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wenddng von EO-Gemischen zuriickge-
gangen. Die Verwendung von Einmalkar-
tuschen verhindert das Expositionsrisiko
aufgrund von undichten Leitungen oder
beim Zylinderwechsel, denn diese Kartu-
schen werden automatisch angestochen,
wenn sie sich im Sterilisator befinden (1).
Ein Zyklus mit Sterilisation und Desorpti-
on kann zwischen 10,5 und 14,5 Stunden
bendtigen (2).

Bei der EO-Sterilisation ist eine lange De-
sorption (8~12 Stunden) notwendig, damit
«das EO aus den sterilisierten Gegenstinden
ausgast und Patienten und Beschiftigte
nicht schddigt. Wenn Sterilisation und De-
sorption in separaten Geriten stattfinden,
besteht fiir die Beschiftigten beim Transfer
der ausgasenden Ladungen vom Sterilisa-
tor in die Ausgasungsschrénke die Gefahr
einer EO-Exposition. Um die Arbeitsplatz-
belastung mit EO zu reduzieren und die mit
einer EO-Exposition assoziierten Langzeit-
risiken fiir Krebs und andere Erkrankun-
gen zu senken, hat die US:Uqultschutz-
behdrde EPA Krankenhduser und andere
Einrichtungen des Gesundheitswesens zu
vollautomatischen Ein-Kammer-Sterilisato-
ren verpflichtet, bei denen der gesamte EO-
Sterilisationsprozess inklusive Desorption
in einem einzigen Gerét stattfindet (3). Die-
se Regelung ist am 1. Mérz 2010 in Kraft

getreten. Es hatte im Marz 2008 bereits

eine Vorankiindigung gegeben, so dass die
Arbeitgeber ausreichend Zeit hatten, sich
darauf ejnzustellen (4). In einigen US-Bun-
desstaaten und -Regionen ist zusitzlich
gesetzlich vorgeschrieben, die EO-Emis-
sionen aus der Desorption zum Schutz vor
Luftverschmutzung zu behandeln.

Die Sterilisation mit Wasserstoffperoxid-
Gasplasma gilt als eine umweltfreundli-
chere und mit Zykluszeiten von 75 Minu-
ten auch ziigigere Alternative zu EQ (2).
Das STERRAD™-System wurde als eines
der ersten Sterilisatorsysteme mit Wasser-
stoffperoxid-Gasplasma von der US-Be-
hérde fiir Lebensmitteliiberwachung und
Arzneimitte]zulassung FDA zugelassen
(5). Unter Normalbedingungen kommen
die Bediener praktisch nicht mit Wasser-
stoffperoxid im fliissigen Zustand oder als
Plasma in Kontakt: Fliissiges Wasserstoff-
peroxid befindet sich in einer versiegelten
Kassette, die erst angestochen wird, wenn
die Tiir des Sterilisators geschlossen ist:
Als Nebenprodukte fallen Wasser und Sau-
erstoff an, beides ungiftige Stoffe, so dass
keine Desarption notwendig ist (2).

Der akute Kontakt mit EQ kann Atemwegs-
reizungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Hus-
ten, Atemnot und Zyanose hervorrufen
(6). Die EO-Langzeitexposition wird mit
Krebserkrankungen, Auswirkungen auf
die Fortpflanzungsfahigkeit sowie einer
mutagenen, neurotoxischen und allergisie-
renden Wirkung assoziiert (6). Die berufs-
bedingte EO-Exposition von Beschiftigten
im Gesundheitswesen wurde mit einem er-
hdhten Risiko von spontanen Fehlgeburten
und verschiedenen Krebserkrankungen in
Verbindung gebracht (7-9). EO-Riickstén-
de auf Implantaten, die bei chirurgischen
Eingriffen verwendet werden, wurden mit
Verletzungen der Patienten wie z.B. Ver-
brennungen assoziiert (10). Die Internati-
onale Agentur fiir Krebsforschung (IARC)
hat EO als krebserzeugend fiir Menschen
eingestuft (11, 12). Das US-amerikanische
National Institute for O¢cupational Safe-
ty and Health (NIOSH) empfiehlt, EO am
Arbeitsplatz als potenziellen Ausldser be-
rufsbedingter Krebserkrankungen zu be-
trachten (9). Das NIOSH und die OSHA
(US-Behdrde fiir Arbeitssicherheit) haben
Richtlinien fiir die sichere Anwendung und
Handhabung von EO verdffentlicht. Dazu
gehoren empfohlene technische Kontrol-
len, eine persdnliche Schutzausriisturg
(PSA) und Arbeitsrichtlinien (13, 14).
Eine berufsbedingte Exposition gegen-
tiber Wasserstoffperoxid findet hauptséch-
lich iiber Einatmen sowie Haut- und Au-
genkontakt statt. Bei der Sterilisation von
Lebensmitteln hat das Einatmen von Was-
serstoffperoxiddimpfen bei den betroffe-
nen Personen Reizungen von Augen, Nase
und Rachen verursacht (15). Nach dem
Kontakt mit der fliissigen Ldsung kdnnen
sich Hautreizungen und -rétungen entwi-
ckeln, nach dem Kontakt mit konzentrier-
tem Wasserstoffperoxid Verbrennungen
mit Blasenbildung. Wasserstoffperoxid
verursacht bei Augenkontakt Reizungen
und Rétungen; der Kontakt mit konzent-
rierten Ldsungen hat bereits zu Hornhaut-
geschwiiren gefiihrt (16). Fiir eine karzi-
nogene Wirkung von Wasserstoffperoxid
beim Menschen liegen keine ausreichen-
den Daten vor (17).

Das Hauptziel dieser Studie war die Be-
schreibung der Vorbeugungsmafnahmen
zur Minimierung der Exposition gegen-
iiber EO und Wasserstoffperoxid-Gasplas-
ma, die Erhebung, in welchem MagR beide
Stoffe eingesetzt werden, sowie die Fest-

stellung, inwieweit die Arbeitgeber die
EPA-Forderung nach vollautomatischen
EO-Sterilisatoren umsetzen.

| Methoden

Vorgehensweise bei der Umfrage

Dije NIOSH-Umfrage zu Gesundheits- und
SicherheitsmaBnahmen unter Beschiftig-
ten im Gesundheitswesen wurde Anfang
2011 als freiwillige, anonyme und modu-
lare Internet-Umfrage durchgefiihrt. Teil-
nehmer waren hauptsdchlich Mitglieder
von Berufsverbdnden fiir Beschiftigte in
Zentralsterilisationen. Die teilnehmenden
Organisationen hatten ihre Mitglieder per
E-Mail mit einem Link zur Umfrage zur
Teilnahme eingeladen. Der Umgang mit
Mitteln zur High-Level-Desinfektion zur
Anwendung am Einsatzort wurde in einem
separaten Modul zu Gefahrstoffen unter-
sucht, {iber das an anderer Stelle berichtet
wird (18). Die Methoden zum Ausarbeiten,
Testen und Durchfiihren der Umfrage so-
wie die Starken und Schwichen dieser Me-
thoden wurden bereits verdffentlicht (19).

Umfrageteil

« Zudem aus der Umfrage bestehenden Teil

der Untersuchung gehdrten ein Screening-
Modul, 7 Gefahrstoffmodule zu ausge-
wihlten chemischen Gefahrstoffen, die
hiufig im Gesundheitswesen anzutref-
fen sind, und ein Kernmodul. Die Teil-
nehmer wurden zum Gefahrstoffmodul
tiber chemische Sterilisiermittel zuge-
lassen, wenn sie die Screening-Frage mit
«Ja» beantworteten. Diese fragte ab, ob
die Teilnehmer in den zuriickliegenden
7 Kalendertagen (in diesem Bericht als
die «vorangegangene Woche» bezeich-
net) zur chemischen Sterilisation von me-
dizinischen oder zahnirztlichen Produk-
ten, Instrumenten oder Materialien EO
oder Wasserstoffperoxid-Gasplasma ein-
gesetzt hatten. Es war den Teilnehmern
moglich, das Gefahrstoffmodul tiber che-
mische Sterilisiermittel auszufiillen auch
ohne Angaben im Kernmodul zu machen.
In diesen Fallen lagen keine demografi-
schen Daten vor.

Die meisten Fragen wurden allen Teilneh-
mern vorgelegt. Die Fragen zur PSA, zur
medizinischen Uberwachung und zur indi-
viduellen Expositionsiiberwachung erhiel-
ten jedoch nur diejenigen Teilnehmer, die
automatische EQ-Sterilisatoren mit Druck-
gaszylindern oder manuell eingestellte Ste-
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tesituation ist die Moglichkeit einer re-
lativ hohen EQ-Konzentration, die in-der
Regel beim Transfer der (ausgasenden)
Ladungen vom Sterilisator zum Ausga-
sungsschrank auftritt. Obwoh! Vorsorge-
mafnahmen hauptsidchlich EQ betreffen,
gibt es auch beim Einsatz von Wasser-
stoffperoxid-Gasplasma Vorgehenswei-
sen, die das Expositionsrisiko erhéhen:
keine Schulungen zur sicheren Handha-
bung oder fehlende bzw. den Mitarbeitern
nicht bekannte Standardarbeitsanweisun-
gen des Arbeitgebers.

Der OSHA-Richtlinie fiir Ethylenoxid
(29CFR 1910.1047) zufolge miissen die
Arbeitgeber eine anfingliche Exposi-
tionsiiberwachung der Beschiftigten
vornehmen sowie regelmiRige Exposi-
tionsiiberwachungen, wenn die 8-Stun-
den-Exposition die Toleranzkonzentrati-
on erreicht oder iiberschreitet oder wenn
die kurzfristige Exposition die Grenze fiir
15-Minuten-Expositionsspitzen erreicht
oder iiberschreitet. Auferdem miissen
die Arbeitgeber ein Programm zur medj-
zinischen Uberwachung derjenigen Be-
schiftigten einrichten, die an mindestens
30 Tagen im Jahr in Kontakt mit EO-Kon-
zentrationen ab der Toleranzkonzentrati-
on kommen oder kommen kénnen. Einige
Teilnehmer gaben an, dass ihr Arbeitge-
ber die Exposition wihrend der vorange-
gangenen 12 Monate iiberwacht hatte, die
meisten gaben jedoch an, dass dies nicht
der Fall war oder sie nichts dariiber wuss-
ten. Ein kleiner Teil der Teilnehmer gab
an, dass ihr Arbeitgeber zwar medizini-
sche Uberwachungen durchfiihrte, sie an
diesem Programm aber nicht teilnahmen.
Beiden meisten gab es kein derartiges Pro-
gramm oder ihnen war nicht bekannt, ob es
eines gab. Wir haben die Teilnehmer nicht
gefragt, warum keine Expositionsiiberwa-
chungen durchgefiihrt oder medizinischen
Uberwachungen angeboten wurden. Es ist
unklar, ob die Arbeitgeber kein Programm
zur medizinischen Uberwachung anboten,
weil die EO-Konzentrationen unter der To-
leranzkonzentration lagen oder weil sie die
Richtlinien nicht umsetzten.

Bei der Interpretation der Ergebnisse aus
dieser Umfrage miissen di¢ Beschrénkun-
gen der Studie beriicksichtigt werden. Die
Umfrage richtete sjch an Berufsverbin-
de, deren Mitglieder mit groRer Wahr-
scheinlichkeit die untersuchten chemi-
schen Stoffe verwendeten oder damit in
Kontakt kamen. Die Antwortrate konnte
nicht berechnet werden, weil in der Ein-
ladung zur Teilnahme an der Umfrage die
untersuchten Wirkstoffe genannt worden
waren, Es ist nicht bekannt, wie viele Per-
sonen nicht teilnahmen, weil sie keinen
dieser Wirkstoffe verwendeten und damit
nicht zum gesuchten Personenkreis gehor-
ten, oder diese Wirkstoffe zwar verwende-
ten, sich aber aus anderen Griinden gegen
die Teilnahme entschieden. Da es sich bei
der Umfrage nicht um eine Zufallsstich-
probe handelte, lassen sich die Ergebnis-
se und Schlussfolgerungen nicht fiir alle
Beschiftigten im Gesundheitswesen, die
mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma oder
EO sterilisieren, verallgemeinern, son-
dern beziehen sich ausschlieflich auf die
Teilnehmer. AuBerdem wurde die Umfra-
ge elektronisch bereitgestellt und durch-
gefiihrt, so dass der Teilnehmerkreis auf
Personen beschrinkt war, die E-Mail und
einen Internetzugang hatten. Die in der
Umfrage erfassten Angaben stammen von
den Teilnehmern selbst und wurden nicht
durch Beobachtungen, Aufzeichnungen
oder auf anderem Wege bestitigt. Fiir In-
formationen zum Einsatz spezieller Ex-
positionskontrollen sowie von Expositi-
onsiiberwachungen und medizinischen
Uberwachungen gab es nicht geniigend
Teilnehmer, die getrennte Gerite fiir die
EO-Sterilisation und die Desorption ver-
wendeten, dies war nur bei 6 Teilneh-
mern der Fall. Es wurden keine Griinde
fiir fehlende Expositionsiiberwachungen
und medizinischen Uberwachungen er-
fasst, dies sollte in zukiinftigen Studien
geschehen.

Als Schlussfolgerung lisst sich sagen,
dass die Umfrage zwar nicht reprisen-
tativ fiir alle Beschiftigten im Gesund-
heitswesen ist, die mit Wasserstoffper-

oxid-Gasplasma und EO sterilisieren, aber
dennoch wertvolle Hinweise zur aktuellen
Einsatzsituation und zu Vorsorgemafinah-
men liefert, die in Krankenhiusern die Ex-
position minimieren sollen. Die Ergebnis-
se der Umfrage zeigen: (1) Die getroffenen
Yorsorgemafnahmen fiir die Sterilisation
mit EO und Wasserstoffperoxid-Gasplas-
ma waren gut, aber nicht iiberall gegeben,
(2) auch einJahr nach der von der EPA he-
rausgegebenen Verpflichtung zum Um-
stieg auf Vollautomaten sind noch einige
wenige EOQ-Sterilisatoren mit separatem
Ausgasungsschrank im Einsatz und (3)
die EO-Sterilisation scheint zugunsten von
Wasserstoffperoxid-Gasplasma zuriick-
gegangen zu sein, einem Verfahren, das
grdBere Durchsitze erméglicht und nurin
duBerst geringem MaRe gesetzlich regu-
liertist. u
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combines sterilization and aeration in a
single unit (3). This requirement became
effective on March 1, 2010, following an
initial announcement in March 2008 which
allowed time for employers to comply (4).
Additionally, state or local regulations may
require that EtO emissions from the aera-
tion process be treated with an air pollu-
tion control device.

Sterilization using HPGP is considered an
environmentally safer and more time-ef-
ficient alternative to EtQ with cycle times
of 75 minutes (2). One of the first steriliz-
er systems using HPGP approved by the
U.S. Food and Drug Administration was
the Sterrad™ system (5). Under normal
conditions, operator contact with either
the liquid or plastha hydrogen peroxide
is negligible; liquid hydrogen peroxide is
contained in a sealed cassette which is
punctured only after the sterilizer door
is closed. By-products include water and
oxygen which are nontoxic and eliminate
the need for aeration (2).

Acute exposure to EtO may resultin respir-
atory irritation, headache, nausea, coug h-
ing, shortness of breath, and cyanosis (6).
Chronic exposure to EtO has been associ-
ated with the occurrence of cancer, repro-
ductive effects, mutagenic changes, neuro-
toxicity, and sensitization (6). Occupational
exposure in healthcare facilities has been
linked to an increased risk of spontaneous
abortions and various cancers (7-9). In-
juries{e.g., tissue burns) to patients have
been associated with EtO residues in im-
plants used in surgical procedures (10).
The International Agency for Research on
Cancer (IARC) has determined that EtO is
carcinogenic to humans (11, 12). The Na-
tional Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH) recommends that EtO be
regarded in the workplace as a potential
occupational carcinogen (9). Guidelines for
the safe use and handling of EtO includ-
ing recommended engineering controls,
personal protective equipment (PPE), and
work practices have been published by
NIOSH and the Occupational Safety and
Health Administration (OSHA) (13, 14).
Occupational exposure to hydrogen per-
oxide primarily occurs via inhalation and
contact with the skin and eyes. In a food
sterilization process, inhalation of hydro-
gen peroxide vapors caused irritation of
the eyes, nose and throat of exposed work-
ers (15). Irritation and redness of the skin
can develop following contact with {iquid

\

solutions; burns with blisters have 'devel-
oped following exposure to concentrated
solutions. Eye contactawith liqitid hydro-
gen peroxide causes irritation and red-
ness; corneal ulcerations have developed
following contact with concentrated solu-
tions (16). Inadequate evidence exists of
the carcinogenicity of hydrogen peroxide
in humans (17).

The primary objective of this study was to
describe exposure control practices used
to minimize exposures to EtO and HPGP,
characterize the extent of use of EtO and
HPGP sterilization, and assess compliance
with EPA’s requirement for employers to
use a single chamber process for EtO.

| Methods

Survey Methodology

The NIOSH Health and Safety Practices
Survey of Healthcare Workers was a vol-
untary, anonymous, modular web-based
survey conducted in early 2011. The study
population primarily included members of
professional practice organizations repre-
senting central supply technicians. Par-
ticipating organizations invited members
via email which included a hyperlink to
the survey. Practices associated with the
use of high level disinfectants in point-of-
use applications were addressed in a sep-
arate hazard module and reported else-
where (18). Methods used to develop, test
and implement the survey, along with its
strengths and limitations, have been pub-
lished previously (19).

Survey Instrument

The web survey instrument included a
screening module, 7 hazard modules ad-
dressing selected chemical hazards com-
monly found in healthcare settings, and a
core module. Participants were eligible to
complete the hazard module on chemical
sterilants if they responded "yes“ to the
screening question asking whether they
used EtO or HPGP to chemically sterilize
medical or dental devices, instruments or
supplies during the past 7 calendar days
(hereafter referred to-as the past week). It
was possible for respondents to complete
the chemical sterilants hazard module
and not the core module. In those cases,
demographic information is unavailable,
Most questions were presented to-all re-
spondents. However, questions addressing
PPE, medical surveillance, and person-
al exposure monitoring were presented

only to respondents who used automat-
ed EtO sterilizers with compressed gas
cylinders or manual sterilizers utilizing
glass ampules containing liquid EtO be-
cause these systems present the greatest
potential for EtO exposure. The format of
the questions varied including multiple
choice, multi-part, yes/no and numeric.
The questions sought information relative
to the past week unless otherwise noted.
To minimize response error, photos were
included of various types of respirators.

Data Analysis

Data were analyzed using SAS 9.3.20 Sim-
ple frequencies and prevalences are pre-
sented. Stratification was used to further
describe and compare and contrast ex-
tent of use and process characteristics of
EtO and HPGP. Results include respons-
es to questions in the chemical sterilants
module and selected questions in the core
module that describe demographic, em-
ployer and occupation characteristics. Age
was estimated by subtracting respond-
ents’ year of birth from the year the survey
took place, 2011. States where respondents
worked were aggregated into 4 U.S. Cen-
sus regions (Northeast, Midwest, South
and West). No a priori hypotheses were
proposed therefore statistical tests were
not performed.

Human Subjects Review

The NIOSH Institutional Review Board
determined that the activities in this pro-
ject were surveillance and did not meet the
criteria of research according to 45 CFR
46.1101(bX2) and CDC Guidelines for De-
fining Public Health Research and Public
Health Nonresearch (21).

I Results

Respondent Characteristics

There were 428 respondents who steri-
lized medical instruments and supplies
using EtO (n=142) and/or HPGP (n=313)
during the past week. Ofthese, 373 (87%)
reported that they most often sterilized in
hospitals, predominantly in the CSS de-
partment (92%) or in other hospital areas
(8%). The remaining respondents who
sterilized in non-hospital settings (e.g. out-
patient care centers, physician and dental
offices) were excluded from the analysis
because there were relatively few in each
setting for meaningful interpretation of
the data.
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