
Zentralsterilisation 4/2015 ORIGINALIA I 255 

• Sterilisation mit Ethylenoxid und Wasserstoff­
peroxid-Plasma: VorsorgemaBnahmen 
in Krankenhausern in den USA 
J. M. Boiano• und A L. Steege 

Ziel: Bewertung von VorsorgemaBnah­
men und der Einsatzhaufigkeit von Ste­
rilisationssystemen mit Ethylenoxid (EOl 
und Wasserstoffperoxid-Gasplasma (kurz: 
Plasma), auch von vollautomatischen EO ­
Sterilisatoren. 

Aufbau: Modulare lnternet-Umfrage 

Teilnehmer: Mitgliedervon Berufsverban­
den, die angegeben batten, in der vorange­
gangenen Woche EO oder Plasma zur Ste­
rilisation von medizinischen Instrumen.ten 
und Materialien verwendet zu haben. Die 
teilnehmenden Organisationen hatten ihre 
Mitglieder per E-Mail mit einem Link zur 
Umfrage zur Teilnahme eingeladen. 

Methoden: Es wurden beschreibende Ana­
lysen vorgenommen und einfache Haufig­
keiten und Pravalenzen ermittelt. 

Ergebnisse: Insgesamt haben 428 Teil­
nehmer die Fragen des Moduls zu chemi­
schen Sterilisationsmitteln beantwortet. 
Da die meisten Teilnehmer in Krankenhau­
sern arbeiteten !87%, n=373), hatsich die 
Analyse auf diesen Personenkreis konzent­
riert. 84% von 373 Personen verwendeten 
Plasmasterilisatoren, 38% verwendeten 
EO-Sterilisatoren und 22% beide Typen. 
Fast alle Teilnehmer, die mit EO sterili­
sierten, setzen Vollautornaten ein (94%, 
n = 120l, und davon gaben die meisten 
an, dass diese mit Einmalkartuschen ar­
beiteten <83%, n = 115). Technische und 
organisatorische Kontrollen fiir die EO­
Sterilisation fehlten in den folgenden Be­
reichen: funktionierende Abluftanlage im 
Aufstellraurn (7%; n = 114); fortlaufende 
Luftiiberwachung (6%; n = 113); Schu­
lungen zur s icheren Handhabung (60/o ; 
n = 142); Standardarbeitsanweisungen 
(4%; n = 142). Zu den Faktoren, die das 
Risiko einer Exposition gegeniiber H202-
Plasma erhohen konnen, gehorte das Feh­
len von Standardarbeitsanweisungen !9%; 
n = 311) und von Schulungen zur sicheren 
Handhabung (8%; n = 312). 

Schlussfolgerungen: Die Anwendung van 
VorsorgemaBnahmen war gut, aber nicht 
liberal! gegeben. Der Einsatz der ED-Steri­
lisation hat offenbar zugunsten der Sterili­
sation mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma 
abgenommen. Letztere ermoglicht hohere 
Durchsatze und stellt geringere gesetzli­
che Anforderungen. Knapp ein Jahr nach 
ihrem Verbot durch die US-Umweltbe­
horde EPA wurden noch separate.Ausga­
sungsschranke in Kombination mit EO­
Sterilisatoren verwendet. 

I Einleitung 
SeitJahrzehnten ist die Sterilisation feste 
Praxis im Gesundheitswesen und ist un­
verzichtbar, damit iiber medizinische In­
strumente und Materialien keine anste­
ckenden Krankheitserreger auf Patienten 
iibertragen werden. Obwohl die Dampf­
sterilisation auBerst wirksam und umwelt­
freundlich ist, machte die Einfiihrung van 
hitze- bzw. feuchtigkeitsempfindlichen 
Medizinprodukten die Entwicklung von 
Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren 
mit chemischen Wirkstoffen notwendig. 
Ethylenoxid (EQ) wird im Gesundheits­
wesen seit den 1950er Jahren als chemi­
sches Sterilisationsmittel eingesetzt rn. 
Aufgrund strenger gesetzlicher Sicher­
heitsanforderungen zum Schutz von Ge­
sundheit und Um welt und wegen der lan­
gen Aufbereitungszeiten wurden seitdem 
«sicherere» und schnellere Alternativen 
entwickelt. Dazu gehoren Wasserstoffper­
oxid-Gasplasma C<<Plasma»l, verdampftes 
Wasserstoffperoxid sowie Peressigsaure 
als Fliissigkeit oder Dampf (2). Sterilisato­
ren mit Dampf, EO oder Plasma werden vor 
allem dort eingesetzt, wo groBe Mengen 
an Instrumenten sterilisiert werden miis­
sen, wie es in der Regel in den zentralen 
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Sterilgut-Versorgungsabteilungen !ZSVAl 
von Krankenhausern der Fall ist. In ge­
ringerem MaBe werden diese und andere 
chernische Sterilisiermittel auch zur Ste­
rilisation direkt am Einsatzort verwendet. 
Die in Krankenhausern am haufigsten 

verwendeten Systeme zur ED-Sterilisati­
on verwenden zwei unterschiedliche EO­
Quellen: (1) Einmalkartuschen mit EO in 

100-prozentiger Konzentration oder (2) 
Druckgaszylinder oder -tanks mit 100-pro­
zentigem EO oder EO vermischt mit Fluor­
chlorkohlenwasserstoffen <FCKWl oder 
Kohlendioxid CC02). Nachdem FCKWwe­
gen ihrer schadigenden Wirkung auf die 
Ozonschicht Mitte der 1990er Jahre ver­
boten wurden und es bei C02 Probleme 
mit Stabilitat und Druck gab, ist die Ver-
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wendung von EO-Gemischen zuriickge­
gangen. Die Verwendung von Einmalkar­
tuschen verhindert das Expositionsrisiko 
~ufgrund 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 
benotigen C2>. 
Bei der EO-Sterilisation ist eine lange De­
sorption (8-12 Stunden) notwendig, damit 
<las EO aus den sterilisierten Gegenstanden 
ausgast und Patienten llnd Beschaftigte 
nicht schadigt. Wenn Sterilisation und De­
sorption in separaten Geraten stattfinden, 
bestehtfiir die Beschaftigten beim Transfer 
der ausgasenden Ladungen vom Sterilisa­
tor in die Ausgasungsschranke die Gefahr 
einer EO-Exposition. Um die Arbeitsplatz­
belastung mit EO zu reduzieren und die mit 
einer EO-Exposition assoziierten Langzeit­
risiken fi.ir Krebs und andere Erkrankun­
gen zu senken, hat die us: Umwt;ltschutz· 
behorde EPA Krankenhiiuser und andere 
Einrichtungen des Gesundheitswesens zu 
vollautomatischen Ein-Kammer-Sterilisato· 
ren verpflichtet, bei denen der gesamte EO­
Sterilisationsprozess inklusive Desorption 
in einem einzigen Gerat stattfindet <3>. Die· 
se Regelung ist am 1. Marz 2010 in Kraft 
getreten. Es hatte im Marz 2008 bereits 
eine Vorankilndigung gegeben, so dass die' 
Arbeitgeber ausreichend Zeit batten, sich 
darauf einzustellen (4). In einigen US-Bun­
desstaaten und -Regionen ist zusatzlich 
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 zilgigere Alternative zu EO (2). 
Das STERRADn'-System wurde als eines 
der ersten Sterilisatorsysteme mit Wasser­
stoffperoxid·Gasplasma von der US·Be­
horde fiir Lebensmitteliiberwachung und 
Arzneimittelzulassung FDA zugelassen 
(5). Unter Normalbedingungen kommen 
die Bediener praktisch nicht mit Wasser­
stoffperoxid im flilssigen 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 Desorption notwendig ist (2). 

Der akute Kontakt mit EO kann Atemwegs­
reizungen, Kopfschmerzen, Obelkeit, Hus­
ten, Atemnot und Zyanose hervorrufen 
(6). Die EO-Langzeitexposition wird mit 
Krebserkrankungen, Auswirkungen auf 
die Fortpflanzungsfahigkei~ sowie einer 
mutagenen, neurotoxischen und allergisie· 
renden Wirkung assoziiert (6). Die berufs· 
bedingte EO-Exposition von Beschi:iftigten 
im Gesundheitswesen wurde mit einem er­
hohten Risiko von spontanen Fehlgeburten 
und verschiedenen Krebserkrankungen in 
Verbindung gebracht (7-9). EO-Riickstan· 
de auflmplantaten, die bei chirurgischen 
Eingriffen verwendetwerden, wurden mit 
Verletzungen der Patienten wie z.B. Ver­
brennungen assoziiert <lOl. Die Internati· 
onale Agentur fiir Krebsforschung <IARC> 
hat EO als krebserzeugend fiir Menschen 
eingestuft (11, 12). Das US·amerikanische 
National Institute for Occupational Safe­
ty and Health <NIOSH> empfiehlt, EO am 
Arbeitsplatz als potenziellen Ausloser be· 
rufsbedingter Krebserkrankungen zu be­
trachten (9). Das NIOSH und die OSHA 
CUS·BehOrde fiir Arbeitssicherheit) haben 
Richtlinien fiir die sichere Anwendung und 
Handhabung von EO veroffentlicht. Dazu 
gehoren empfohlene technische Kontrol· ' 
len, eine personliche Schutzausriistun'g 
CPSAl und Arbeitsrichtlinien C13, 14). 
Eine berufsbedingte Exposition gegen· 
iiber Wasserstoffperoxid findet hauptsach­
lich iiber Einatmen sowie Haut- und Au· 
genkontakt statt. Bei der Sterilisation von 
Lebensmitteln hat das Einatmen von Was· 
serstoffperoxiddampfen bei den betroffe­
nen Personen Reizungen vonAugen, Nase 
und Rachen verursacht (15). Nach dem 
Kontakt mit der flilssigen Losung konnen 
sich Hautreizungen und ·rotungen entwi­
ckeln, nach dem Kontakt mit konzentrier· 
tern Wasserstoffperoxid Verbrennungen 
mit Blasenbildung. Wasserstoffperoxid 
verursacht bei Augenkontakt Reizungen 
und Rotungen; der Kontakt mit konzent­
rierten Losungen hat bereits zu Hornhaut­
geschwiiren gefiihrt (161. Fi.ir eine karzi­
nogene Wirkung von Wasserstoffperoxid 
beim Menschen liegen keine ausreichen· 
den Oaten vor (17). 
Das Hauptziel dieser Studie war die Be­
schreibung der VorbeugungsmaBnahmen 
zur Minimierung d{:!r Exposition gegen­
i.iber EO und Wasserstoffperoxid-Gasplas­
ma, die Erhebung, in welchem MaB beide 
Stoffe eingesetzt werden, sowie die Fest· 
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stellung, inwieweit die Arbeitgeber die 
EPA-Forderung nach vollautomatischen 
EO-Sterilisatoren umsetzen. 

I Methoden 
Vorgehensweise bei der Umfrage 
Die NIOSH·Umfrage zu Gesundheits- und 
SicherheitsmaBnahmen unter Beschaftig­
ten im Gesundheitswesen wurde Anfang 
2011 als freiwillige, anonyme und modu· 
!are Internet·Umfrage durchgefiihrt. Teil­
nehmer waren hauptsiichlich Mitglieder 
von Berufsverbanden fiir Beschaftigte 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 Einsatzortwurde ineinem 
separaten Modul zu Gefahrstoffen unter­
sucht, iiber das an anderer Stelle berichtet 
wird {18). Die Methoden zum Ausarbeiten, 
Testen und Durchfiihren der Umfrage so­
wie die Starken und Schwachen dieser Me­
thoden wurden bereits veroffentlicht Cl 91. 

Umfrageteil 
Zu dem aus der Umfrage bestehenden Tei! 
der Untersuchung gehorten ein Screening· 
Modul, 7 Gefahrstoffmodule zu ausge· 
wahlten chemischen Gefahtstoffen, die 
haufig im Gesundheitswesen anzutref· 
fen sind, und ein Kernmodul. Die Teil­
nehmer wurden zum Gefahrstoffmodul 
iiber chemische Sterilisiermittel zuge· 
!assen, 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· 
netl zur chemischen Sterilisation von me­
dizinischen oder zahnarztlichen Produk­
ten, lnstrumenten oder Materialien EO 
oder Wasserstoffperoxid·Gasplasma ein· 
gesetzt batten. Es war den Teilnehmern 
moglich, das Gefahrstoffmodul iiber che­
misc!w Sterilisiermittel auszufiillen auch 
ohne Angaben im Kernmodul zu machen. 
In diesen Fallen lagen keine demografi­
schen Oaten vor. 
Die meisten Fragen wurden alien Teilneh­
mern vorgelegt. Die Fragen zur PSA, zur 
medizinischen Oberwachung und zur indi­
viduellen Expositionsiiberwachung erhiel· 
ten jedoch nur diejenigen Teilnehmer, die 
automatische EO-Sterilisatoren mit Druck­
gaszylindern oder manuell eingestellte Ste-
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rilisator n mit Glasampullen mit fliissigem 
EO vcrwendeten, da bei diesen Systemen 
das R isiko einer EO-Exposition am groBten 
ist. Die Frageformate waren unterschied­
lich: Multiple-Choice, mehrteilige Fragen, 
Jal ein-Fragen und Fragen, die mit einer 
Zahl beantwortet werden mussten. Die 
Fragen sollten, soweit nicht anders ange­
geben, aus den Erfahrungen aus der vor­
angegangenen Woche beantwonet wer­
den. Um fehlerhafte Antworten so weit wie 
moglich auszuschlieBen, wurden Fotos von 
verschiedenen Atemgeriit-Typen gezeigt. 

Datenauswertung 

Die Oaten wurden mil SAS 9.320 aus­
gewertet. Angegeben werden einfache 
Hiiufigkeiten und Pravalenzen. Um die 
Einsatzhaufigkeit und die Verfahren der 
Sterilisation mit EO bzw. Wasserstoffper­
oxid-Gasplasma genauer zu beschreiben, 
zu vergleichen und einander gegeniiber­
zustellen, wurden Gruppen gebildet. Die 
Ergebnisse enthalten auch Antwonen auf 
die Fragen im Gefahrstoffmodul zu che­
mischen Sterilisiermitteln sowie auf aus­
gewahlte Fragen aus dem Kernmodul, die 
demografische Oaten sowie Angaben zu 
Arbeitgeber und Berufliefern. Das unge­
fahre Alter wurde ermirtelt, indem das 
Geburtsjahr der Teilneh mer vom Jahr der 
Umfrage (2011 l subtrahiert wurde. Die 
US-Bundesstaaten, in denen die Teilneh­
mer arb iteten, wurden den vier von der 
US-Zensusbehorde festgelegten Regio­
nen ( ordost, Mittlerer Westen, Siiden 
und Westen> zugeordnet. Da im Vorfeld 
keine Hypothesen aufgestellt worden wa­
ren, wurden keine statistischen Untersu­
chungcn durchgefiihrt. 

Ethische Einordnung 

Die Ethikkommission des JOSH hat die 
Aktivitaten dieses Projekts als Oberwa­
chung eingestuft, die weder die Kriteri­
en fiir Forschung gemiiB dem US-Bun­
desgesetz 45 CFR 46.1101 (b)(2) noch die 
CDC-Richtlinien fiir Forschung und ande­
re Aktivitiiten zur offentlichen Gesundheit 
erfiillt (21 ). 

I Ergebnisse 
Eigenschaften der Tei/nehmer 

428 Teilnehmer hat1en in der vorange­
gangenen Woche Medizinprodukte und 
-materialien mit EO (n = 1421 und/oder 
Wasserstoffperoxid-Gasplasma <n = 3131 
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Tab. 1: Beruf der Teilnehmer und Art des Arbeitgebers 

Mertmal 'Mt oliespoMents 

Beruf (n• = 3601 

Technische Fachkraft 90 

Ptlegepersonal 7 

Sonsrige 3 

Jahre im aktuellen Beruf (n = 358Jt 

<1 4 

1-5 29 

6-10 20 

11-20 24 

21-30 16 

>30 7 

Jahre beim aktuellen Arbeltgeber !n = 35Bl t 

<1 7 

1-5 34 

6-10 20 

11-20 29 

>20 18 

Art des Arbeitgebers !n = 349>t 

Nichtkommerziell 57 

Kommerziell 31 

Eigen tum von Bundesstaat, Stadt, County oder Bezirk 7 

Eigentum des Bundes 5 

Gro&e des Arbeitgebers <Anz. Mitarbelter> en= 357> 

<10 7 

10-99 15 

100-249 7 

250-1,000 27 

>1 ,000 44 

Standort nach Bevolkerungsdichte !n =357Jt 

Gro&stadt (;i, 50,000 people> 57 

Kleinstadt k 50,000 people) 22 

Vororte Can Stlidte angrenzendl 12 

Land 10 

Geographische Region des Arbeitgebers :t <n = 284Jt 

Siiden 25 

Minlerer Westen 27 

Westen 24 

Nordosten 23 

• Die Anzahl der Teilnehmer war bei einzelnen Punkten unterschiedlich (d.h. Anzahl der in 
Frage kommenden Teilnehmer minus Anzahl derjenigen, die sich gegen eine Beantwonung 
entsehieden habenl. 

t Aufgrund von Rundungsdifferenzen ergeben die Prozenl:\verte in Summe nicht genau 100%. 
:j: Regionen gcma6 Einteilung der US-Zensusbehorde: Nordosten =CT, ME, MA, NJ, H,NY, 

PA, RI, VT; Minlerer Westen= IL, IN, IA, KS, MI. M , MO, NE, ND, OH, SD, Wl; Si.iden = 
AL, AR, DE, DC, FL, GA. KY, LA, MD, MS. NC, OK, SC, T , TX, VA, WV; Westen= AK, AZ, 
CA, CO. HI, ID, MT, NM, NV, OR. UT, WA, \VY. 
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Tab. 2: Schulung, Standardarbe1tsanweisungen des Arbeitgebers und Vertraut-
heit mit OSHA-Richtlin1en 

EO Plasma 
SchuhmglS~ 

'Ml Ja '41 Ja D D 

SchuJungen zur sicheren Handhabung 142 94 312 92 

> 12 Monate zuriickliegend 133 40 286 46 

s 12 Monate 133 60 286 54 

Arbeitgeber bat Standardarbeitsanweisungen 142 96 311 91 

Vertraut mit OSHA-Ricbtllnlen 142 94 -· -· 
EO = Ethylenoxid; Plasma = Wasserstoffperoxid-Gasplasma 

• Es gibt keine OSHA-Richtlinien fiir Wasserstoffperoxid-Gasplasma. 

sterilisiert. Von diesen gaben 373 (87%) 
an, die Sterilisation am haufigsten im 
Krankenhaus durchzufiihren, und zwar 
iiberwiegend in der ZSVA (92%) oder in 
anderen Bereichen des Krankenhauses 
(8%). Die iibrigen Teilnehrner, die auBer­
halb von Krankenhausern in der Sterilisa­
tion aktiv sind (z.B. ambulante Kliniken, 
Arzt- und Zahnarztpraxenl, wurden von 
der Analyse ausgeschlossen, da auf jede 
Situation zu wenige Teilnehmer fiir eine 
aussagekraftige Interpretation der Oaten 
entfielen. 
Fast alle (98%) der 373 Teilnehmer aus 
Krankenhausern haben das Kernmodul 
ausgefiillt und !assen sich durch demo­
grafische und andere Angaben beschrei­
ben. Die Teilnehrner waren iiberwiegend 
weiblich <72%J, nichr hispanisch C91%J 
und alter als 40 Jahre (810/ol. Die meis­
ten waren weiB <81%), einige schwarz 
!150/oJ, asiatisch C3%J oder einer anderen 
Bevolkerungsgruppe zugehorig C4%J. Der 
Bildungsstand war unterschiedlich: Die 
meisten Teilnehmer hatten 12 Jahre allge­
rneinbildende Schulen besucht (380/oJ oder 
besaBen einen Berufsabschluss (260/oJ 
oder einen sogenannten «Associate»-Ab­
schluss <Fachstudium unterhalb des Ba­
chelors) (20%). Ein Sechstel C17%J der Be­
fragten waren Gewerkschaftsmitglieder. 
Die Befragten stuften sich selbst als tech­
nische Fachkrafte inklusive technische 
Sterilisationsassistenten, Sterilisations­
techniker und OP-Personal C90%J, Pflege­
personal (7%) oder Fachkrafte aus einern 
anderen Bereich des Gesundheitswesens 
ein <Ta belle 1 )_ Zwei Drittel der Teilnehmer 
(67%) hatten mindestens 6 Jahre Erfah­

rung in ihrer aktucllcn Tatigkeit und 61% 

gaben an, seit nicht mehr als 10 Jahren 
fiir ihren derzeitigen Arbeitgeber zu ar­
beiten. 71% der Arbeitgeber beschaftig­
ten mindestens 250 Mitarbeiter. Mit 57% 
entfiel der GroBteil der Arbeitgeber auf 
nichtkommerzielle Einrichtungen, 31% 
waren kommerzielle Einrichrungen und 
die iibrigen waren in offenllicher Hand. 
Die Bundesstaaten der Teilnehmer waren 
gleichmiiBig iiber die vier oben genannten 
Zensusregionen verteih, und mehr als die 
Halfte derTeilnehmer (570/ol arbeiteten in 
GroBstadten. 

Schulung, Berufsqualifikation, arbeitge­
berspezi{ische Arbeitsanweisungen und 

Vertrautheit mit OSHA-Richtlinien 
Fast alle Teilnehmer, die EO einsetzten, 
waren geschult {940/oJ, gaben an, dass bei 
ihrem Arbeitgeber Standardarbeitsan­
weisungen fiir die EO-Sterilisation vor­
handen waren C96%l und dass sie mit den 
OSHA-Richtlinien vertraut waren C94%J. 
Bei 40% der geschulten Teilnehmer lag 
die Schulung !anger als 12 Monate zuriick. 
Dagegen war ein etwas geringerer Anteil 
derjenigen Teilnehmer, die mit Plasma ste­
ril isierten, geschult (92%) bzw. gab an, 
dass beim Arbeitgeber Standardarbeits­
anweisungen vorhanden waren (91%). Bei 
knapp der Halfte 1460/oJ dieser geschulten 
Teilnehmer lag die Schulung !anger als 12 
Monate zuriick. Die meisten Teilnehmer 
die EO bzw. Plasma einsetzten, verfiigten 
iiber eine Berufsqualifikation (880/ol. Diese 
Qualifikationen wurden groBtenteils iiber 
die «International Association of Health­
care Central Service Materiel Manage­
ment» OAHSCMMl und das «Certification 
Board for Sterile Processing and Distribu­
tion» !CBSPDl erworben. 
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Eigenschaften der ED- und Wasserstaff­
peroxid-Gasplasma-Sterilisatoren 
Es wurde auch nach den Sterilisationsver­
fahren gefragt: 84% der Teilnehmer ver­
wendeten Wasserstoffperoxid-Gasplasma, 
38% verwendeten EO und 22% verwende­
ten beide Verfahren <Tabelle 3). Mit 94% 
der Teilnehmer setzte die groBe Mehrheit 
Vollautomaten zur EO-Sterilisation ein, 
jedoch verwendeten noch 6 Teilnehmer 
getrennte Gerate fiir die eigentliche Ste­
rilisation und die anschlieBende Desorp­
tion. Bei 83% derTeilnehmer, die Vollau­
tomaten einsetzten, stammte das EO aus 
Einmalkartuschen, nicht aus Druckgas­
zylindern. Bei alien 6 Teilnehmern, die 
getrennte Gerate fiir EO-Sterilisation und 
Desorption verwendeten, arbeiteten die 
Sterilisatoren mit Einmalkartuschen. Von 
diesen Teilnehmern gaben 5 an, dass der 
Transfer der Ladungen vom Sterilisator 
zum Ausgasungsschrank nicht 13nger als 
2 Minuten dauerte, bei l Teilnehmer nahm 
dieser Schritt mehr als 6 Minuten in An­
spruch <Tabelle 3). 
TabeUe 3 enthalt weitere Angaben zum 
jeweiligen Sterilisationsprozess: die An­
zahl der Jahre, seit denen die Teilnehmer 

• bereits medizinische lnstrumente und Ma­
terialien sterilisierten, die Anzahl derTage, 
an denen sie in der vorangegangenen Wo­
che sterilisiert hatten, die Anzahl der in 
diesen Tagen aulbereiteten Ladungen und 
ob diese Zahlen typisch waren. Hier zeig­
ten sich deutliche Unterschiede: Die Teil­
nehmer arbeiteten seit mehr Jahren mil 
EO-Sterilisatoren, hatten diese abe.r in der 
vorangegangenen Woche an weniger Ta­
gen und fiir weniger Ladungen verwendet 
als Plasmasterilisatoren. Ober ein Drittel 
der EO- utzer <37%) fiihrte schon min­
destens seit 11 Jahren Sterilisationen mit 
EO durch, knapp die Halfte (480/ol hatte in 
der vorangegangenen Woche 2 Tage oder 
seltener darn it gearbeitet, und 56% steri­
lisierten hochstens 3 Ladungen pro Wo­
che. Die Sterilisation mit Wasserstoffper­
oxid-Gasplasma dagegen wurde von den 
meisten utzern C83%J seit hochstens 10 
Jahren durchgefiihrt, 56% hatten sie an 
mindestens 5 Tagen der vorangegange­
nen Woe he eingesetzt, und iiber die Halfte 
(52%) sterilisiene mehr als 11 Ladungen 
pro Woche. In beiden Gruppen gaben zwi­
schen 80 und 90% der Teilneh mer an, dass 
die Anzahl der sterilisierten Ladungen der 
iiblichen Zahl entsprach, jedoch meldete 
ein etwas hoherer Anteil der Plasmaanwen-
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der (13% gegenilber 70/ol, dass sie weni­
ger Ladungen als ilblich sterilisiert hatten. 

Organisatorische und technische Kontrol­
len fur die ED-Sterilisation 
Die Teilnehmer, die beide Arten der EO­
Sterilisation (also Vollautomaten und ge­
trennte Sterilisatoren und Ausgasungs­
schrii nkel anwendeten, wurden nach den 
folgenden technischen und organisatori­
schen Kontrollen gefragt: Abluftanlage 
i.iber der Tilr des Sterilisators, fortlaufen­
de Oberwachung der EO-Luftkonzentra­
tion in der Umgebung des Sterilisators 
und ob die Gaszylinder sich in einem an­
deren Raum als der Sterilisator befanden 
<Tabelle 4). Bei 7% der Verwender von 
EO-Vollautomaten war keine Abluftanla­
ge i.iber der Tilr des Sterilisators installiert 
und weitere 19% der Teilnehmer wuss­
ten nicht, ob eine Abluftanlage vorhan­
den war. 6% der Teilnehmer, die mit EO­
Vollautomaten arbeiteten, gaben an, dass 
die Luft in der Umgebung des Sterilisators 
nicht fortlaufend auf EO ilberwacht wur­
de, und 6% wussten nicht, ob dies der Fall 
war. Bei mehr als einem Drittel der Teil­
nehmer (37%) befanden sich die Gaszy­
linderfiir die EO-Vollautomaten im selben 
Raum wie der Sterilisator selbst. Von den 
6 Teilnehmern, die zur EO-Sterilisation 
separate Sterilisatoren und Ausgasungs­
schriinke verwendeten, meldeten 4 eine 
Abluftanlage ilber der Tilr des Sterilisators 
(2 konnten keine Angaben machen) und 3 

gaben an, dass die Luft in der Umgebung 
des Sterilisators fortlaufend auf EO ilber­
wacht wurde (3 konnten keine Angaben 
machen). 

Atemschutz bei der ED-Sterilisation 
Nur Teilnehmer, die EO-Sterilisatoren mit 
Druckgaszylindern verwendeten (n = 19), 
wurden nach dem Einsatz von Atem­
schutzvorrichtungen befragt. Von dieser 
Frage wurden die 6 Teilnehmer, die sepa­

rate Gerate fi.ir Sterilisation und Desorp­
tion verwendeten, irrtilmlich ausgenom­
men. Keiner der 19 Teilnehmer gab an, 
beim Bedienen des EO-Sterilisators einen 
Atemschutz zu verwenden, 4 verwendeten 
jedoch einen Mundschutz. Als Grilnde filr 
den Verzicht auf einen Atemschutz wur­
den vor aUem genannt, dass es technische 
KontroUen gab (50%), dass die Exposition 
nur minimal sei (33%) und dass dies nicht 
zur Vorgehensweise in der Einrichtung 
gehorte (280/ol. 
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Tab. 3: Merkmale der Steri!isationsverfahren 

Verfabren % der TeUnehmer 
Verwendetes Sterillsationsverfahren <n* = 373>t 
EO 38 
Plasma 84 
EO und Plasma 23 
EO-Sterilisationsverfahren 

Vollautomat <Sterilisation und Desorption im selben Gerat) 94 (n = 124)± 

Getrennte Gerate fiir Sterilisation und Desorption 5 <n = 120):j: 
EO-Quelle bei Vollautomaten <n=115l 
Einmalkanuschen 83 
Gaszylinder 17 
EO-Quelle bei getrennten Geriiten fiir Sterilisation/Desorption <n=6) 
Einmalkanuschen 100 
Gaszylinder 0 
Dauer (in Minuten) fiir den Ladungstransfer vom Sterilisator 

(n= 6J zum Ausaasunasschrank 

<1 so 
1-2 33 
> 6 Minuten 17 

Aufbereltung nach Sterlllsationsverfahren EtO HPGP 
Anzahl Jahre in der Sterilisation von Medizinprodukten und (n=142J:j: (n=312) 
Materialien 

<1 6 6 
1-5 37 47 
6-10 19 30 
11-20 18 14 
>20 19 3 
Anzahl Tage mit Sterilisation von Medizinprodukten und ma-

<n=142) <n=310l:j: terialien 
1 33 11 

2 15 13 
3 15 9 
4 9 10 

5 15 29 
6 oder 7 13 27 
Anzahl der Ladunaen in der voranoeaanaenen Woche§ (nO=l 15) (n=308)i 

EO Plasma 
1 Laduna <11 Ladunaen 31 47 

2-3 Ladunaen 11-20 Ladunaen 25 25 
4-5 Ladunqen 21-50 Ladunqen 22 18 

6-10 Ladunqen 51-100 Ladunqen 16 7 
>10 Ladunqen >100 Ladunqen 6 2 

Anzahl der Ladunaen im Veraleich zu sonst (n0=115) (n=251 J 
rnehr Ladunqen als qewohnlich 6 5 
weniaer Ladunaen als aewohnlich 7 13 

unaefiihr aenauso viele Ladunaen wie aewohnlich 87 82 
EO =ethylene oxide; Plasma = Wasserstoffperoxid-Gasplasma 
• Die Anzahl der Teilnehmer war bei einzelnen Punkten unterschiedlich (d.h. Anzahl der in 

Frage kommenden Teilnehmer minus Anzahl derjenigen, die sich gegen eine Beantwor-
tung entschieden habenl. -

t Die Prozentwene ergeben in der Summe mehr als 100%, weil die Teilnehmer rnehr als 
eine Antwan auswahlen konnten. 

t Aufgrund von Rundungsdifferenzen ergeben die Prozentwene in Surnme nicht genau 
100%. 

§ Wegen der lciirzeren Zykluszeiten bei Wasserstoffperoxid-Gasplasma wurden groBere La-
dungszahlen vorgegeben als bei EO. 

O Wegen deren geringen Zahl (n = 6) ohne die Teilnehmer, die getrennte Gerate flir EO-
Sterilisation und Desorption verwendeten. 
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Tab. 4: Organisatorische und technische Kontrollen fi.ir die vollautomatische EO-Sterilisation 

% der Teilnehmer 
Orgaalsatm1sc:he und tedmlscbe IControllen D 

Ja Nein Nlcht beltan.nt 

Funktionstiichtige Abluftanlage iiber der Tiir des Sterilisators 114• 74 7 19 

Fortlaufende Uberwachung der Sterilisatorumgebung zur Warnung 113• 88 6 6 
bei EO-Austritt 

Gaszylinder in anderem Raum als Sterilisator 19t 63 37 -

EO = Ethylenoxid 

* Die Anzahl der Teiln hmer war bei einzelnen Punkten unterschiedlich (d.h. Anzahl der in Frage kommenden Teilnehmer minus Anzahl 
derjenigen, die sich gegen eine Beantv.'ortung emschieden habenl. 

t Teilnehmer, bei denen das EO fiir die vollautomatischen EO-Sterilisatoren aus Gaszylindern stammte 

Medizinische Oberwachung und individu­
el/e Expositionsaberwachung 
Nur die 19 Teilnehmer, die EO-Sterilisa­
toren mit Druckgaszylindern verwende­
ten, wurden gefragt, ob sie an einem Pro­
gramm zur medizinischen Oberwachung 
und an einer individuellen Expositions­
iiberwachung teilnahmen. Wie schon bei 
der vorigen Frage wurden auch hier die 
6 Teilnehmer, die separate Geriite fiir EO­
Sterilisation und Desorption verwendeten, 
versehentlich von der Beant wortung die­
ser Frage ausgeschlossen. Zur medizini­
schen Oberwachung konnen nach der De­
finition in dieser Umfrage eine Erhebung 

des beruflichen Werdegangs, eine korper­
liche Untersuchung und Blut- bzw. rin­
untersuchungen gehoren. Keiner der 19 
Teilnehmer nahm an einer medizinischen 
·· berwachung teil. 8 der hier befragten 
Teilnehmer (42%) gaben an, dass es bci 
ihrem Arbeitgeber keine derartigen Pro­
gramme gab, 9 (47%l war nicht bekannt, 
ob es bei ihnen ein solches Programm gab, 
und 2 111 %) hanen die Teilnahme an ei­
nem vorhandenen Programrn abgelehnt. 
Die 19 Teilnehmer wurden gefragt, ob in 
den vergangenen 12 Monaten eine indivi­
duelle Expositionsiibcrwachung durchge­
fiihrt worden war, urn festzustellen, ob sie 
oder ihre Kollegen Kontakt mil EO gehabt 
hatten. Bei 37% war dies der Fall gewe­
sen, bei 42% nicht, und 21 % war nicht be­
kannt. ob eine solche Oberwachung statt­
gefunden hatte. 

I Diskussion 
Diese Urnfrage beschreibt als eine der 
ersten die Vorsorgerna8nahmcn und die 

Einsatzhaufigkeit von Geraten fiirdie Ste­
rilisation mit EO bzw. Wasserstoffperoxid­

Gasplasma in Krankenhiiusern. Durch den 

Zeitpunkt der mfrage (Januar bis Marz 

2011) ergab sich gleichzeitig die Gele­

genheit zu priifen, inwieweit die seit dern 

1. Marz 2010 gi.iltige EPA-Forderung nach 
der Verwendung von Vollautomaten zur 
EO-Sterilisation rnedizinischer lnstrumen­

te erfi.illt wurde. 
Mil Ausnahrne von 6 Teilnehrnern, die se­
parate Geriite fi.ir die EC-Sterilisation und 
die anschlie8endc Desorption verwende­

ten, waren alle in den Krankenhausern 
eingesetzten EO- und Plasmasterilisato­
ren autornatisierte Gerate mit geschlos­
senem Kreislauf, von denen bei norrnalen 

Betriebsbedingungen und ordnungsge­

rnii8er Wartung ein minimales Risiko 
fiir die Beschaftigten ausgeht. In dieser 
Urnfrage wurde nicht danach gefragt, ob 

kiirzlich Betriebsstorungen aufgetreten 
waren, die Alarm ausgelOst oder akute 
Gesundheitsproblerne verursacht hatten, 
ob die mgebung von Plasrnasterilisato­
ren iiberwacht wurde, und wie die Funk­

tionsti.ichtigkeit und der Wartungszustand 
der Abluftanlagen waren . Diese Faktorcn 
sollten in zukiinftigen Studien untersucht 

we rd en. 
Unsere Urnfrage zeigt, dass rnehr als dop­
pelt so viele Teilnehmer zur St rilisation 

Wasserstoffperoxid-Gasplasma einsetzten 
wie EO. Angesichts der gesetzlichen Auf­

lagen fiir den Einsatz von EO und der Vor­
teile in der Autbereitung rnit Wasserstoff­
pcroxid-Gasplasma (klirzere Dauer und 

Wasserdarnpf und Sauerstoff als harm­

lose Abfallproduktel war das nicht i.iber­
raschend . Die b trieblichen Vorteile der 

Plasrnasterilisation wurden auch durch die 
erhobenen Daten bestatigt: Die Teilnehmer 

sterilisienen deutlich mehr Ladungen an 
mehrTagen pro Woche mit Plasrnasterili­

satoren als mit EO-Sterilisatoren. 

Vorsorgerna8nahrnen gab es vor allern bei 
der EC-Steril isation, da OSHA und EPA 

die Geratetypen und die A rbeitsweisen 

vorgeben, mit denen sich die EO-Exposi­
tion der Mitarbeiter und die EO-Belastung 
am Arbeitsplatz minimieren lassen <3, 14). 

Die meisten Teilnehmer, die mit EO steri­
lisierten, verwendeten vollautomatische 
EO-Sterilisatoren rnit Einmalkartuschen. 
Diese Systeme gelten insofern als siche­
rer, als sie das Risiko einer EO-Exposition 

minirnieren. Bei den rneisten Teilnehmern 
•wurde au8erdern di Luft in der Umge­

bung des Sterilisators fortlaufend auf EO 

i.iberwacht, so dass eine Warnung aus­

gelost werden kann, wenn ein Leck oder 
eine Fehlfunktion des Gerats eine zu hohe 
EO-Konzentration verursachen. Au8er­

dern war bei den meisten Teilnehmern eine 
(funktionsti.ichtigel Abluftanlage iiberder 
Tiir des Sterilisators vorhanden. um fliich­
tige EO-Emissionen zu entfernen. Weiter­

hin gaben zwei Drit tel der relativ wenigen 
Teilnehrner, bei denen EO-Sterilisatoren 
mit Druckgaszylindern in Betrieb waren, 

an, dass sich die Zylinder in einem ande­
ren Raum als der Sterilisator befanden. 

Dies wird ernpfoh len. um die Exposit ion 
der Mitarbeiter bei einem Leck in der Gas­

leitung, an den Ventilen oder Anschli.issen 

gering zu ha I ten. Fast al le der Teilnehrner, 
die mit EO sterilisierten, waren geschult 

und zertifiziert, mit den OSHA-Vorgaben 
vertraut und gaben an, dass bei ihrern Ar­

beitgeber Standardarbeitsanweisungen 
vorhanden waren. 
Wie bereits berichtet, verwendeten 6 Teil­

nehmcr (5%) separate Geriite fi.ir die EO­

Sterilisation und die anschlie8ende De­

sorption. Diese Praxis entspricht nicht der 
verpllichtcnden EPA-Forderung nach Voll­

autornaten. Das Problem bei dieser Gera-
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tesituation ist die Moglichkeit einer re­
lativ hohen EO-Konzentration, die in 'Cler 
Regel beim Transfer der (ausgasendenl 
Ladungen vom Sterilisator zum Ausga­
sungsschrank auftritt. Obwohl Vorsorge­
maBnahmen hauptsiichlich EO betreffen, 
gibt es auch beim Einsatz von Wasser­
stoffperoxid-Gasplasma Vorgehenswei­
sen, die das Expositionsrisiko erhOhen: 
keine Schulungen zur sicheren Handha­
bung oder fehlende bzw. den Mitarbeitern 
nicht bekannte Standardarbeitsanweisun­
gen des Arbeitgebers. 
Der OSHA-Richtlinie fi.ir Ethylenoxid 
(29CFR 1910.1047) zufolge miissen die 
Arbeitgeber eine anfiingliche Exposi­
tionsiiberwachung der Beschiiftigten 
vornehmen sowie regelmiiBige 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. AuBerdem miissen 
die Arbeitgeber ein Programm zur mecij­
zinischen Oberwachung derjenigen Be­
schiiftigten einrichten, die an mindestens 
30 Tagen im Jahr in Kontakt mit EO-Kon­
zentrationen ab der Toleranzkonzentrati­
on kommen oder kommen konnen. Einige 
Teilnehmer gaben an, dass ihr Arbeitge­
ber die Exposition wiihrend der vorange­
gangenen 12 Monate iiberwacht hatte, die 
meisten gabenjedoch an, dass dies nicht 
der Fall war oder sie nichts dariiber wuss­
ten. Ein kleiner Tei! der Teilnehmer gab 
an, dass ihr Arbeitgeber zwar medizini­
sche Oberwachungen durchfiihrte, sie an 
diesem Programm aber nicht teilnahmen. 
Bei den 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 
Oberwachungen angeboten wurden. Es ist 
unklar, ob die Arbeitgeber kein Programm 
zur medizinischen Oberwachung anboten, 
weil die EO-Konzentrationen unter der To­
leranzkonzentration lagen oder weil sie die 
Richtlinien nicht umsetzten. 

Bei der Interpretation der Ergebnisse aus 
dieser Umft59e miissen dieBesch~ankun­
gen der Studie beriicksichtigt werden. Die 
Umfrage richtete sjch an l3erufsverbiin­
de, deren Mitglieder mit groBer Wahr­
scheinlichkeit die untersuchten chemi­
schen Stoffe verwendeten oder damit in 
Kontakt kamen. Die Antwortrate konnte 
nicht berechnet werden, weil in der Ein­
ladung zurTeilnahme an der Umfrage die 
untersuchten Wirkstoffe genannt worden 
waren. Es ist nicht bekannt, wie viele Per­
son en nicht teilnahmen, weil sie keinen 
dieser Wirkstoffe verwendeten und damit 
nichtzum gesuchten Personenkreis gehor­
ten, oder diese Wirkstoffe zwarverwende­
ten, sich aber aus anderen Grunden gegen 
die Teilnahme entschieden. Da es sich bei 
der Umfrage nicht um eine Zufallsstich­
probe handelte, !assen sich die Ergebnis­
se und Schlussfolgerungen nicht fiir alle 
Beschiiftigten im Gesundheitswesen, die 
mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma oder 
EO sterilisieren, verallgemeinern, son­
dern beziehen sich ausschlieBlich auf die 
Teilnehmer. AuBerdem wurde die Umfra­
ge elektronisch bereitgestellt und durch­
gefiihrt, so dass der Teilnehmerkreis auf 
Personen beschriinkt 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 bestiitigt. Fiir In­
formationen zum Einsatz spezieller Ex­
positionskontrollen sowie von Expositi­
onsiiberwachungen und medizinischen 
Oberwachungen gab es nicht geniigend 
Teilnehmer, die getrennte Geriite 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 Oberwachungen er­
fasst, dies sollte in zukiinftigen Studien 
geschehen. 
Als Schlussfolgerung !asst sich sagen, 
dass die Umfrage zwar nicht repriisen­
tativ fiir alle Beschiiftigten im Gesund­
heitswesen ist, die mit Wasserstoffper-

ORIGINALIA I 261 

oxid-Gasplasma und EO sterilisieren, aber 
dennoch wertvolle Hinweise zur aktuellen 
Einsatzsituation undzu VorsorgemaBnah­
men Iiefert, die in Krankenhausern die Ex­
position minimieren sollen. Die Ergebnis­
se der Umfrage zeigen: (1 l Die getroffenen 
YorsorgemaBnahmen fiir die Sterilisation 
mit EO und Wasserstoffperoxid-Gasplas­
ma waren gut, aber nicht liberal! gegeben, 
(2) auch einJahr nach dervon der EPAhe­
rausgegebenen Verpflichtung zum Urn­
stieg aufVollautomaten sind noch einige 
wenige EO-Sterilisatoren mit separatem 
Ausgasungsschrank im Einsatz und (3) 
die BO-Sterilisation scheint zugunsten von 
Wasserstoffperoxid-Gasplasma zuriick­
gegangen zu sein, einem Verfahren, das 
groBere Durchsiitze ermoglicht und nur in 
iiuBerst geringem MaBe gesetzlich regu­
limt ~ • 
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• Ethylene Oxide and Hydrogen Peroxide Gas 
Plasma Sterilization: Precautionary Practices 
in U.S. Hospitals 
J. M. Boiano0 and A L Steege 

Objective: Evaluate precautionary prac­
tices and extent of use of ethylene oxide 
<EtOl and hydrogen peroxide gas plasma 
<HPGP) sterilization systems, including 
use of single chamber EtO units. 

Design: Modular, web-based survey. 

Participants: Members of professional 
practice organizations who reported us­
ing EtO or HPGP in the past week to ster­
ilize medical instruments and supplies. 
Participating organizations invited mem­
bers via email which included a hyperlink 
to the survey. 

Methods: Descriptive analyses were con­
ducted including simple frequencies and 
prevalences. 

Results: A total of 428 respondents com­
pleted the module on chemical sterilants. 
Because most respondents worked in hos­
pitals (87%, n = 373) analysis focused on 
these workers. Most used H PGP sterilizers 
<84%, n = 3731, 38% used EtO sterilizers, 
with 22% using both. early all respond­
ents using EtO operated single chamber 
units (94%, n = 120); most of them report­
ed that the units employed single use car­
tridges <83%, n = 115). Examples of where 
engineering and administrative controls 
were lacking for EtO include: operation­
al local exhaust ventilation <7%; n = 114); 
continuous air monitoring (60/o; n = 113); 
safe handling training (60/o; n = 142); 
and standard operating procedures (4%; 
n = 142l. Examples of practices which may 
increase HPGP exposure risk included lack 
of standard operating procedures <9%; 
n = 3111 and safe handling training (8%; 
n=312J. 

Conclusions: Use of precautionary practic­
es was good but not universal. EtO use ap­
pears to have diminished in favor ofH PG P 
which affords higher throughput and mini­
mal regulatory constraints. Separate EtO 
sterilization and aeration units were still 
being used nearly one year after U.S. EPA 
prohibited their use. 

I Introduction 
Sterilization has been done for many dec­
ades in healthcare settings and is essential 
to ensure surgical instruments and med­
ical supplies do not transmit infectious 
pathogens to patients. Although steam 
sterilization is highly effective and envi­
ronmentally friendly, the introduction of 
heat and/or moisture sensitive medical 
devices prompted the development of low 
temperature chemical sterilization meth­
ods. Ethylene oxide CEtOl was first used 
as a chemical sterilant in healthcare set­
tings in the 1950s (1). Because of stringent 
health, safety and environmental regula­
tory requirements and lengthy processing 
times, "safer" and more expedient alter­
natives have since been introduced. These 
include hydrogen peroxide gas plasma 
CHPGPl, vaporized hydrogen peroxide, 
and immersion and vapor phase peracet­
ic acid (2). Sterilizers utilizing steam, EtO, 
and HPGP are predominantly used in high 
throughput applications typically found in 
hospital central sterile supply <CSS> de­
partments. These and other chemical ster­
ilants are also used to a lesser extent in 
point-of-use applications. 
EtO sterilization systems commonly found 
in hospitals utilize EtO from two sources: 
1) single use cartridges of 100% EtO, and 
2l compressed gas cylinders or tanks of 
100% EtO or EtO mixed with chloronuoro­
carbons (CFCs> or carbon dioxide (C0

2
) . 

Use of EtO mixtures has decreased fol­
lowing the ban of ozone-depleting CFCs 
in the mid-1990s and stability and pres­
sure issues associated with COr Single 
use cartridges eliminate exposure risks 
associated with piping leaks and cylinder 
changes because they are punctured au­
tomatically while enclosed in the sterilizer 
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unit (1). Cycle times, including steriliza­
tion and aeration, can range from 10.5 to 
14.5 hours (2). 

t:tO sterilization requires a lengthy <8 
to 12 hours) aeration to purge EtO from 
treated materials so that they do not harm 
patients or workers. When sterilization 
and aeration are done in separate units, 
healthcare workers can be exposed to EtO 
when transferring off-gassing loads from 
the sterilizer to the aerator. As a means 
of lowering ambient workplace EtO lev­
els and reducing long-term non-cancer 
and potential cancer risks associated with 
exposure to EtO, the U.S. Environmental 
Protection Agency <EPAl required hos­
pitals and healthcare facilities to use a 
single chamber process for EtO which 
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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 EtO with cycle times 
of75 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 plasma 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 result in respir­
atory irritation, headache, nausea, cough­
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 (lOl. 
The International Agency for Research on 
Cancer <IARCl has determined that EtO is 
carcinogenic to humans (11, 12). The Na­
tional Institute for Occupational Safety and 
Health <NIOSHl 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 (PPEl, 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 contactwithJiguid 

·'· 

solutions; burns with blisters have 'devel­
oped following expos~re to concentrated 
solutions. Eye contact with liquid hydro­
gen peroxide causes irritation and red­
ness; corneal ulcerations have developed 
following contact with concentratea solu­
tions (16). Inadequate evidence exists of 
the carcino~enicity of hydrogen peroxide 
in humans (17l. 
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. 

I 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 '!ls the pp.st week). It 
was possible for respondents to complete 
the chemical sterilants hazard module 
and noHhe 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 
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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 charai:teristics 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 tpe survey 
took place, 2011. States where respondents 
worked were aggregated into 4 U.S. Cen­
sus regions (Northeast, Midwest, South 
and Westl. 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 surveiJlance and did not meet the 
criteria of research according to 45 CFR 
46.1101(b)(2) 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 (920/ol 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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Table 1: Occupation and Employer Characteristics of Respondents 

Characteristic % ofRespondents 

Occupation (n* = 360) 

Technician/technologist 90 

Nurse 7 

· Other 3 

Years in current occupation (n = 358Jt 

<1 4 

1-5 29 

6-10 20 

11-20 24 

21-30 16 

>30 7 

Years with current employer (n = 358Jt 

<1 7 

1-5 34 

6-10 20 

11-20 29 

>20 18 

Employer ownership type <n = 349Jt 

Non-profit 57 

For profit 31 

State, city, county or district government 7 

Federal government 5 

Size of employer (# of employees) (n = 357) 

<10 7 

10-99 15 

100-249 7 

250-1,000 27 

>1.000 44 

Employer location by population density <n = 357Jt 

Large city (2: 50,000 people) 57 

Small city « 50,000 people) 22 

Suburbs (areas adjacent to cities) 12 

Rural 10 

Employer geographic region :t (n = 284Jt 

South 25 

Midwest 27 

West 24 

Northeast 23 

• Number of respondents varied for individual items (i.e., number of eligible respon-
dents less number who elected not to answer). 

t Percent totals do not add up to exactly 100 due to rounding. 
:t Based on four U.S. Census regions: Northeast= CT, ME, MA, NJ, NH, NY, PA, RI, VT; 

Midwest = IL, IN, IA, KS, Ml, MN, MO, E, ND, OH, SD, WI; South =AL, AR, DE, DC, 
FL, GA. KY, LA. MD, MS, NC, OK. SC, TN, TX, VA, WV; West = AK, AZ, CA. CO, HI, ID, 
MT, NM, NV, OR, UT, WA, WY. 

.. 
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Nearly all (98%) of the 373 respondents 
who worked in hospitals completed the 
core module and are characterized by de­
mographic and other descriptive informa­
tion. Respondents were predominantly 
female (72%), non-Hispanic (91%) and 
older than 40 years of age (81 %). The ma­
jority of respondents were white (81 %); 
some reported that they were black (15%), 
Asian (3%) or another race (4%). Educa­
tion level varied, with most reporting up 
to Grade 12 (380/ol or having either a voca­
tional certificate (26%) or Associate's de­
gree (200/ol. One-sixth <17%) were mem­
bers oflabor unions. 
Respondents primarily categorized them­
selves as technicians/technologists includ­
ing central supply processing technicians, 
sterile technicians and surgical technolo­
gists (90%), nurses (7%) and other health­
care workers (Table ll. Two-thirds of re­
spondents (67%) had 6 or more years of 
experience in their current occupation, 
and 61 % reported working for their cur­
rent employer for 10 years or less. Seventy­
one percent of employers had 250 or more 
employees. Most employers (57%) were 
non-profit; 31 % were for-profit with the re­
maining employers being publicly-owned 
establishments. Respondents worked in 
states equally represented by the 4 major 
U.S. Census regions and over half <57% ) 
worked in a large city. 

Training, Professional Certification, Availa­
bility of Employer Procedures and Familiar­
ity with OSHA Guidelines 
Nearly a ll respondents using EtO were 
trained (94%), reported that their em­
ployer had standard procedures for steri­
lizing with EtO (96%), and were familiar 
with OSHA guidelines (94%) <Table 2). Of 
those trained, 40% reported that it had 
been more than 12 months ago. By com­
parison, a slightly lower proportion ofre­
spondents who used HPGP was trained 
<92%) and reported that their employer 
had standard procedures (91%). Of the 
HPGP users who had received training, al­
most half (460/o l reported that it had been 
more than 12 months ago. Most respond­
ents using EtO and/or HPGP reported that 
they had achieved professional certifica­
tion (880/ol. Primary sources included the 
International Association of Healthcare 
Central Service Materiel Management and 
the Certification Board for Sterile Process­
ing and Distribution. 
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EtO and HPGP System Characteristics 
When asked about the type of sterilization 
system used, 84% ofrespondents report­
ed HPGP, 38% EtO, and 22% used both 
(Table 3). Most (94%) respondents using 
EtO operated single chamber units, though 
a small number (6 respondents) report­
ed using separate sterilization and aera­
tion units. Of those who operated single 
chamber units, most (83%) reported that 
the EtO source was single-use cartridg­
es instead of compressed gas cylinders. 
All 6 respondents who operated separate 
units for EtO sterilization and aeration re­
ported that the sterilizer units used sin­
gle-use cartridges. Five of these respond­
ents reported that transferring loads from 
the sterilizer to the aerator lasted no more 
than 2 minutes and 1 reported that it lasted 
more than 6 minutes <Table 3). 
Additional characteristics are presented 
separately for EtO and HPGP sterilization 
processes, including number of years the 
respondent had been chemically steriliz­
ing medical instruments and supplie~. 
number of days sterilizing and number 
of loads processed in the past week, and 
whether the number of loads processed 
were typica l (Table 3>. Marked differ­
ences were noted - EtO sterilization sys­
tems were used by respondents for more 
years, but for fewer days and loads in the 
past week compared to HPGP. Of the re­
spondents using EtO, over a third (37%) 
sterilized for 11 or more years, nearly half 
(48%) sterilized for 2 or fewer days in the 
past week, and 56% processed 3 or fewer 
loads per week. By comparison, most re­
spondents (83%) using HPGP sterilized 
for 10 or fewer years, 56% sterilized for 
5 or more days in the past week, and over 
half (52%) processed more than 11 loads 
per week. Between 80% and 90% of each 
group reported that the number of loads 
processed was the same as usual; how­
ever, a slightly greater proportion of re­
spondents using HPGP reported that the 
number ofloads processed was fewer than 
usual (13% vs 7%). 

Administrative and Engineering Controls 
forEtO 
Respondents who used both types of EtO 
sterilizer systems (i.e., single chamber 
unit and separate sterilization and aeration 
units) were asked about specific engineer­
ing and administrative controls including 
the presence of local exhaust ventilation 
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Ta~le ~:Training, Employer Standard Procedures and Familiarity with OSHA 
Guidelines 

BtO llPGP 
Training/Standard Procedures 

D %Yes D %Yes 

Training on safe handling procedures 142 94 312 92 

> 12 months ago 133 40 286 46 

s 12 months 133 60 286 54 

Employer has standard procedures 142 96 311 91 

Familiar with OSHA guidelines 142 94 • . 
EtO - ethylene oxide; HPGP = hydrogen peroxide gas plasma 

• There are no OSHA guidelines for HPGP 

<LEVl above the sterilizer door, continu­
ous EtO air monitors near the sterilizer, 
and whether gas cylinders were located in 
a different room than the sterilization pro­
cess <Table 4). Seven percent of respond­
ents using single chamber EtO ster.ilizers 
reported that LEV was not present above 
the door of the unit, while an additional 
19% did not know. Six percent of respond­
ents using single chamber EtO sterilizers 
reported that a continuous EtO monitor 
was not located near the sterilizer and 6% 
did not know. Over a third of respondents 
(37%) reported that the gas cylinders for 
the single chamber sterilizers were locat­
ed in the same room as the sterilizer. Of 
the 6 respondents who reported using EtO 
sterilization systems with separate aera­
tion chambers, 4 reported that LEV was 
present above the sterilizer door (2 did not 
know) and 3 reported that a continuous 
EtO monitor was present near the steri­
lizer (3 did not know). 

Respiratory Protection for EtO 
Only respondents using EtO units with 
compressed gas cylinders (n = 19) were 
queried regarding the use of respirato­
ry protection. Mistakenly excluded from 
these questions were the 6 respondents 
who used separate units for sterilization 
and aeration. None of the 19 respondents 
reported using a respirator while operat­
ing the EtO unit, although 4 reported us­
ing a surgical mask. Primary reasons for 
not wearing respirators included "an en­
gineering control was being used" (50%), 
"exposure was minimal" (33%), and "not 
part of our protocol" (28%). 

Medical Surveillance and Exposure Moni­
toring 
Questions about participation in a medical 
surveillance program and exposure moni­
toring were presented only to respondents 
who used EtO and, of these, only to those 
(n = 19) who operated units using com­
pressed gas cylinders. The 6 respondents 
using EtO systems with separate steriliza­
tion and aeration were inadvertently exclud­
ed as noted above. A medical surveillance 
program, as defined in the survey, may in­
clude a work history, physical exam, and 
blood and/or urine tests. There was no med­
ical surveillance of the 19 respondents. Eight 
of the respondents (42%) reported that their 
employer did not provide such a program, 9 
(47%) were unaware whether their employ­
er had a program, and 2 (11 %) opted out of 
participating in their program. 
Respondents <n = 19) were asked wheth­
er or not exposure monitoring had been 
conducted in the past 12 months to assess 
personal or co-worker exposure to EtO. 
Thirty-seven percent reported "it had", 
42% reported "it had not" and 21% were 
unaware whether or not it had been done. 

I Discussion 
This survey is one of the first to charac­
terize precautionary practices and extent 
of use of EtO and HPGP sterilization sys­
tems in hospitals. The timing of the sur­
vey <January- March 2011) also afforded 
the opportunity to evaluate compliance 
with EPA's requirement that a single cham­
ber unit be used when sterilizing medical 
equipment with EtO which became effec­
tive on March 1, 2010. 
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Table 3: Sterilization Process Characteristics 

Process Cbaracterlstlcs % of R@!ml\ndents 

Type of sterilization system used <n* = 373>t 

EtO 38 

HPGP 84 

EtO and HPGP 23 

Type of EtO system used 

Single chamber (sterilization and aeration occur in same unit) 94 <n = 124l:j: 

Separate units for sterilization and aeration 5(n=120l:j: 

Source of EtO for single chamber sterilizer !n = 115) 

Single use cartridges 83 

Gas cylinders 17 

Source of EtO for separate sterilization and aeration units !n= 6) 

Single use cartridges 100 

Gas cylinders 0 

Time (in minutes) transferring loads from sterilizer to aerator !n = 6) 

<l 50 

1-2 33 

> 6 minutes 17 

Process Characteristics by TvDe of Sterilization System EtO HPGP 
Number of years sterilizing medical instruments and/or supplies <n=142l:j: (n=312l 

<1 6 6 

1-5 37 47 

6-10 19 30 

11-20 18 14 

>20 19 3 

Number of days sterilizing medical instruments and/or supplies (n=142) <n=310l:j: 

1 33 11 

2 15 13 

3 15 9 

4 9 10 

5 . 15 29 

6 or 7 13 27 

Number of loads processed during past week§ (n0=115l !n=308l:t: 

EtO HPGP 

1 load <11 loads 31 47 

2-3 loads 11-201oads 25 25 

4-5 loads 21-50 loads 22 18 

6-10 loads 51-100 loads 16 7 

>10 loads >1001oads 6 2 

Number of loads processed compared to usual (nO=l 15) (n=251) 

more loads than usual 6 5 

fewer loads than usual 7 13 

about the same number of loads as usual 87 82 

EtO = ethylene oxide; HPGP = hydrogen peroxide gas plasma 
• Number of respondents varied for individual items (i.e., number of eligible respondents 

less number who elected not to answer). 
t Percents add to more than 100 percent because respondents could select more than one 

answer. 
:t: Percents do not add to exactly 100 % due to rounding. 
§ Shorter processing times for HPGP compared to EtO was the basis for the higher load 

ranges. 
O Does not include respondents who used separate sterilization and aerarion equipment due 

to small number Cn = 6). 

.. 
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With the exception of the 6 respondents 
who reported using separate units for EtO 
sterilization and aeration, all of the EtO 
and HPGP sterilization systems used in 
hospitals were automated closed-system 
processes which, under normal operating 
conditions and proper maintenance, repre­
sent minimal exposure risk to healthcare 
workers. Our survey did not ask respond­
ents whether or not there were any equip­
ment malfunctions in the recent past that 
activated alarms or resulted in acute health 
problems, whether or not environmental 
monitoring had been conducted for HPGP 
sterilizers, and information about the per­
formance and maintenance of LEV sys­
tems. This information should be included 
in future studies. 
Our survey showed that more than twice 
as many respondents reported using 
H PGP vs EtO sterilizers. This was not 
unexpected considering the regulatory 
constraints for EtO, coupled with sterile 
processing advantages of HPGP <much 
shorter processing times and harmless 
by-products including water vapor and 
oxygen). Operational advantages of HPGP 
were borne out in the data - respondents 
using HPGP sterilizers processed a much 
greater number of loads and spent more 
days per week sterilizing than those using 
EtO sterilizers. 
Precautionary practices primarily focused 
on EtO because OSHA and EPA have regu­
lations specifying the types of equipment 
and procedures that are needed to mini­
mize worker exposure and ambient work­
place EtO levels (3, 14). Most respondents 
sterilizing with EtO used single chamber 
units that employed single use cartridg­
es which are considered "safer" systems 
relative to minimizing potential EtO expo­
sure risk. Most respondents also reported 
that a continuous EtO air monitor was pre­
sent near the sterilizer to warn of high EtO 
levels in the event of a leak or equipment 
problem, and that (operational) LEV was 
present above the sterilizer door to remove 
fugitive EtO emissions. Additionally, two­
thirds of the relatively few respondents 
who operated EtO sterilizers with com­
pressed gas cylinders reported that the 
cylinders were in a different room than the 
sterilizer, which is a recommended prac­
tice to minimize worker exposure in the 
event a leak occurs in the gas line, valves 
or connections. Nearly all respondents us­
ing EtO sterilizers were trained, certified, 
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Table 4: Administrative and Engineering Controls For Single Chamber EtO Sterilizers 

Administrative and Engineering Controls 
% of Respondents 

D 
Yes No I don't know 

Operational LEV above sterilizer door 114* 74 7 19 

Continuous monitor located near sterilizer that provides warning 113* 88 6 6 when EtO leaks occur 

Gas cylinder located in different room than sterilizer 19t 63 37 -

LEV= local exhaust ventilation; EtO =ethylene oxide 
• Number of respondents varied for individual items (i.e., number of eligible respondents less number who elected not to answer) 

t Respondents who reponed gas cylinders as the source for single chamber EtO sterilizers 

and aware of OSHA procedures, and stated 
that their employer had standard steriliza­
tion procedures. 
As noted earlier, 6 respondents (5%) re­
ported using separate units for EtO ster­
ilization a nd aeration, which is not in 
compliance with EPA's single chamber 
mandate. The problem with this type of 
equipment is the potential for relatively 
high EtO levels that typically occur during 
the transfer of (off-gassing) loads from the 
sterilizer to the aerator. Although use of 
precautionary practices focused on EtO, 
practices which may increase HPGP ex­
posure risk included lack of safe handling 
training and employee-reported standard 
procedures. 
According to the OSHA ethylene oxide 
standard (29CFR 1910.1047) employers 
must perform initial exposure monitoring 
of workers, and periodic exposure moni­
toring if either 8-hour exposures are at or 
above the action level or short-term ex­
posures are at or above the 15 minute ex­
cursion limit. Additionally, employers are 
required to have a medical surveillance 
program for workers who are or may be 
exposed to EtO at or above the action level 
for at least 30 days a year. Some respond­
ents reported that the ir employer conduct­
ed exposure monitoring during the past 
12 months; however, most reported that 
it had not been done or they did not know 
if it had. A small proportion of respond­
ents reported that medical monitoring 
was provided by employers but they did 
not participate in the program; most re­
ported that their employer did not have 
a medical surveillance program or they 
did not know if one was available. We did 
not ask respondents why exposure moni­
toring was not conducted or why medical 

monitoring was not provided. It is unclear 
whether employers did not have a medical 
surveillance program because EtO levels 
were below the action level or were not in 
compliance with the standard. 
Limitations of the study need to be consid­
ered when interpreting survey findings. 
The survey was targeted to professional 
practice organizations whose members 
are likely to use or come in contact with 
the chemical agents under investigation. 
Response rate could not be calculated be­
cause the survey invitation specified the 
specific chemical agents under study; it is 
not known who decided not to participate 
because they did not use any of the chemi­
cals and therefore were ineligible, versus 
those who used them but decided not to 
participate for other reasons. Because the 
survey was not a probability sample, the 
findings and conclusions are not general­
izable to all healthcare workers who steri­
lize using HPGP or EtOs but are limited to 
healthcare workers who participated. Ad­
ditionally, the delivery of and response to 
the survey was conducted electronically, 
limiting respondents to those who have 
e-mail and Internet access. Survey data 
are self-reported and responses were not 
confirmed via observation, records or oth­
er means. [nformation on use of specific 
exposure controls, and medical and expo­
sure monitoring were lacking for respond­
ents who used separate EtO sterilization 
and aeration units, albeit only reported by 
6 respondents. Information on reasons for 
absence of exposure and medical monitor­
ing was not collected and should be evalu­
ated in future studies. 
In conclusion, although the survey does 
not represent all healthcare workers who 
sterilize with HPGP and EtO, the survey 

provides valuable information on current 
use and precautionary practices used to 
minimize exposures in hospitals. Sur­
vey findings show: 1) use of precaution­
ary practices for EtO and HPGP steriliza­
tion processes was good but not universal; 
2) a few separate EtO sterilization and aer­
ation units were still in use one year after 
EPA mandated switching to single cham­
ber units; and 3) EtO use appears to have 
diminished in favor ofHPGP which affords 
higher throughput and minimal regulatory 
constraints. • 
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