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BG/BIA-Empfehlungen zur Uberwachung von Arbeitsbereichen
Desinfektion von Endoskopen und anderen Instrumenten
Stand: Januar 2002

1 Anwendungsbereich

Die BG/BIA-Empfehlungen geben Kriterien an fiir die dauerhaft sichere Einhaltung von
Grenzwerten und damit fiir den Verzicht auf Kontrollmessungen nach TRGS 402 [1] in Arbeits-
bereichen von Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung einschlieBlich Schulungs-
stdtten, in denen Endoskope und/oder andere Instrumente desinfiziert werden.

Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung im Sinne dieser BG/BIA-Empfehlungen
und der TRGS 525 [2] sind Unternehmen bzw. Teile von Unternehmen, deren Beschéftigte
bestimmungsgemal

— Menschen stationdr oder ambulant medizinisch untersuchen, behandeln oder pflegen

— Korpergewebe, -fliissigkeiten und -ausscheidungen von Menschen untersuchen und entsorgen
— Rettungs- und Krankentransporte ausfiihren

— Hauskrankenpflege durchfiihren

— gesundheitsdienstliche Tétigkeiten in Apotheken ausfiihren.

2 Arbeitsverfahren/Titigkeit

Die Desinfektion von medizinischen Instrumenten erfolgt entsprechend der Vielzahl unterschied-
licher Instrumente nach verschiedenen

— manuellen oder
— maschinellen,
— chemischen oder auch

— chemothermischen Verfahren [3].

Endoskope sind relativ grof3e Instrumente, z. B. zur Untersuchung des Magen/Darm-Bereiches,
die nach der Untersuchung regelméBig gereinigt und desinfiziert werden miissen und bei deren
Desinfektion die Beschéftigten immer wieder iiber Beeintrachtigungen klagen. Die Arbeits-
verfahren der Endoskopdesinfektion konnen als worst-case-Fall der Instrumentendesinfektion
angesehen werden. Die Beschiftigten in den im Rahmen dieser Empfehlungen untersuchten
Arbeitsplétze (Endoskopien) haben folgende Tétigkeiten durchzufiihren:

1. Vorbereitung des Patienten

2. Assistenz bei der endoskopischen Untersuchung
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3. Aufbereitung der Endoskope, der Instrumente und des Zubehdrs

4. Desinfektion der Arbeitsflachen.

Die Aufbereitung stellt die expositionsbestimmende Tétigkeit dar. Sie erfolgt in der Regel in
einem vom Untersuchungsbereich getrennten Raum. Die Aufenthaltsdauer der Beschiftigten im
Aufbereitungsraum betrédgt ca. 5 Minuten pro Untersuchung/Aufbereitung. Die Vorbereitung
und Untersuchung eines Patienten nimmt {iblicherweise 15-30 Minuten in Anspruch.

Reinigung und Desinfektion konnen ausschlieBlich manuell (vorbereitende Aufbereitung und
Desinfektion) oder manuell (vorbereitende Aufbereitung) und maschinell (Desinfektion) erfolgen.
Grundsétzlich durchlauft ein Endoskop nach der Untersuchung folgende Arbeitsschritte:

1. Abwischen des Endoskops

2. Durchspiilen des Luft/Wasser-Kanals und des Absaugkanals im Endoskop am Untersuchungs-
platz

Reinigen des Biopsie- und Instrumentierkanals mit einer kleinen Biirste
Dichtigkeitstest

Einlegen in Desinfektionsldsung

A

Desinfektion a) manuell, b) halbautomatisch, c¢) vollautomatisch

a manuelles Einspiilen der Desinfektionsldsung in die Hohlrdume und statische chemische
Desinfektion

b Anschluss an die Spiilschlduche eines Halbautomaten und zirkulierende Durchspiilung
(chemische Desinfektion)

¢ Anschluss an die Spiilschlduche der Spiilmaschine und vollautomatischer chemisch-
thermischer Desinfektionsvorgang

7. Klarspiilen des Endoskops mit Wasser

8. Trocknen oder direkte Wiederverwendung am néchsten Patienten.

Die verwendeten Instrumente (z. B. Biopsiezangen) und das Zubehor (z. B. Mundstiick, Spriih-
kopf, Reinigungsbiirste) werden in eine Desinfektionslosung (Desinfektionswanne oder Ultra-
schallwanne) eingelegt. Diese Teile sind in der Regel in ausreichender Zahl vorhanden und
konnen meist bis zum Ende der Schicht in der Losung verbleiben. Danach werden die Teile mit
Wasser klargespiilt. Manchmal wird ein Teil des Zubehors zusammen mit dem Endoskop in der
Spiilmaschine desinfiziert und klargespiilt. Die Instrumente und das Zubehor werden dann noch
getrocknet und verpackt.

Die Oberflachen im Arbeitsbereich werden durch das Pflegepersonal in der Regel am Ende der
Schicht, bei grober Verunreinigung auch nach der jeweiligen Untersuchung desinfiziert. Dabei
konnen auch aldehydische Desinfektionsmittel verwendet werden.
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3 Gefahrstoffexposition

Bei der Instrumentendesinfektion kommen als Wirkstoffe insbesondere zur Verwendung;:
— Aldehyde (Formaldehyd, Glutaraldehyd, etc.)

— Phenolderivate

— Biguanide

— Alkylamine/Alkylderivate

— Alkohole (Ethanol, Propanole)

— Quartdre Ammoniumverbindungen.

Die in der Literatur veroffentlichten Expositionsdaten (vgl. Anhang dieser BG/BIA-Empfeh-
lungen) zeigen, dass die luftgetragene Gefahrstoftbelastung zum weit iiberwiegenden Teil durch
die Aldehyde verursacht wird. Daher wurde bei einer messtechnischen Schwerpunktaktion in
Arbeitsbereichen der Instrumentendesinfektion besonderer Wert auf die Aldehyd-Belastung in
der Luft gelegt. Die Ergebnisse der Messungen lassen den Schluss zu, dass bei der Desinfektion
von Instrumenten einschlieflich Endoskopen in Aufbereitungsmaschinen (Spiilmaschinen) die
Luftgrenzwerte fiir Glutaraldehyd und Formaldehyd dauerhaft sicher eingehalten werden (siche
Anhang, Tabelle 4 und 5).

4 Befund

Auf Grund der vorliegenden Messwerte zur Expositionssituation kann fiir die Desinfektion von
Endoskopen und anderen (vergleichbaren oder kleineren) Instrumenten von einer dauerhaft
sicheren Einhaltung der Luftgrenzwerte sowie des Bewertungsindex fiir das Stoffgemisch nach
TRGS 403 [4] ausgegangen werden, wenn die nachfolgend unter Abschnitt ,,Anforderungen*
aufgefiihrten Bedingungen eingehalten werden.

In Rdumen, in denen Endoskope oder andere Instrumente desinfiziert werden, ist im Rahmen
der Arbeitsbereichsanalyse zu priifen, ob die folgenden stoffspezifischen, technischen und orga-
nisatorischen Maflnahmen durchgefiihrt worden sind.

Bei der manuellen Desinfektion von Instrumenten und Endoskopen muss mit einer Uberschrei-
tung der Kurzzeitwerte (siche Anhang, Tabelle 9) gerechnet werden.
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5 Anforderungen

5.1 Ermittlungspflicht

Es sind arbeitsplatzbezogen zu erfassen:
— alle expositionsrelevanten Arbeitsstoffe
— alle expositionsrelevanten Geréte, Tatigkeiten, Verfahrensweisen und Liiftungseinrichtungen

— alle im Arbeitsbereich titigen Personen.

Es ist sicherzustellen, dass an allen Arbeitspldtzen, an denen Instrumente offen mit aldehyd-
haltigen Desinfektionsmitteln behandelt werden, diejenigen Produkte eingesetzt werden, die bei
ausreichender Wirkung am Instrument die Beschiftigten am geringsten belasten.

5.2 Technische Mafinahmen

Folgende technische MaBnahmen miissen erfiillt sein:
— Aufbereitung der Endoskope und anderer Instrumente in Spiilmaschinen

— Verwendung von verschlieBbaren Desinfektionsmittelbehéltern zur Nassablage.

Sind Raumlufttechnische Anlagen (RLT-Anlagen) vorhanden, sind sie auch wéhrend der Des-
infektionsarbeiten zu nutzen.

5.3 Organisatorische MaBlnahmen

Es ist sicherzustellen, dass die Desinfektionsmittel mit fliichtigen Wirkstoffen in moglichst
geringen Konzentrationen dosiert werden, da die Luftbelastung unmittelbar von der Stoffkon-
zentration in der Anwendungslosung abhéngt. Ebenso muss eine Pfiitzenbildung vermieden
werden, um eine Verdunstung zu vermeiden; jede Art von Spriihdesinfektion ist auszuschliessen.
VerschlieBbare Desinfektionsmittelbehdltnisse sind verschlossen zu halten und nur fiir den
Gebrauch zu 6ffnen. Arbeitnehmer, die Instrumente desinfizieren, sind anhand der Betriebs-
anweisungen regelmifBig mindestens einmal jéhrlich miindlich und arbeitsplatzbezogen zu unter-
weisen. Der Inhalt der Betriebsanweisungen ist regelméBig zu aktualisieren.

6 Anwendungshinweise

— Diese BG/BIA-Empfehlungen geben dem Arbeitgeber praxisgerechte Hinweise dazu, wie er
der Uberwachungspflicht nach § 18 der Gefahrstoffverordnung nachkommen kann.

— Die Giiltigkeit der Anwendungsvoraussetzungen dieser Empfehlungen ist in jdhrlichem
Abstand zu iiberpriifen und zu dokumentieren. Hierzu z&hlt u. a. die Priifung der unverénderten
Giiltigkeit dieser Empfehlungen. Die Uberpriifung kann im Rahmen der Gefihrdungsbeur-
teilung nach § 5 Arbeitsschutzgesetz erfolgen.
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— Bei Anwendung dieser BG/BIA-Empfehlungen bleiben andere Anforderungen der Gefahr-

stoffverordnung, insbesondere die Ermittlungspflichten (§ 16 GefStoffV [5]), Teile der
Uberwachungspflichten nach § 18 GefStoffV (z. B. die Gesamtbeurteilung der Exposition
bei wechselnden Tatigkeiten der Arbeitnehmer innerhalb einer Schicht oder bei unterschied-
lichen Tétigkeiten mit verschiedenen Gefahrstoffen in verschiedenen Arbeitsbereichen), die
Verpflichtung zur Beachtung der Rangfolge der SchutzmafBnahmen (§ 19 GefStoffV) sowie
die Verpflichtung zur Erstellung von Betriebsanweisungen und zur regelmifligen Unter-
weisung der Beschiftigten (§ 20 GefStoffV) bestehen.

7 Uberpriifung

Diese BG/BIA-Empfehlungen wurden im Januar 2001 verabschiedet. Sie werden in jahrlichen
Abstinden iiberpriift. Sollten Anderungen notwendig werden, insbesondere hinsichtlich even-
tueller Grenzwertabsenkungen, werden diese veroffentlicht.
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Anhang

Gefahrstoffbelastung bei der Desinfektion von Endoskopen und
anderen Instrumenten

1 Zusitzliche Angaben zum Verfahren

Unter Instrumentendesinfektion versteht man die nach Gebrauch erfolgende Behandlung von
Instrumenten und Geriteteilen zur Eliminierung von Infektionserregern. In der Regel handelt
es sich um chirurgisches Instrumentarium, Andsthesiematerial oder Gerdtschaften wie z. B.
Endoskope. Es werden gepriifte und anerkannte Desinfektionsmittel und -verfahren nach der
Liste des Robert-Koch-Institutes bzw. nach der Desinfektionsmittelliste der Deutschen Gesell-
schaft fiir Hygiene und Mikrobiologie — DGHM [1] eingesetzt. Man unterscheidet zwischen
manueller Desinfektion und maschinellen chemothermischen Desinfektionsverfahren. Zum Teil
benotigen die Instrumente vor der maschinellen Aufbereitung eine manuelle Vorbehandlung.

Zu den manuellen Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten zéhlen das &uBerliche Abwischen
des Instrumentes mit Desinfektionsldsung, das Durchspiilen und Reinigen von Hohlrdumen
und Kanélen zum Teil mit Biirsten sowie die Herstellung von Gebrauchsldsungen und das
anschlielende Einlegen in Desinfektionsmittellosung in Becken (Tauchverfahren). Auch bei der
Nassentsorgung im Operationssaal (OP) oder auf den Stationen werden Instrumente in Becken
mit Desinfektionsmittellosung eingelegt. Manuelle Desinfektionsarbeiten werden jeweils nur
kurzzeitig, im Bereich der Endoskopie beispielsweise alle 30 Minuten fiir etwa 4-5 Minuten
durchgefiihrt.

Unter maschineller Aufbereitung ist die Desinfektion und Reinigung in einem geschlossenen
Geriét zu verstehen. Im Allgemeinen werden maschinelle chemothermische Desinfektionsver-
fahren eingesetzt, bei denen die Instrumente bei 55-60 °C in speziellen Automaten behandelt
werden. Die Desinfektion der Leitungssysteme von Dialysemaschinen ist in den meisten Féllen
ebenfalls als ein solches Verfahren anzusehen.

Tabelle 1 enthilt eine Liste der fiir Instrumentendesinfektionsmittel typischen Wirkstoffe mit
zugehorigen Angaben zum Sattigungsdampfdruck, der Geruchsschwelle sowie Luftgrenzwerten und
Einstufungen. Von den genannten Wirkstoffen sind die Verbindungen Benzalkoniumchlorid,
Natriumhydroxid und Glucoprotamin nicht fliichtig. Die iibrigen Wirkstoffe konnen dampfformig
auf die Atemwege einwirken. Gefdhrdungen bestehen dariiber hinaus bei unmittelbarem Haut-
kontakt mit den Losungen oder bei Verfahren mit Aerosolbildung.

Da die BG/BIA-Empfehlungen die Einhaltung von Luftgrenzwerten unterstiitzen, werden im
Folgenden iiberwiegend nur die Desinfektionsmittelwirkstoffe betrachtet, die iiber einen Luft-
grenzwert verfligen.
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Tabelle 1:  Typische Wirkstoffe in Instrumentendesinfektionsmitteln
Wirkstoff CAS Sittigungsdampf- | Luftgrenzwerte ® | Bemer-
druck bei [mg/m’] kungen
20°C [Pa]®
Schicht- | Kurz-
mittel- | zeit-
wert wert
Formaldehyd 50-00-0 |- 0,62 [=1= |H;Y;K3
Glutaraldehyd 111-30-8 86,8 042 |=1= |Y
Glyoxal 107-22-2 |28924 - -
Benzalkoniumchlorid 8001-54-5 |- - -
2-Phenyl-phenol 90-43-7 |- - -
4-Chlor-3-methyl-phenol 59-50-7 |- - -
Methanol 67-56-1 |12695 260 H
Ethanol 64-17-5 | 4936 1900 -
1-Propanol 71-23-8 1905 - -
2-Propanol 67-63-0 4107 500 4 Y
Natriumhydroxid 1310-73-2 0 2E |=1= |-
Succindialdehyd 638-37-9 - -
Glucoprotamin 147600-91-7 - -
Wasserstoffperoxid 7722-84-1 14 |=1= |-
Essigsdure 64-19-77 25 =1= |-
Peressigséure 79-21-0 |- - - -

(1) Registriernummer des ,,Chemical Abstract Service*
(2) MAK bzw. TRK/Kurzzeitwertkategorie nach TRGS 900, Stand 02/2000
(3) Berufsgenossenschaftliche Regeln fiir Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit: Desinfek-

tionsarbeiten im Gesundheitsdienst (BGR 206, frither ZH 1/31). Carl Heymanns, K6ln 1999
E Einatembare Staubfraktion

K3 Krebsverdédchtig nach Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG

H Hautresorptiv, TRGS 900
Y ein Risiko der Fruchtschidigung braucht bei Einhaltung der MAK und des BAT nicht
befiirchtet zu werden, TRGS 900
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2 Informationen aus der Literatur

2.1 Allgemeine Angaben zur Literatur

Fiir den Zeitraum etwa ab 1980 wurde eine Literaturrecherche in den Datenbanken DIMDI
(SOMED, MEDLINE, EMBASE, TOXLINE, RTECS), STN-International (CAS, CHEMLIST,
DECHEMA), FIZ-Technik (DOMA, DITR, BAUL) und der Zentralen Stoff- und Produktdaten-
bank des Hauptverbandes der gewerblichen Berufsgenossenschaften durchgefiihrt. Zuséatzlich
wurden die toxikologisch-arbeitsmedizinischen Begriindungen von MAK-Werten [2] fiir die Aus-
wertung herangezogen.

Der Grofiteil der Verdffentlichungen stammt aus England und Schweden und bezieht sich auf
die Anwendung von Glutaraldehyd in der Endoskopie. In England verwenden 98,6 % der Kran-
kenhduser Glutaraldehyd bzw. Produkte, die Glutaraldehyd enthalten, zur Desinfektion von
Endoskopen. Auch in Schweden und Australien sind 1 bis 2 %ige wassrige Glutaraldehyd-
16sungen das gebriuchlichste Instrumentendesinfektionsmittel.

Veroffentlichungen zur Exposition bei der Instrumentendesinfektion in Arzt- und Zahnarzt-
praxen konnten in der Recherche nur bei [3] nachgewiesen werden.

Von den Wirkstoffen mit Luftgrenzwerten (MAK) weisen nur die toxikologisch-arbeitsmedizini-
schen Begriindungen fiir Glutaraldehyd Untersuchungen im Gesundheitsdienst auf.

In der Literatur liegen keine Messergebnisse fiir die leicht fliichtigen Inhaltsstoffe 2-Propanol,
Ethanol und Methanol vor, obwohl fiir diese Stoffe MAK-Werte existieren. Auf Grund der
hohen Luftgrenzwerte und der eingesetzten Konzentrationen sind fiir diese Stoffe jedoch keine
Grenzwertiiberschreitungen anzunehmen [29].

Veroffentlichungen zur Exposition bei der Desinfektion von Leitungssystemen von Dialyse-
gerdten liegen ebenfalls nicht vor. Einige Autoren aus den USA [4, 5] machen Angaben zur
Exposition gegeniiber Formaldehyd bei Verfahren der Aufbereitung zur Wiederverwendung von
Dialysefiltern. Fiir die Beurteilung von Instrumentendesinfektionsarbeitspldtzen ist dies jedoch
ohne Bedeutung, da in Deutschland kein anerkanntes Verfahren zur Wiederverwendung von
Dialysefiltern existiert.

2.2 Epidemiologie
2.2.1 Allgemeines

Epidemiologische Studien belegen, dass gesundheitliche Beeintrachtigungen und Erkrankungen
bei Beschiftigten, die Umgang mit Instrumentendesinfektionsmitteln haben, auftreten konnen.
Es konnen Reizungen und Verdtzungen sowie allergische und toxische Haut- und Atemwegs-
erkrankungen auftreten. Im Vordergrund der dokumentierten Beeintrachtigungen stehen Haut-
erkrankungen. Die Untersuchungen beziehen sich fast ausschlieBlich auf aldehydische Wirkstoffe.
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Beziiglich der Héaufigkeit des Auftretens von Symptomen fanden Ellett et al. [6], dass 22 % der
Beschiftigten aus einem Untersuchungskollektiv von 4001 Personen aus dem Bereich der
Endoskopie gesundheitliche Beeintrachtigungen aufwiesen. Insbesondere bei Personen, die
bereits langer als 5 Jahre tétig waren, traten hiufiger gesundheitliche Beschwerden auf. In einer
Studie von McAdam et al. [7], in die insgesamt 144 Endoskopieeinrichtungen einbezogen waren,
wurde eine hohe Verbreitung der Sensibilisierung gegeniiber Aldehyden in Desinfektionsmitteln
festgestellt. In 79 % der Einrichtungen war mindestens ein Beschéftigter sensibilisiert, bei 20 %
der Einrichtungen mehr als die Hélfte. Als weitere Symptome folgten in abnehmender Haufig-
keit Kopfschmerzen, Entziindung der Nasenschleimhaut, Bindehautentziindung und Dermatitis.
Eine Korrelation zur Art der Liiftung bzw. Absaugung oder dem Typ des Desinfektionsmittels
konnten die Autoren nicht feststellen.

Bei drei Angestellten einer Klinik traten nach 3 Wochen beruflichen Umganges mit Hautkontakt
mit Desinfektionsmitteln, die u. a. Formaldehyd, Glutaraldehyd und Glyoxal enthielten, Hand-
ekzeme auf. Bei einer der Betroffenen befiel die Dermatose auch die Beine und die Fiile. Glyoxal
stellte sich dabei als eines der wesentlichen Allergene heraus [8].

2.2.2 Glutaraldehyd

Im Vordergrund der dokumentierten Erkrankungen stehen Hauterkrankungen und hier ins-
besondere allergische Kontaktdermatitiden [2, 6, 7, 9, 10, 11]. Glutaraldehyd ist in der Euro-
péischen Stoffliste (RL 67/548/EWG) als sensibilisierend durch Hautkontakt und durch Einatmen
eingestuft. Das Auftreten von Kontaktallergien bei Beschéftigten aus dem Gesundheitsdienst,
die Hautkontakt mit wissrigen Glutaraldehydlosungen hatten, ist in zahlreichen Ver6ffent-
lichungen belegt. Als Berufsgruppen sind vor allem Krankenschwestern, zahnérztliche Helfe-
rinnen, Reinigungskréifte und mit der Entwicklung von Rontgenfilmen beschéftigte Personen
betroffen [2]. Es handelt sich dabei vorwiegend um Ekzeme im Bereich der Hinde und Unter-
arme mit einem zum Teil langwierigen Verlauf.

Beachtung verdienen auch Beobachtungen, aus denen hervorgeht, dass auch in gasféormigem
Zustand einwirkendes Glutaraldehyd allergische aerogene Kontaktdermatitiden ,,Air borne contact
dermatitis* auszuldsen vermag, wobei neben Hédnden und Unterarmen auch das Gesicht betroffen
sein kann [2]. Uber die Hiufigkeit von Kontaktallergien gegen Glutaraldehyd liegen folgende
Angaben vor:

Von Kliniken durchgefiihrte Auswertungen des Krankengutes aus den Jahren 1983 bis 1987
bzw. 1990 ergaben, dass bei einem Anteil von 0,2 bis 0,5 % eines Kollektives von 370 bzw. 880
Personen, die gegeniiber Glutaraldehyd exponiert waren, positive Epikutantests auf Glutaral-
dehyd zu verzeichnen waren [2].

Einer Statistik des Informationsverbundes Dermatologischer Kliniken (IVDK) ist zu entnehmen,
dass 117 von 2588 (4,5 %) an verschiedenen Kliniken untersuchte Personen positive Epikutan-
tests zeigten [2]. Uber die klinische Relevanz dieser Tests liegen keine weiterfithrenden Daten
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vor, irritative Reaktionen konnen nicht ausgeschlossen werden. Nach einer Mitteilung der North
American Contact Dermatitis Group lag die Quote in den USA in den Jahren 1990/1991 bei
1,5 % [2].

Dartiber hinaus sind bei Beschéftigten aus dem Krankenhausbereich, die Umgang mit Glutaral-
dehyd haben, Reizungen der Augen [6, 7, 9, 10, 12], Reizungen der oberen Atemwege und
Beeintrachtigungen der Atemfunktion bekannt [2, 6, 7, 9, 10, 12, 13]. Die MAK orientiert sich
an dieser Reizwirkung. Beschrieben sind irritative Wirkungen etwa bei Konzentrationen ab
0,8 mg/m’ [2, 6, 10, 13]. Es ist anzunchmen, dass die Reizwirkung von Glutaraldehyd asthma-
tische Symptome ausldsen kann. Das Auftreten derartiger Symptome bei Beschéftigten in der
Instrumentendesinfektion mit Glutaraldehyd in ungeniigend beliifteten Rdumen ist bekannt.
Resultate spezifischer Allergentests hierzu liegen nicht vor [2, 6, 9].

Zum Teil werden von den Autoren kurzfristige unkontrollierte Konzentrationsspitzen als Aus-
l6ser von Atemwegssymptomen nicht ausgeschlossen [2]: Eine Reihe von Untersuchungen in
Krankenhdusern ergab einen deutlichen Zusammenhang zwischen Reizungen der Augen und
der oberen Luftwege einerseits und der Glutaraldehydkonzentration in der Raumluft oberhalb
von 0,8 mg/m’ andererseits. In einer ersten Studie iiberstiegen sechs von acht der Proben in
unmittelbarer Ndhe der Beschiftigten diesen Wert und neun von elf der Exponierten klagten
iiber Symptome [14]. Ahnliche Zusammenhénge zeigten Untersuchungen in einem weiteren
Krankenhaus, wo 64 % der potenziell exponierten Personen Reizwirkungen angaben und 36 %
aller Messungen eine Glutaraldehydkonzentration im Bereich von 0,8 mg/m® oder bis zum
doppelten Wert anzeigten [15]. Nach Verbesserungen an den Arbeitspldtzen wurden Konzentra-
tionen unterhalb von 0,4 mg/m’ gemessen und die Symptome bei den Beschiftigten traten nicht
mehr auf [16, 17].

Glutaraldehyd ist nach Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG als Stoff eingestuft, der Uber-
empfindlichkeiten am Atemtrakt hervorrufen kann. Allergisch bedingte Bronchialerkrankungen
sind beschrieben [10]. Corrado et al. [18] erbrachten bei Untersuchungen von Beschéftigten, die
in der Endoskopie tdtig waren, mittels Provokationstest erstmalig den Nachweis des Zusam-
menhanges zwischen einer Atemwegserkrankung und Glutaraldehyd als auslosendem Stoff. Die
Autoren schlieBen auf einen im Wesentlichen allergisch bedingten Mechanismus.

Neben den bereits aufgefiihrten Symptomen kénnen auch Kopfschmerzen [6, 7, 10, 12] und
Nasenbluten [13] auftreten.

2.2.3 Peressigsiure

Miiller und Schaffernicht [19] untersuchten die Schidigung der Zdhne und des Zahnfleisches
durch Peressigsdureddmpfe bei Beschéftigten an Desinfektionsarbeitsplidtzen. An 60 % der
Arbeitsplétze lagen die Peressigsdurekonzentrationen in der Atemluft der Beschiftigten unter-
halb von 0,1 mg/m’, an 5 % der Plitze oberhalb von 1 mg/m’. Zahnfleischentziindungen traten
bei Peressigsdure-Exponierten im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant haufiger auf.

10
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2.2.4 Formaldehyd

Bei Hautkontakt mit wéssrigen Formaldehydldsungen konnen allergische Kontaktdermatitiden
auftreten. Formaldehyd ist im Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG als sensibiliserend eingestutft.

Die Schwelle fiir das Auftreten von Augenreizungen und Reizungen der oberen Atemwege bei
Exposition gegeniiber gasformigem Formaldehyd beginnt bei ca. 1,2 mg/m’, bei einzelnen
Individuen eventuell frither [2]. Den toxikologisch-arbeitsmedizinischen Begriindungen zufolge
ergab sich bei Konzentrationen im Bereich von 1,2 bis 3,6 mg/m’ bei Arbeitsplatzuntersuchungen
bisher kein Anhalt fiir Gesundheitsschdden im Sinne chronischer Atemwegserkrankungen und
Sensibilisierungen des Atemtraktes. Die Untersuchungen beriicksichtigten jedoch keine Arbeits-
platze im Gesundheitsdienst, sondern im industriellen Bereich (Kunststofffabrikation, Holz- und
Textilindustrie, Labor). Vereinzelt sind allergische Reaktionen nach Inhalation von Formaldehyd
beschrieben [2].

2.2.5 Ethanol

Fiir Ethanol geben die toxikologisch-arbeitsmedizinischen Begriindungen an, dass Reizerschei-
nungen des Atemtraktes bei Konzentrationen ab ca. 5000 mL/ m® auftreten.

2.3 Inhalative Exposition

Auf Grund der hohen Fliichtigkeit der Aldehyde sind Grenzwertiiberschreitungen grundsétzlich
moglich.

Scobbie et al. [20] bestimmten bei Untersuchungen die Konzentration an Glutaraldehyd, die
sich bei 20 °C iiber einer 2 %igen Glutaraldehydlosung im Gleichgewicht einstellt. Es lieB3 sich
hieraus schlussfolgern, dass die worst-case-Exposition gegeniiber Glutaraldehyd in alkalischer
Losung (aktivierter Glutaraldehyd: pH-Wert von 7-8) im Mittel bei 7,8 mg/m’ liegt, bei Losungen
mit niedrigerem pH-Wert mit 2,7 mg/m’ etwas darunter. Bei pH 7-8 ist im Dampf neben mono-
merem Glutaraldehyd auch Butyraldehyd nachweisbar.

Wie die vorliegenden Verdffentlichungen bestétigen, kann unter den {iblichen Arbeitsbedingungen
von einer wesentlich geringeren Expositionshéhe ausgegangen werden.

In einer Studie des National Institute for Occupational Safety Health (NIOSH) [13] wird {iber
sehr hohe Expositionen beim routinemidfligen Gebrauch von 2 %iger Glutaraldehydldsung
berichtet. Es werden dort jedoch keine Angaben dazu gemacht, ob es sich um Verfahren der
Instrumentendesinfektion handelt. In der Atemzone der Beschiftigten sowie in der Raumluft
wurden Konzentrationen von 1,5 mg/m’ und damit um den Faktor 4 oberhalb des in Deutsch-
land giiltigen Grenzwertes festgestellt.

Messergebnisse von Verfahren der Instrumentendesinfektion, fast ausschlie8lich aus den Arbeits-
bereichen Endoskopie und Zentralsterilisation, sind in Tabelle 2 zusammengestellt.

11
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Tabelle 2: Literaturdaten zu Verfahren der Instrumentendesinfektion

Autor/ Quel- | Gefahrstoff Ta- |[Arbeits- [Mess- |Erfasster Messwert Luft- Spit-
Jahr/ le tig- |bereich |ort Arbeitsgang  |[mg/m’] grenz-  |zen-
Land keit [min] wert be-
[mg/m®] |gren-
zung
Campbell |[21] [Glutaraldehyd (1) |[Endo- [P/O (1): 17-19 P: 0,68 0,4 =1=
1994 skopie P: 0,94
England (mit Ventilator)
0:0,35
Norbaeck |[22] |Glutaraldehyd (D), P (1), (2): 15 |(1): 0,05 0,4 =1=
1988 2), (3): 180-240 [EW: 0,57
Schweden 3) (2): 0,05
gute Liiftung:
0,01-0,03
schwache Liiftung:
0,13-0,18
(3): <0,04
Gannon [23] |Glutaraldehyd (1), |Endo- |P/O (1): 20 (1)/P: 0,16 0,4 =1=
1995 (3) |skopie (3): 34-120  [(1)/0: 0,17
England (3)/P: 0,041
(3)/0: 0,016
Australian |[3] Glutaraldehyd (1) |Endo- |P/O k. A. P: 0,02-0,42 0,4 =1=
Gouverme skopie, 0: 0-1,96
nt Zahn- P: 0,007-0,002
Publishing arzt 0:0,01-0,02
Service
1994
Australien
Leinster [24] [Glutaraldehyd (1), |Endo- [P/O |P/(1):4-26 |P/(1):0,013-0,066 |0,4 =1=
1993 (2) |skopie 0:5-38 P/(2): 0,032
England P/(4): 0,17
0/(1): 0,093
0/(2): 0,008-0,053
Binding [25] [Formaldehyd (F) |(1) |Zen- P 480 F: 0,75 F): 0,6 |(F):
1991 Glutardial- trale Spitzen bis 3,3 =1=
Deutsch- dehyd (G) Instru- G: 0,08 (G): 04 |(G):
land Ethylhexanal (E) menten- =1=
Bernsteinséiure- desin- E: <NWG (E): - (E): -
dialdehyd (B) fektion B: <NWG (B): - (B): -
) manuelle Desinfektion am Becken, Ansetzen und Umfiillen von Desinfektionslosung
2) Desinfektion im Automaten
3) allgemeine Tatigkeiten inklusive Desinfektion
(4 Desinfektion von Saugflaschen
P: Messung an der Person
O: ortsfeste Messung

EW: Einzelwert

NWG: Nachweisgrenze des Messverfahrens

k. A.: keine Angaben

Messwerte, die den Grenzwert iiberschreiten, sind durch fette Schreibweise hervorgehoben

12
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2.3.1 Manuelle Desinfektion mit aldehydhaltigen Produkten

Die meisten Untersuchungen beziehen sich auf Expositionshdhen, die beim unmittelbaren
Umgang mit den Desinfektionsmitteln auftreten. Bei der manuellen Desinfektion am Becken
mit 2 %iger Glutaraldehydldsung sowie beim Ansetzen und Umfiillen von Ldsung wurden in
der Atemluft von Beschiftigten mittlere Konzentrationen im Bereich von 0,013 mg/m’ bis
0,16 mg/m’ gemessen [22, 23, 24]. In der Raumluft liegen die Werte fiir die Zeitdauer der
manuellen Arbeitsschritte zwischen 0,093 und 0,35 mg/m3 [21, 23, 24].

Speziell bei der Desinfektion von Saugflaschen fanden Leinster et al. [24] im Atembereich
Konzentrationen von 0,17 mg Glutaraldehyd/m”.

Zum Teil werden auch Werte genannt, die die Kurzzeitwertanforderungen, wie sie in Deutsch-
land giiltig sind, nicht erfiillen. Campbell et al. [21] fanden im Atembereich von Beschiftigten
in der Endoskopie Konzentrationen von 0,68 mg/m’ bzw. Konzentrationen von 0,94 mg/m’ bei
Verwendung eines Ventilators mit ungiinstiger Luftfiihrung. Untersuchungen in verschiedenen
Krankenhéusern in Australien ergaben, dass bei personenbezogenen Messungen die Konzent-
rationen im Bereich von 0,02 bis 0,42 mg/m’ liegen [3]. Die Raumluftkonzentrationen wiesen
Werte im Bereich von 0 bis 1,96 mg/m® auf. Angaben zur Zeitdauer der Belastung, zum Verfah-
ren und zur Art der Liiftung in den Arbeitsbereichen liegen nicht vor. Im Einzelfall wurde auch
bei [22] eine Uberschreitung des Kurzzeitwertes festgestellt. Leinster et al. [24] verweisen auf
Messergebnisse, bei denen im Arbeitsbereich der Endoskopie im erfassten Zeitraum von 60
Minuten Konzentrationen von 0,42 mg/m’ an Aldehyden in der Luft nachweisbar waren. Es lag
eine Exposition gegeniiber Glutaraldehyd vor, aber das Analyseverfahren war nicht spezifisch
fiir die Verbindung.

Wicks macht Angaben iiber die Arbeitsbedingungen in 216 Endoskopieabteilungen in England. Er
stellte dabei fest, dass hauptséchlich (64 %) offene Systeme verwendet wurden. Als besonders
problematisch bewertet er Verfahren, bei denen Desinfektionslosung am offenen Becken durch
Endoskope gepumpt wurde. 40 % der Einrichtungen hatten keine Absaugung im Arbeitsbereich.
Der Autor schlussfolgert, dass in 63,9 % der Falle die Beschéftigten hierdurch Glutaraldehyd-
konzentrationen in gesundheitsgefihrdender Hohe ausgesetzt waren.

Binding et al. [25] untersuchten die Exposition bei der manuellen Desinfektion mit {iblicherweise
in Deutschland eingesetzten Produkten, die mehrere Aldehyde in niedriger Konzentration
enthalten. Thren Ergebnissen zufolge tragen Ethylhexanal und Bernsteinsduredialdehyd nicht
messbar zur Belastung bei. Die Konzentration an Glutaraldehyd ist mit 0,08 mg/m’ ebenfalls
sehr gering. Fiir Formaldehyd konnten die Kurzzeitwertbedingungen dagegen nicht immer ein-
gehalten werden.

Bei 5-miniitigen Titigkeiten am offenen Becken wurden mittlere Konzentrationen von 0,75 mg/m’
gemessen, in Spitzen bis zu 3,3 mg/m’.

13



1038 BG/BIA-Empfehlungen Desinfektion von Endoskopen und anderen
Instrumenten

Werden die Téatigkeiten ohne Umgang mit Desinfektionsmitteln in die Messungen mit einbezo-
gen, ergeben sich Messwerte von 0,016 bis 0,04 mg Glutaraldehyd/m® [22, 23], das heiBt in der
GroBenordnung von 7,0 des Grenzwertes.

In Zahnarztpraxen werden fiir die Instrumentendesinfektion mit Glutaraldehyd personenbezogen
Messwerte zwischen 0,007 und 0,022 mg/m’ und ortsbezogen Messwerte zwischen 0,01 und
0,02 mg/m’ angegeben [3].

In der Regel werden die in Deutschland giiltigen maximalen Arbeitsplatz-Konzentrationen fiir
Glutaraldehyd und Formaldehyd eingehalten, die Kurzzeitwertanforderungen sind zum Teil nicht
erfiillt.

2.3.2 Maschinelle chemothermische Desinfektionsverfahren mit aldehydhaltigen Produkten
(z. B. Spiilmaschinen)

Werden Automaten verwendet, liegt die Exposition der Beschéiftigten bei Desinfektionstétig-
keiten mit Glutaraldehyd im Bereich von 0,032 bis 0,05 mg/m® [22, 24]. Befindet sich der
Automat in schlecht beliifteten Rdumen, kénnen im Atembereich der Beschéftigten auch hohere
Konzentrationen von 0,13 bis 0,18 mg Glutaraldehyd/rn3 [22] auftreten.

Der Luftgrenzwert fiir Glutaraldehyd wird eingehalten.

2.3.3 Desinfektion mit peressigsiurehaltigen Produkten

Uber Expositionshdhen bei der Verwendung von peressigsiurehaltigen Produkten liegen zwei
Veroffentlichungen aus der damaligen DDR vor, da hier ein Luftgrenzwert fiir Peressigséure
existierte (MAKp-Wert auf 8 Stunden bezogen: 1 mg/m’; MAKg-Wert, Mittelwert iiber 30
Minuten: 2 mg/m’®). Vollmer et al. [27] fanden bei ihren Untersuchungen bei der Instrumenten-
desinfektion vernachldssigbar niedrige Arbeitsplatzkonzentrationen. Schaffernicht et al. [28]
untersuchten Arbeitsplétze, an denen Peressigsdure in unterschiedlicher Weise, unter anderem
zur Desinfektion auf den Stationen, in der Apotheke bei der Herstellung von Gebrauchslosungen
aus Konzentrat sowie fiir die Raumluftdesinfektion verwendet wurde. Sie stellten dabei fest,
dass nur an sehr wenigen Arbeitspldtzen der in der damaligen DDR giiltige Schichtmittelwert
bzw. Kurzzeitwert tiberschritten war. Hierzu zéhlten z. B. Rdume, in denen konzentrierte Peressig-
sdureldsung verdiinnt wurde. An 60 % der Arbeitsplidtze lagen die Peressigsdurekonzentrationen
in der Atemluft der Beschiftigten unterhalb von 0,1 mg/m’, an 5 % der Plitze oberhalb von
1 mg/m’. Die Autoren schitzen die Exposition von Beschiftigten, die Umgang mit Peressigsiure
haben, als recht gering ein.
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3 Informationen aus Arbeitsplatzmessungen

Die in Kapitel 2 vorgestellten Veroffentlichungen lassen vermuten, dass bei der Instrumenten-
desinfektion und Endoskopdesinfektion insbesondere der Umgang mit Aldehyden (Glutaral-
dehyd und Formaldehyd) Beschwerden auslosen konnen.

Daher wurde eine Messkampagne zur Beurteilung der Aldehyd-Belastung der Beschéftigten in
Endoskopiebereichen durchgefiihrt, um die Aldehydexposition zu quantifizieren und auch aus
der Sicht des Arbeitsschutzes sichere Arbeitsverfahren beschreiben zu kénnen. Dabei wurden 44
Messserien mit insgesamt 147 Messungen durchgefiihrt.

Im Rahmen der Untersuchungen wurde auf fiinf Aldehyde geachtet, die in verschiedenen Kon-
zentrationen in den Anwendungsldsungen vorhanden waren (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3:  Gefahrstoffe und Luftgrenzwerte

Gefahrstoff Luftgrenzwert KZW
[mg/m’]

Formaldehyd 0,6 =1=

Glutaraldehyd 0,4 =1=

Glyoxal - -

Bernsteinsduredialdehyd - -

2-Ethylhexanal - -

Die Messungen wurden in 20 Krankenhéusern durchgefiihrt. Dabei wurden in einem einzelnen
Endoskopiebereich mehrere Messpunkte festgelegt:

— Messungen an der Person
— stationdre Messungen an potenziellen Emissionsquellen (Desinfektionswanne, Spiilmaschine)
— sonstige stationdre Messungen (Untersuchungsplatz, Schreibarbeitsplatz).

Die Messungen an der Person konnten als reprisentativ flir die Arbeitsschicht betrachtet wer-
den. Daher wird fiir diese Messungen in den folgenden Tabellen der Bewertungsindex BI nach
TRGS 403 ausgewiesen. Der BI beriicksichtigt allerdings nur Formaldehyd und Glutaraldehyd.
Die stationidren Messungen geben ein Bild iiber die Verteilung der Konzentrationen im Arbeits-
bereich.

Die Messungen an potenziellen Emissionsquellen ermoglichen zusétzlich eine Kurzzeitwert-
beurteilung. Daher ist hier der Stoffindex SI = Messwert/Grenzwert fiir die einzelnen Stoffe
ausgewiesen. Bei den angegebenen 50 %-Werten und 95 %-Werten handelt es sich um den BI
oder SI, unterhalb dessen die Halfte aller Messwerte bzw. 19 von 20 aller Messwerte (95 %)
festgestellt wurden.
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Tabelle 4: Bewertungsindizes (BI) fiir Aldehydmessungen an der Person

Messort | mit/ohne Anzahl der BI BI BI
Spiilmaschine Messergebnisse | 50 %-Wert 95 %-Wert Maximalwert

Person mit 20 0,05 0,1 0,13

Person ohne 26 0,14 0,5 0,76

Tabelle 5:  Luftkonzentrationen und Stoffindizes fiir Aldehydmessungen an potenziellen

Emissionsquellen

Messort (potenzielle | Stoff Anzahl |50 %-Wert 95 %-Wert Maximalwert
Emissionsquelle) rng/m3 SI rng/m3 SI rng/m3 SI
Ultraschallbad Formaldehyd |48 0,03 0,05 10,38 0,62 (0,58 0,93
Halbautomat
Desinfektions- Glutaraldehyd |48 0,04 |01 |0,17 |042 (0,45 0,73
wanne/-becken

Formaldehyd |14 0,01 0,02 0,04 |0,06 (0,04 (0,07
Spiilmaschine

Glutaraldehyd |14 0,03 10,08 [0,8 0,19 0,10 |[0,25

3.1 Sonstige Messungen

Tabelle 6: Luftkonzentrationen und Stoffindizes fiir Aldehyde bei Aufbereitung mit

Spiilmaschine
Messort Stoff Anzahl |50 %-Wert 95 %-Wert Maximalwert
mg/m’ | SI mg/m’ | SI mg/m’ | SI
Schreibarbeitsplatz | Formaldehyd |24 0,02 0,03 |0,11 0,17 0,19 0,3
Untersuchungsplatz
Raum Glutaraldehyd |24 0,02 10,04 (0,04 |0,1 (0,04 0,1

Tabelle 7:  Luftkonzentrationen und Stoffindizes fiir Aldehyde bei Aufbereitung ohne

Spiilmaschine
Messort Stoff Anzahl |50 %-Wert 95 %-Wert Maximalwert
mg/m’ | SI mg/m’ | SI mg/m’ | SI
Schreibarbeitsplatz | Formaldehyd 15 0,06 0,1 0,13 0,21 10,19 0,3
Untersuchungsplatz
Raum Glutaraldehyd |15 0,02 0,05 0,13 0,32 |0,15 0,38
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Exemplarisch durchgefiihrte Messungen zur Desinfektion der Arbeitsflichen zeigten, dass die
Hauptbelastung durch die Aufbereitung der Geréte und Instrumente verursacht wird. Insbeson-
dere die durch die Flachendesinfektion verursachten Bewertungsindizes < 0,01 bis 0,07 bezogen
auf eine 8-stlindige Schicht verdeutlichen, dass der Anteil der Arbeitsflichendesinfektion an der
Gesamtexposition gering ist.

In einigen Féllen enthielten Desinfektionsmittel Wirkstoffe, die zwar einen relevanten Dampft-
druck, jedoch keinen Grenzwert haben. Daher wurden zusétzlich zu den oben genannten Stoffen
Bernsteinsiduredialdehyd, Ethylhexanal und Glyoxal ermittelt. Die ermittelten Konzentrationen
lagen in den in Tabelle 8 angegebenen Bereichen.

Tabelle 8:  Stoffe ohne Grenzwert

Stoff Konzentrationsbereich Bemerkung
[mg/m’]
Glyoxal <0,01 Glyoxal konnte in keinem Fall
nachgewiesen werden
Bernsteinsduredialdehyd 0,02 bis 0,09
2-Ethylhexanal < 0,03 bis 5,7

3.2 Kurzzeitwertbetrachtungen

Die Aufenthaltsdauer im Aufbereitungsraum der Endoskopie betrdgt bis zu 5 Minuten. Wahrend
dieser Zeit arbeitet die beschéftigte Person fiir jeweils einige Sekunden bis wenige Minuten an
mehreren potenziellen Emissionsquellen, die zu einer erhdhten Exposition fiihren kénnen. Die
messtechnische Ermittlung gestaltete sich durch die unterschiedlichen Aufenthaltsorte und die
kurze Aufenthaltsdauer schwierig. Daher wurde auf ein Rechenmodell zuriickgegriffen, bei dem
die Messungen an potenziellen Emissionsquellen zur Abschitzung moglicher Spitzenkonzentra-
tionen herangezogen werden.

Im Mittel wurden vier Untersuchungen iiber einen Messzeitraum von 2 Stunden durchgefiihrt.
Unter der Annahme, dass damit vier Aufbereitungsvorgénge erfolgen, konnen vier Kurzzeitwert-
messungen angesetzt werden.

Die messtechnische Beurteilungsdauer liegt dann bei 4 x 15 = 60 Minuten. Mit der worst-case-
Einschitzung, dass wéhrend einer zweistiindigen Messung die ermittelten Konzentrationen aus-
schlieBlich wihrend der Aufbereitungsvorgiinge auftreten und auBerhalb dieser Vorgéinge die
Konzentration quasi Null ist, verdoppelt sich der iiber 2 Stunden ermittelte Messwert.

Die so berechneten Stoffindizes sind in Tabelle 9 als ,,SIkzw berechnet™ ausgewiesen. Fiir

Spiilmaschinen wurde diese Berechnung nicht durchgefiihrt, da Spiilmaschinen {iber den Mess-
zeitraum von zwei Stunden in der Regel nur ein- bis zweimal ge6ffnet wurden. Die Berechnung
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wiirde damit Werte ergeben, die zu einer unrealistisch schlechten Darstellung der Expositions-
situationen flihren. Zusétzlich wird bei Spiilmaschinen nach Ablauf der Desinfektion mit Wasser
nachgespiilt. Daher ist eine erhdhte Konzentration beim Offnen der Maschine nach dem Ende des
Spiilprogramms nicht zu erwarten.

Tabelle 9:  Kurzzeitwertbetrachtungen

Messort Stoff Anzahl | Slkzw Slkzw Slkzw
(potenzielle berechnet berechnet berechnet
Emissionsquelle) 50 %-Wert 95 %-Wert Maximalwert
Ultraschallbad Formaldehyd |48 0,1 1,24 1,86
Halbautomat

Desinfektionswanne/ | Glutaraldehyd |48 0,2 0,84 1,46

-becken

4 Beurteilung der vorliegenden Informationen

Die in der Literatur verdffentlichten Daten (Kapitel 2) zur Arbeitsplatzbelastung mit Desinfek-
tionsmittelwirkstoffen zeigten, dass zur Beurteilung der Einhaltung von Luftgrenzwerten ins-
besondere Formaldehyd und Glutaraldehyd beriicksichtigt werden miissen. Die messtechnischen
Daten (Kapitel 3) belegen zwar die Einhaltung der Schichtmittelwerte fiir diese Aldehyde bei
allen beschriebenen Tétigkeiten (Tabelle 4 und 5), allerdings kann die Exposition gegeniiber den
Aldehyden beim Einsatz von Spiilmaschinen deutlich gesenkt werden (Tabelle 6 und 7). Die
Kurzzeitwerte der Tétigkeiten an offenen Bédern mit Aldehyd-Losungen (Tabelle 9) liegen in
kritischen Bereichen, so dass die Einhaltung der Grenzwerte bei offenem Umgang mit Aldehyden
nicht sicher vorausgesagt werden kann.
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