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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage des Abgeordneten Dr. Manuel Kiper
und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 13/791 —

Umwelt- und sozialvertréagliche Technik (1):
Plasmasterilisation im Krankenhaus

Die Gassterilisation von Instrumenten, von Narkose- und Operatonszu-
behor birgt durch das dabei eingesetzte Ethylenoxid bzw. Formaldehyd
ein grofles gesundheitliches Risiko fur die Beschaftigten. Im Marz 1991
trat die TRGS 513 ,Begasung mit Ethylenoxid und Formaldehyd in Gas-
Sterilisatoren mit einem Nutzraum bis 1000 kdm und zur Desinfektion
mit Formaldehyd in Begasungsanlagen in medizinischen und sonstigen
Bereichen” in Kraft. Damit wurde der Betrieb dieser Anlagen an eine
gesonderte Erlaubnis der zustdndigen Beh6rden und den Nachweis von
Befahigungsscheininhabern gebunden. Untersuchungen der Ge-
meindeunfallversicherungsverbédnde (GUV) zeigten zwar, daf die
.bestehenden Arbeitsschutzgrenzwerte beim ordnungsgeméafen Be-
trieb in Kklinischen Sterilisationsanlagen sicher eingehalten werden”.
(R. Schmutnig, Auswirkungen der TRGS 513 auf die Krankenhaussterili-
sation mit Formaldehyd und Ethylenoxid, in: Referate der 17. Sicher-
heitsfachtagung Krankenhaus '92 [G. Seetzen Hrsg.], Hannover 1992,
S. 92 bis 101, hier S. 98) Das Sterilgut mu8 allerdings tber ldngere Zeit
im Automaten abgasen, damit bei der Herausnahme die bestehenden
Grenzwerte nicht Gberschritten werden. Werden unbedingt bendétigte
Teile vorzeitig entnommen, kénnen die Beschéftigten erhéhten Gas-
mengen exponiert sein. Nach Auffassung der Bundesanstalt fir Arbeits-
schutz (BAU) ist ,in Desorptionskammern, die bei 50 bis 60° C betrieben
werden, zumeist eine Behandlung von einigen Stunden ausreichend”.
(Ethylenoxid im medizinischen Bereich, Schriftenreihe der Bundesan-
stalt far Arbeitsschutz GA 19, Dortmund 1991, S. 7. s.a. Hessische
Arbeitsgemeinschaft fiir Gesundheitserziehung [Hrsg.] Gefahrstoff
Ethylenoxid, Wiesbaden 1992)

In einer gemeinsamen Schwerpunktaktion der Staatlichen Gewerbe-
aufsichtsamter in Hessen, der Zentralstelle fiir Arbeitsschutz in der
Hessischen Landesanstalt fiir Umwelt und des Landesgewerbearztes im
Hessischen Ministerium fiir Frauen, Arbeit und Sozialordnung wurde
die Ethylenoxidexposition in den Sterilisationsabteilungen von zehn
Krankenhédusern ermittelt. Die Untersuchungen ergaben, dai 70 % der
Krankenhéuser die Sterilisationsanlagen ohne Genehmigung nach der
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Gefahrstoffverordnung betrieben. Die Befunde bei den Beschaftigten
verdeutlichten dartiber hinaus das allergene und gentoxische Potential
von Ethylenoxid. Zwar wurde in keinem der Krankenhduser die nach
Gefahrstoffverordnung zuléssige Technische Richtkonzentration liber-
schritten, bei tiber 10 % der Beschaftigten kam es dennoch zu einer
Uberschreitung des Expositionsaquivalentes fir krebserzeugende
Arbeitsstoffe (EKA) im Blut (Hessische Arbeitsgemeinschaft fiir Gesund-
heitserziehung, Gefahrstoff Ethylenoxid, Wiesbaden 1992, S. 48f.; Hes-
sisches Ministerium fiir Frauen, Arbeit und Sozialordnung und
Hessische Landesanstalt fir Umwelt, Gesundheitsgefahrdung durch
Ethylenoxid in Sterilisierbetrieben, Wiesbaden 1992).

Als gefahrlose und umweltfreundliche Alternative wurde inzwischen die
Plasmasterilisation entwickelt. Dieses neue Verfahren fiir die Sterilisa-
tion von thermolabilen Instrumenten (fiir die also die Dampf{sterilisation
nicht moglich ist) arbeitet auf der Wirkstoffbasis von Wasserstoffpero-
xid-Plasma. Dabei wird in der hoch evakuierten Sterilisierkammer und
bei Raumtemperatur hochkonzentriertes Wasserstoffperoxid bis zu
einem Druck von 11 mbar verdampft. Nach einer Diffusionsphase und
Absenken des Kammerdrucks wird mittels Hochfrequenz das Wasser-
stoffperoxid ionisiert, d. h. in hochreaktives Gasplasma tberfiihrt. Nach
zehn Minuten Einwirkzeit wird das Plasma durch fraktionierte Luftspi-
lung und Aktivkohlefiltration schadlos entfernt. Dieses Verfahren lauft
in den USA seit 1991 bereits im taglichen Einsatz. Die Hygieniker des
Klinikums in Kiel und an der FU Berlin begutachteten das Verfahren
positiv (K. O. Gundermann u. H. Riiden, Gutachten tiber die Wirksam-
keit des Plasmasterilisators STERRAD R der Firma Johnson & Johnson
Medical GmbH, Kiel, 14. Februar 1992). Bei blind endenden Gro8instru-
menten scheint das Verfahren aber nicht geeignet (P6. Mecke, Wasser-
stoffperoxid-Plasma — ein interessantes mikrobiozides Prinzip, Hyg. +
Med. 17 [1992], S. 537 bis 543). Nach Mitteilung der Deutschen Gesell-
schaft fur Krankenhaushygiene sei es allerdings ,nach dem derzeitigen
Wissensstand und der rechtlichen Situation nicht vertretbar, das Verfah-
ren bereits in der Praxis einzusetzen”. (Mitteilung der DGKH tber den
Einsatz von ,Plasmasterilisatoren” im Krankenhaus, Hyg. + Med. 17
[1992], S. 452 und Hyg. + Med. 18 [19931.], S. 184). Hingegen hat seit
1992 das Hygieneinstitut der Universitat Heidelberg positive Erfahrun-
gen mit der Plasmasterilisation gesammelt. Danach handele es sich bei
dem Verfahren ,um ein sicheres, zuverlassiges, umwelt- und
anwenderfreundliches Verfahren, das trotz der noch nicht abgeschlosse-
nen Diskussion tber die biologische Wirksamkeitsprifung und Verwen-
dung von Diffusionsverstdarkern bereits in der derzeitigen Phase als
Alternative zu den gangigen Gassterilisationsverfahren angesehen wer-
den kann" (H. K. Geiss, Plasmasterilisation als Alternative zur Sterilisa-
tion mit Ethylenoxid oder Formaldehyd — ein Erfahrungsbericht, in:
21. Sicherheitsfachtagung Krankenhaus ‘94, [G. Seetzen Hrsg.] Medizi-
nische Hochschule Hannover, 1994, S. 53 bis 59).

1. Wie beurteilt die Bundesregierung im Hinblick auf den Schutz der
Umwelt und den Arbeitsschutz die bliche Gassterilisation im Ge-
sundheitswesen mit Formaldehyd bzw. Ethylenoxid?

In bestimmten Féllen kann auf die Sterilisation mit Gasen nicht
verzichtet werden. Es bestehen Regelungen zum Schutz der
Umwelt und zum Arbeitsschutz. Diese Regelungen werden fiir
ausreichend gehalten.

2. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, daf das neu entwickelte
Verfahren der Plasmasterilisation gegeniiber den bisherigen Verfah-
ren der Gassterilisation hitzeempfindlicher medizinischer Instru-
mente in Hinblick auf den Einsatz von Gefahrstoffen und unter
allgemeinen Arbeitsschutzgesichtspunkten ungefahrlicher ist?

Die Bundesregierung kann dazu noch keine abschlieBende Stel-
lung beziehen, da noch nicht geniigend Erkenntnismaterial fiir
einen Vergleich der Plasmasterilisation mit der Gassterilisation
vorliegt.

3. Teilt die Bundesregierung die Auffassung der Deutschen Gesell-
schaft fir Krankenhaushygiene, dal ,nach dem derzeitigen Wis-
sensstand und der rechtlichen Situation” es nicht vertretbar sei, ,das
Verfahren bereits in der Praxis einzusetzen” (Hyg. + Med. 17 [1992],
S. 452 und 18 [1993], S. 184)?

Siehe Antwort zu Frage 2.
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4. Wie beurteilt die Bundesregierung die Praxiserfahrungen mit der
Plasmasterilisation, wie sie z.B. seit 1992 vom Hygieneinstitut der
Universitdt Heidelberg gesammelt worden sind?

In der Kiirze der fiir die Beantwortung zur Verfiigung stehenden
Zeit kann diese komplexe Frage von der Bundesregierung nicht
beurteilt werden, zumal eine solche Beurteilung im Zusammen-
hang mit anderem Erkenntnismaterial zu sehen ist.

5. Teilt die Bundesregierung die Auffassung der Heidelberger Hygieni-
ker, bei der Plasmasterilisation handele es sich ,um ein sicheres,
zuverldssiges, umwelt- und anwenderfreundliches Verfahren”, das
.als Alternative zu den gangigen Gassterilisationsverfahren ange-
sehen werden kann" (H. K. Geiss, Sicherheitsfachtagung '94, Medi-
zinische Hochschule Hannover, 1994, Tagungsband S. 59)?

Siehe Antwort zu den Fragen 2 und 4.

6. Wie haben sich bislang die obersten Bundesbehérden und insbeson-
dere die Hygienekommission im ehemaligen Bundesgesundheitsamt
bzw. den Nachfolgeeinrichtungen zur Plasmasterilisation als Alter-
native zu herkémmlichen Gassterilisationsverfahren geduBert?

Von der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene
(DGKH) wurde unter Mitarbeit der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene eine Stellungnahme erarbeitet (Hyg. Med. 20. Jahrgang
1995, Heft 1, S. 52). In dieser Stellungnahme wird wie folgt
zusammengefaBt:

sNach dem derzeitigen Erkenntnisstand distanziert sich der Vor-
stand der DGKH von der Behauptung, wonach ,die Plasmasterili-
sation eine Alternative zu anderen Sterilisationsverfahren” dar-
stellt und womit impliziert wird, daB diese generell ersetzbar sind.
Vielmehr kann nur jeweils an spezifischen, detailliert beschriebe-
nen Instrumenten geklart werden, in welchen Sterilisationsver-
fahren diese sterilisierbar sind. Daher muB} eine detaillierte Posi-
tiv- und Negativliste vorgelegt werden, wofur die Herstellerfirma
die Verantwortung tragt.”

7. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, daB in Anbetracht der
Verfligbarkeit einer gefahrloseren Alternative gemdlBl den Bestim-
mungen der Gefahrstoffverordnung Kliniken und andere Einrichtun-
gen gehalten sind, den Einsatz von Gassterilisatoren aufzugeben
und durch Plasmasterilisation zu ersetzen?

Die Gassterilisation kann erst dann durch andere Sterilisations-
arten ersetzt werden, wenn solche ausreichend erprobt sind und
feststeht, daB diese unter den gegebenen Bedingungen gleiche
Ergebnisse liefern.

8. Welche MaBnahmen hat die Bundesregierung bislang ergriffen, um
die Gefahren der Gassterilisation mit Formaldehyd bzw. Ethylenoxid
uberfliissig zu machen?
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Im Zusammenhang mit der Antwort zu Frage 6 hangt eine mdg-
liche zukinftige teilweise Ablosung von Gassterilisationsverfah-
ren von den Ergebnissen der weiteren Untersuchungen zur Plas-
masterilisation und den diesbeziiglichen Vorgaben der Hersteller
ab. Es liegt beim Hersteller anzugeben, mit welchen Sterilisa-
tionsverfahren eine den Anforderungen entsprechende Sterilisa-
tion seiner Produkte moglich ist.
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