisten ilmanvaihdon arvojen jatkuvaa tai 
ajoittaista seurantaa automaattisesti ilmanvaihtojärjestelmän mittareiden avulla. Valvonta-
järjestelmän on seurattava ainakin seuraavia kriittisiä arvoja, ja hälytettävä niiden ollessa 
poikkeavia asetusarvoista. Nämä on esitetty taulukossa 8. 
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Mikäli järjestelmään tehdään uusi tasapainotus, rakenteellinen pohjapiirustusmuutos tai 
muutoksia ilmanvaihtojärjestelmään, koko järjestelmä tulee hyväksyttää ja testata uudestaan 
luvun 3.2.3 käyttöönottotestien mukaisesti. Pienempien korjausten ollessa kyseessä riittää 
suppeampi testi, joka kattaa vain uusien laitteiden testauksen. Esimerkiksi HEPA-suodatti-
men vaihdon jälkeen riittää, että suoritetaan uuden suodattimen vuototesti. 
 
Järjestelmien ja laitteiston asiakirjojen pitäminen ajan tasalla on tärkeä osa koko leikkaussa-
lijärjestelmän ylläpitoa. Standardin mukaan ainakin seuraavat dokumentit on oltava saata-
villa ja ajan tasalla: 
 

1) Leikkausosaston ja sen IV-järjestelmän toiminnan ja rakenteen kuvaus 
2) Pohjapiirustukset ja kaaviot sekä niihin liittyvät laskelmat ja materiaalit sekä luovu-

tusvaiheen todentamismittausten tulokset 
3) Kriittisten parametrien yleiskatsaus ja raja-arvot turvalliselle leikkaustilanteelle 
4) Kriittisten ja ei-kriittisten parametrien hälytyksien toiminta, hälytyksiin johtavat ar-

vot ja niiden hyväksyttävät viiveajat 
5) Hygienia-, puhtaus- ja huoltosuunnitelmat 
6) Riskien ja niiden vaikutusten kuvaus 
7) IV-toimintakaavio 
8) Säätö- ja toimintakaaviot ja niihin liittyvät mittapisteet 
9) Lista varaosista ja vaihtotarvikkeista sekä toimittajien yhteystiedot 

 
Lisäksi järjestelmäasiakirjoihin tulee dokumentoida koko järjestelmän sujuvan ja oikeellisen 
käytön ohje, sekä tarkistus-, valvonta- ja huolto-ohjeet.   
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Kuva 5. Leikkaussalin tuloilmavirran mitoittaminen ilmanvaihtokertoimen ja salin tilavuu-
den perusteella. 
 
Kuten kuvasta huomataan, tämä mitoitustapa johtaa leikkaussalitasolla hyvin pieniin tuloil-
man arvoihin. Menetelmä jättääkin huomioimatta potentiaalisesti hyvin suuret lämpökuor-
mat ja epäpuhtauslähteet, jotka nostavat tarvittavaa tuloilmamäärää merkittävästi. 

4.2 Tuloilmavirta CFU-pitoisuuden perusteella  
Standardiluonnos CEN/TC156 WG 18 (2017) määrittää leikkaussalin ilman CFU-pitoisuu-
den sen ilmanvaihdon mitoittavaksi tekijäksi. Luonnos asettaa raja-arvot sekä lepotilalle että 
leikkaustilanteelle ja määrittää kaksi puhtausluokkaa: Clean Air ja Ultra Clean Air. Kuten 
aiemmin todettiin, potilaalle haitallisia pesäkkeitä muodostavia partikkeleita pääsee oikein 
toimivan leikkaussalin sisäilmaan vain leikkaushenkilökunnan iholta (Wang ym. 2010). 
Näin ollen leikkaushenkilökunnan määrällä ja heidän käyttämällä vaatetuksellaan on ratkai-
seva merkitys ilman puhtauden kannalta. Mitä enemmän salissa on ihmisiä, sitä enemmän 
haitallisia mikrobeja salin ilmaan siirtyy. (Sadrizadeh ym. 2014c.) Tämän takia ilmanvaih-
don olisi hyvä olla säädettävissä riittävän tuloilmavirran saavuttamiseksi ja toisaalta taas 
tarpeettoman välttämiseksi. Tässä luvussa esitellään leikkaussalin tuloilmavirran mitoitta-
misperuste salin suurimman sallitun CFU-pitoisuuden perusteella. 

4.2.1 Henkilökunnan vaatetus  
Vaatetuksen laatua ja sopivuutta leikkaustilanteeseen kuvataan epäpuhtausvoimakkuus-ar-
volla, joka kuvaa kuinka monta ihosta erittyvää CFU:ta läpäisee suojavaatetuksen ja siirtyy 
huoneilmaan sekunnissa (Tammelin ym. 2012). Kuten seuraavan sivun taulukosta 10 huo-
mataan, näiden vaatetusten epäpuhtausvoimakkuus vaihtelee suuresti riippuen suojavaatteen 
materiaalista ja peittävyydestä. 
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Kuva 10. Leikkaussalin tuloilmavirta toipumisajan perusteella mitoitettuna. 
 
Käytännössä toipumisaika määrittää, kuinka pian seuraava leikkaus voidaan aloittaa edelli-
sen leikkauksen siivouksen jälkeen. Pienempi arvo tarkoittaa parempaa käyttötehokkuutta. 
Täten päivän aikana voidaan suorittaa useampi leikkaus, eikä jouduta pitämään kallista salia 
tyhjillään turhan takia. Kuten aiemmasta kuvasta nähdään, tällöin salin tarvittava tuloilma-
virta on suurempi verrattuna pidemmän toipumisajan saleihin.  
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Kuva 11. Mikromanometri mittaustilanteessa. 
 
Paine-eron lisäksi tutkimusta varten tarkastettiin leikkaussalin tuloilmavirta ja henkilökun-
nan leikkauksessa käyttämä vaatetus. Nämä arvot ovat oleellisia vertailtaessa eri salien ilman 
puhtaustasoja keskenään. Tuloilmavirta luettiin leikkaussalin järjestelmäkonsolista. Henki-
lökunnan vaatetuksen mikrobiläpäisevyys valittiin vaatteen materiaalin mukaan käyttämällä 
apuna taulukon 10 arvoja. 

5.1.2 Mikrobiologisen puhtaustason määritys  
Mikrobiologinen puhtaustaso on valittu standardiluonnoksessa (CEN 2017) leikkaussalin il-
manvaihdon määrittäväksi tekijäksi. Siinä määritellään kaksi puhtaustasoa, Clean ja Ultra 
Clean, jotka on otettu tässä työssä leikkaussalien ilmanlaadun tavoitearvoiksi. Puhtaustaso 
määritellään pesäkkeitä muodostavien yksiköiden konsentraation (CFU/m3) perusteella. 
Mikrobikonsentraation mittaukset suoritettiin aktiivisella näytteenotolla standardiluonnok-
sen (CEN 2017) liitteen II mukaisesti. 
 
Mikrobikeräin asetettiin aputasolle 0,7 metrin korkeuteen ja siihen liitettiin suojapakkauk-
sesta otettu gelatiinisuodatin. Tämän jälkeen aputaso siirrettiin haluttuun mittapaikkaan ja 
mikrobikeräin käynnistettiin. Mikrobikeräin imi näyteilmaa 10 minuutin ajan ilmavirralla 50 
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Mittauksissa käytetyt laitteet: 
 
Mikrobikeräin:  
Sartorius Airport MD8 (16757) 
Imuilmamäärä: 50 l/min 
Imutilavuus: 500 l 
Pienin mitattava tilavuus: < 2 CFU/m3 

 

 
Kuva 13. Mikrobikeräin Sartorius Airport MD8 aputasollaan. 
 
Gelatiinisuodatin: 
Sartorius 80mm 
Huokoskoko 3,0 µm 

 
Kuva 14. Gelatiinisuodatin Sartorius 80mm. 




















































