NIEDERTEMPERATUR

FORMALDERYDSTERILISATION (LTsF):
UND

RYAN LEWIS MD, MPH

Als Alternative zur traditionellen Dampfsterilisation bieten Niedertempera-
B = tur-Sterilisationstechnologien (LTS) eine Méglichkeit zur Sterilisation hitzelabiler
T Medizingerate, ohne sie zu beschadigen. Es stehen mehrere LTS-Technologien

G R U N D zur Wahl. Eine Technologie, die Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterili-

sation (LTSF), nutzt Formaldehyd (FA) als Sterilisationsmittel.

Obwohl es in Lédndern, in denen LTSF erlaubt sind, Normen fiir die Verwendung von FA gibt, bestehen aufgrund seiner
hochtoxischen Natur weiterhin Bedenken hinsichtlich der potenziellen FA-Exposition im Gesundheitswesen’?34,
In Bezug auf den Einsatz von FA bei der Sterilisation von Medizingeréaten stellen sich zwei Fragen:

1 GIBT ES WIRKLICH EIN SICHERES GIBT ES BESSERE TECHNOLOGIEN,
- MASS AN FORMALDEHYD-EXPO- 4= DIE LTSF ERSETZEN KONNEN, UM
\ SITION, DA ES BEKANNTER- \J DAS RISIKO FUR MITARBEITER DES
MASSEN SENSIBILISIEREND, GESUNDHEITSWESENS UND PATI-
ZYTOTOXISCH UND GENOTOXISCH ENTEN ZU BESEITIGEN?
IST?Z,G,']O

Niedertemperatur-Sterilisationstechnologien ~ (LTS)  werden im

D E R V\/ E RT \/O N Gesundheitsweisen als Alternative zur Dampfsterilisation verwendet, um

hitzelabile Medizinprodukte zu sterilisieren. Wahrend Medizinprodukte
N I EDER bei der Dampfsterilisation hohen Temperaturen von 120°C bis 134° C
ausgesetzt sind, ist bei LTS eine Sterilisation bereits bei viel niedrigeren

TEM PERATU R— Temperaturen, meist unter 60° C, mdglich. Niedrigere Temperaturen

verhindern  Verschlei3 und Beschadigung wiederverwendbarer
STERI LISATIONS— Medizinprodukte  wie  flexibler =~ Endoskope, robotergestitzter
Instrumente und opthalmologische Instrumente®. Beispiele von LTS
TEC H N O LOG | E N umfassen Wasserstoffperoxid-Gasplasma (HPGP), Ethylenoxid (EtO) und

Niedertemperatur-Dampf-Formaldedyhdsterilisation (LTSF)®.

Damit eine LTS-Technologie sicher und wirkungsvoll ist, muss sie Sterilitdt unter Vermeidung von Berufsrisiken oder
Rickstanden am Sterilisationsgut erzielen kdnnen, die eine Uberempfindlichkeitsreaktion auslésen oder Krebs
verursachen konnen®’. Zudem sollte das Sterilisationsmittel ein akzeptables Toxizitatsprofil aufweisen, das keine
Uberwachung in Bezug auf Umwelt oder chemische Riicksténde erforderlich macht®”8,
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Formaldehyd (FA), das bei LTSF eingesetzte Sterilisationsmittel, ist eine
WARU M Wl RD D E R der bekanntesten Industriechemikalien weltweit, wird aber in unter-
schiedlichen Einsatzzwecken, wie bei Fabriken, 6ffentlichen Gebauden,
G EBRAUCH VON privaten Wohnraumen, Friseursalons und Einrichtungen des Gesund-
heitswesens, weiterhin als gesundheitsgefdhrdend angesehen8%1011,

FO R MALD E HYD Zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit arbeiten Regierungsbehdrden

an einer Reduzierung des Einsatzes von FA, um die Expositionswahr-

Al_ |_ MA H |_| C H scheinlichkeit am Arbeitsplatz zu verringern?*°. In Krankenhausern wird

derzeit soweit wie méglich ein Ersatz durch andere Produkte empfohlen,
AB G E BAUTQ um eine potenzielle FA-Exposition zu vermeiden2*.
) Wenige Lander gestatten den Einsatz von FA in LTS.® In den Vereinigten
Staaten hat die FDA LTSF nicht fur den Gebrauch freigegeben®. Dies ist
wahrscheinlich mit der sensibilisierenden und karzinogenen Wirkung
von Formaldehyd verbunden?%°,

WAS SIND DIE GESUNDHEITS-
RISIKEN IN VERBINDUNG

MIT EINER FORMALDEHYD-
EXPOSITION IM
GESUNDHEITSWESEN?

Hersteller von LTSF-Technologie werben fiir die Sicherheit von FA oft mit
dem Argument, dass es Teil eines endogenen biochemischen Prozesses
in unseren Korpern darstellt und von Natur aus in vielen unserer Lebens-
mittel und Getranke vorkommt'2. Zwar mag dem so sein, Hopkinson und
Schofield weisen jedoch darauf hin, dass FA je nach Konzentration, Art
des ausgesetzten Gewebes, pH und oxidativem Stress sowohl als gutar-
tiger Metabolit als auch als Genotoxin auftreten kann'. Selbst FA-Werte
von nur 0,1 ppm (unter den geméaB EU-Normen zuldssigen Limits)
kénnen Atemprobleme und Kopfschmerzen verursachen®®0, FA hat
eine atzende Wirkung auf Schleimhautoberflachen und gelangt leicht in
die Blutbahn'®. Studien haben ergeben, dass selbst eine kurzfristige
Exposition innerhalb zuldssiger FA-Mengen in der Lage ist, systemi-
schen oxidativen Stress zu erzeugen, der das Risiko von Herz-Kreis-
lauf-Problemen erhohen kann'214,

Die wichtigsten Bedenken bezlglich einer wiederholten FA-Exposition
im Gesundheitswesen sind Sensibilisierung und Krebs®®'°. Sensibilisie-
rung bezieht sich auf Kontaktexposition entweder in den Luftwegen, auf
anderen Schleimhauten oder der Hautoberfléche, die bei iberempfindli-
chen Personen Hautausschlage, Schwellungen/f)deme, Asthma bis hin
zum Tod verursachen kénnen*8'°_ FA hat sich als genotoxisch in Men-
schen und Tiermodellen gezeigt und fuhrt zu Chromosomschaden und
Anomalien?°10.1516,
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EXPOSITIONSWEGE IM
GESUNDHEITSWESEN

Es gibt zwei Wege einer FA-Exposition in Verbindung mit LTSF, die Gefahren fiir Pflegepersonal und Patienten darstel-
len™. Der erste ist die umgebungsbedingte Exposition in der Nahe von LTSF-Ausriistung'. Fliichtige, wahrend LTSF
luftiibertragene FA kénnen (selbst in niedrigen Konzentrationen) ein Arbeitsrisiko darstellen'®'®. Der zweite Expositions-
weg ist der Kontakt mit Haut oder Schleimhautoberflachen, der sowohl beim Pflegepersonal (z. B. bei verschiitteten
Reagenzien) als auch bei Patienten durch FA-Reste an LTSF-sterilisierten Medizingerate eintreten kann*’.

FA wurde mit arbeitsbedingtem Asthma in Verbindung gebracht®'>. Gannon et al. untersuchten die arbeitsbedingte
FA-Exposition in Réntgen- und Endkospie-Raumen in Grof3britannien und kamen zu dem Schluss, dass FA berufsbe-
dingtes Asthma sowie Rhinitis und Dermatitis ausldésen kann'®. Obwohl Studien zeigen, dass LTSF-Sterilisatoren nur
niedrige FA-Umweltwerte abgeben (0,042 ppm), sind dennoch fliichtige FA in der Raumluft vorhanden und sensibilisierte
Personen kdnnen bereits bei diesen niedrigen Mengen schédliche Wirkungen erleben®"7.

WIE STEHT ES MIT
FORMALDEHYDRESTEN
AN STERILISIERTEN
MEDIZINGERATEN?

In einer Studie Uber FA-Reste an medizinischen Kunststoffen und Medizin-
technikprodukten nach einer LTSF stellten Kanemitsu et al. fest, dass einige
fur medizinische Anwendungen geeignete Materialien nach der Sterilisation
eine grofere Menge von FA-Resten aufweisen’. Beispielsweise zeigten
Polyamid 6 und Polystyren (bei Medizingeraten haufig verwendete Materia-
lien) eine Affinitat zu FA mit Rickstanden, die bis zu 22- bzw. 15-mal héher
waren als bei der Filterpapierkontrolle’. Die Autoren wiesen darauf hin, dass
Ubermaflige FA-Reste ,,flir menschliches Gewebe schadlich sein kénnen,
weil Formaldehyd als giftig und krebserregend bekannt ist”.”

In Bezug auf montierte Medizinprodukte stellten die Autoren auBBerdem fest,
dass nach der Behandlung von Sauerstoffschlduchen die FA-Werte den von
der EU-Norm EN 14180 fiir LTSF festgelegten Grenzwert von 200 pg tber-
schritten’. Dieses Ergebnis wirft die Frage auf, ob Medizinproduktemit
grofen Oberflichen oder langen Lumen, wie Endoskope, Restwerte
aufweisen kénnen, die die zulassigen Normen flr Lander iberschreiten, in
denen LTSF erlaubtist’.

Das Potenzial einer Sensibilisierung oder Genotoxizitat von FA ist besonders
bei Patienten bedenklich, die sich wiederholten Endoskopien unterziehen,
da an Endoskopen nach einer LTSF FA-Reste zu finden sind’. Beispielsweise
kdnnen Patienten mit Blasenkrebs, die sich wiederholten Zystoskopien mit
Endoskopen oder anderen per LTSF sterilisierten Instrumenten unterzie-
hen, einen wiederholten Kontakt erfahren, der zu Sensibilisierung und unter
Umstanden sogar zur Anaphylaxe fihren kénnte”?.
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Kanemitsu et al. kamen in einer Validierungsstudie fiir LTSF-Technologie zu dem Schluss, dass es ,notwendig ist, das
Maf3 an Formaldehydriickstdnden an Endoskopen nach der Sterilisation zu messen”.

Viele Faktoren kdnnen sich auf die Menge der FA-Rickstande an LTSF-behandelten Medizinprodukte auswirken,
wie Materialtyp, die Temperatur, mit der die LTSF erfolgt (bei 80" C wurden die geringsten Restmengen gefunden),
Gesamtoberflache des Gerats, Vorhandensein von Lumen, fir die Sterilisation erforderliche Zykluszeit und relative
Feuchtigkeit in der Kammer™. Die Frage nach FA-RUckstanden an Medizinprodukten nach LTFS ist nicht unwesentlich.

Wie schon erwahnt kdnnten Patienten, die selbst Restmengen ausgesetzt sind, negative gesundheitliche Folgen
erleben*”1%15, Zudem sind die hoheren Temperaturen (80° C), die flir die niedrigsten Restmengen erforderlich waren,
wesentlich héher als die Temperaturgrenzwerte fir andere LTS-Technologien wie HPGP (55° C)®'8. Diese hoheren fiir
LTSF erforderlichen Temperaturen kdnnten zu Verschlei3 oder Beschadigung hitzelabiler Medizinprodukte und damit zu
einer kiirzen Lebensdauer fiihren™.

KANN FORMALDEHYD DIE
BIOFILMBILDUNG FOR-
DERN UND PATIENTEN
DEM RISIKO EINER
PRIONENERKRANKUNG
AUSSETZEN?

Einige chemische Sterilisationsmittel oder hochgradige
Desinfektionsmittel wie FA und Alkohol haben gewebefi-
xierende Eigenschaften. Mit diesen Chemikalien entsteht
das Risiko, biologisches Material einzufiihren, das der
Oberflache eines Medizingerats anhaftet?'920212223, Dag
macht die griindliche vorangehende Reinigung zu einem
kritischen Schritt vor der LTSF, um zu verhindern, dass bei
Exposition mit FA biologisches Material dem Medizin-
produkt anhaftet. Alle biologischen Materialriickstande,
die chirurgischen Geraten/Instrumenten anhaften,
kénnen als Konditionierungsfilm fir die Férderung einer
Biofilmbildung fungieren'®2,

Proteinreste an einem aufbereiteten Instrument werden
als Hinweis fir die Prionenprotein-Kontamination
verwendet'. Aufgrund seiner mangelnden Wirksamkeit
bei der Neutralisierung von Prionenprotein wird LTSF nicht
zur Verwendung bei neurochirurgischen Geraten empfoh-
len*. Es gibt Hinweise darauf, dass mit FA-Losungen
behandelte Instrumente zur Ubertragung der tédlichen
Prionenerkrankung von einem Patienten auf den anderen
fihren kdnnen'2"22,
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WIE FINDEN SIE EINE SICHERERE NIEDER-
TEMPERATUR-ALTERNATIVE ZU LTSF

Ideale Merkmale fiir eine LTS-Plattform umfassen hohe Wirksamkeit, die Fahigkeit, eine Sterilisation schnell zu errei-
chen, die Fahigkeit, tibliche Materialien von Medizinprodukten wie auch Innenraume und Lumen zu durchdringen, sowie
ein glinstiges Preis-Leistungs-Verhaltnis und ein akzeptables Toxizitatsprofil.

Die folgende Tabelle fiihrt die Vor- und Nachteile von LTSF und HPGP auf. Obwohl LTSF vielleicht niedrigere Betriebskos-
ten hat, ist FA hochgiftig und krebserregend'23469101318 Dje Behandlungszeit ist langer als bei HPGP und erfordert
hohere Temperaturen, die hitzelabile Gerate beschadigen kdnnen®'®. LTSF wird nicht fiir die Behandlung neurochirurgi-
scher Instrumente empfohlen, da FA nicht gegen Prionen wirksam ist?-?2, HPGP ist in vieler Hinsicht ideal, da es effektiv
ein breites Spektrum von Mikroorganismen bekampft, sehr schnell und bei niedrigeren Temperaturen wirkt, weniger
toxisch als EtO oder FA und nicht krebserregend ist®. Der Nachteil besteht darin, dass es einige Sterilisationbeschran-
kungen in Bezug auf Lumenlange und -durchmesser mit sich bringt®. Aufierdem ist HPGP fiir einige feuchtigkeitsemp-
findliche Materialien nicht geeignet®. Es ist davon auszugehen, dass die HPGP-Technologie weitere Fortschritte macht,
um die Einschrankungen bei Lumenlange und -durchmesser zu tiberwinden.

Formaldehyd ist eine hochgiftige Chemikalie mit karzinogenen und sensibili-
SC H LU SS - N sierenden Eigenschaften. Obwohl LTSF-Zyklen sehr niedrige Mengen an FAin

die Luft um den LTSF-Sterilisator abgeben, kann eine chronische Exposition
FO LG E RU N G gegeniber geringfligigen Mengen eine Sensibilisierung und gesundheitliche
Konsequenzen fiir das Klinikpersonal darstellen. Der LTSF-Sterilisationsprozess kann FA-Rlickstdnde auf Instrumenten
hinterlassen. FA-RUckstande an Endoskopen kénnen eine Gefahr fiir Patienten darstellen, insbesondere falls diese sich
wiederholten Endoskopien unterziehen und sensibilisiert werden kénnen, was zu anaphylaktischen Reaktionen fiihrt.
Wasserstoffperoxid ist wesentlich weniger giftig und nicht als krebserregend eingestuft. Insofern stellt HPGP nicht
dieselben Gefahren fiir Klinikpersonal und Patienten dar wie LTSF. HPGP-Zyklen sind wesentlich kiirzer und kénnen

viele Materialien und Gerate wirkungsvoll sterilisieren. Zukiinftige Verbesserungen bei HPGP kdnnen zu einer besseren
Penetration von Endoskop-Lumen und damit einer Erweiterung seiner Kapazitéten fiihren.

MERKMALE VON LTSF GEGENUBER HPGP raseLie

MERKMAL NIEDERTEMPERATUR-DAMPF- WASSERSTOFFPEROXID-GASPLASMA-
FORMALDEHYD-STERILISATION (LTSF) TECHNOLOGIE (HPGP)

Wirksam gegen vegetative Bakterien,

Mykobakterien, B. atrophaeus, Wirksam gegen ein breites Spektrum von
WIRKSAMKEIT G.-stearothermophilus-Sporen, Mikroorganismen, einschlieflich Bakteriensporen,
Candida albicans® Mykobakterien, Hefen, Pilzen, Viren®

Nicht wirksam gegen Prionen?"2?

ZYKLUSZEIT 153 Minuten® 28-60 Minuten (keine Beluftungszeit erforderlich)®
BEHANDLUNGSTEMPERATUR E:lvdes 37-55°C?
INGISOCIVIS TR N irmeempfindliche medizinische Materialien® | oo e 0o medizinischen Materialien aufier
TOXIZITAT Formaldehyd ist hochgiftig Wasserstoffperoxid ist giftig bei Einnahme

und krebserregend oder Inhalation, es ist nicht krebserregend
DES CHEMISCHEN PEL (8-Stunden-TWA): 0,75 ppm (OSHA)'; PEL (8-Stunden-TWA): 1 ppm (OSHA);
WIRKSTOFFS 0,3 ppm (SCOEL) 1 ppm (ECHA)
PREIS-LEISTUNGS- - .

Niedrige Kosten® Mittlere Kosten®

VERHALTNIS

PEL= US-Grenzwert fir durchschnittliche Exposition; TWA= zeitlich gewichteter Durchschnitt; ppm= Teile von einer Milion
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