Antwort des AK ,Gesundheitsdienst”

auf die e-mail-Anfrage von Dr. A.B. Heinze, Miunster, vom 25.3.08 und 22.4.08

Ihre Anfrage zur Anderung Februar 2008 der TRBA 250

Sehr geehrter Herr Dr. Heinze,

mit e-mail vom 25.03.08 hatten Sie eine Anfrage an die Bundesanstalt fur Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin (BAuA) gerichtet und um Auskunft zu den aktuellen Ande-
rungen der TRBA 250 gebeten.

Ihre Anfrage wurde an den Arbeitskreis ,Gesundheitsdienst” des ABAS Unteraus-
schusses 1 (UA 1) und des Fachausschusses ,Gesundheitsdienst und Wohlfahrts-
pflege” der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung weitergeben.

Dieser Arbeitskreis hatte die TRBA 250 in mehrjahriger Arbeit entworfen und Uber
den UA 1 dem ABAS im Mai 2003 zur Verabschiedung vorgeschlagen. Der ABAS
hat der TRBA 250 mit kleinen Anderungen zugestimmt, die Veroffentlichung fand im
November 2003 statt.

In der TRBA, Fassung Nov. 2003, befand sich im Abschnitt 4.2.4 bereits die Forde-
rung: ,Spitze, scharfe oder zerbrechliche Arbeitsgerate sollen durch solche geeigne-
ten Arbeitsgerate oder -verfahren ersetzt werden, bei denen keine oder eine geringe-
re Gefahr von Stich- oder Schnittverletzungen besteht.”

Obwohl eine ,soll“-Formulierung juristisch bedeutet, dass ohne triftigen Grund von
der Forderung nicht abgewichen werden darf, wurde diese soll-Bestimmung jedoch
in der Praxis haufig so interpretiert, dass keine Verpflichtung bestehe, verletzungssi-
chere Instrumente einzusetzen. Deshalb entschlossen sich der Arbeitskreis und auch
der ABAS, eine unmissverstandliche Formulierung zu wahlen. In der Fassung Juli
2006 der TRBA 250 heilt es:

,Um Beschaftigte vor Verletzungen bei Tatigkeiten mit spitzen oder scharfen medizinischen In-

strumenten zu schitzen, sind diese Instrumente unter MaRgabe der folgenden Ziffern 1 bis 7 -

soweit technisch mdglich — durch geeignete sichere Arbeitsgerate zu ersetzen, bei denen keine
oder eine geringere Gefahr von Stich- und Schnittverletzungen besteht.

1. Sichere Arbeitsgerate sind bei folgenden Tatigkeiten bzw. in folgenden Bereichen mit héhe-
rer Infektionsgefahrdung oder Unfallgefahr einzusetzen:

- Behandlung und Versorgung von Patienten, die nachgewiesenermalien durch Erreger
der Risikogruppe 3 (einschlieBlich 3**) oder hoher infiziert sind

- Behandlung fremdgefahrdender Patienten
- Tatigkeiten im Rettungsdienst und in der Notfallaufnahme

- Tatigkeiten in Gefangniskrankenhausern



2. Grundsatzlich sind sichere Arbeitsgerate erganzend zu Nr.1 bei Tatigkeiten einzusetzen, bei
denen Korperflissigkeiten in infektionsrelevanter Menge lbertragen werden kénnen. Zu die-
sen Tatigkeiten gehdren insbesondere
- Blutentnahmen

- sonstige Punktionen zur Entnahme von Koérperfliissigkeiten

3. Abweichend von Nr. 2 diirfen herkdBmmliche Arbeitsgerate weiter eingesetzt werden, wenn im
Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung, die unter Beteiligung des Betriebsarztes zu erstellen
ist, Arbeitsablaufe festgelegt werden, die das Verletzungsrisiko minimieren bzw. ein geringes
Infektionsrisiko ermittelt wird.

Das Verletzungsrisiko wird beispielsweise minimiert durch

- festgelegte Arbeitsablaufe, die auch in Noftfallsituationen nicht umgangen werden und

- Schulungen und jahrliche Unterweisung der Beschéaftigen und

- ein erprobtes Entsorgungssystem flir verwendete Instrumente (siehe Abschnitt 4.1.2.8)

Ein geringes Infektionsrisiko besteht, wenn der Infektionsstatus des Patienten HIV und HBV
und HCV negativ ist.

Das Ergebnis dieses Teils der Gefahrdungsbeurteilung ist gesondert zu dokumentieren.

Damit wurden die erhdhten Verletzungs- und Infektionsrisiken bei bestimmten Tatig-
keiten sowie Studien zur Wirksamkeit des Einsatzes verletzungsarmer

Instrumente bericksichtigt. Gleichzeitig stellt die Formulierung einen Kompromiss
dar, denn im Arbeitskreis war einerseits der deutliche Wunsch erkennbar, den Ein-
satz sicherer Instrumente ohne Ausnahme zu fordern. Andererseits wurden von eini-
gen Vertretern von Verbanden vorgetragen, eine sofortige Umstellung aller Tatigkei-
ten auf neue Systeme sei aufgrund der hohen Anschaffungskosten nicht maglich.

In Folge der Anderung der TRBA 250 wurde das Thema der Vermeidung von Nadel-
stichverletzungen im Gesundheitswesen offenbar bekannter (oder ernster genom-
men). Es wurde die Bitte geauldert, vorhandene Bestande herkdmmlicher Systeme
noch aufbrauchen zu durfen. Dem ist der ABAS mit einer Empfehlung an die Auf-
sichtsbehorden der Lander und die Aufsichtsdienste der Unfallversicherungstrager
gefolgt, in der das Aufbrauchen vorhandener Bestande herkdmmlicher Systeme noch
bis zum 1.08.07 toleriert werden moge - dies allerdings nicht bei der Behandlung und
Versorgung von Patienten, die nachgewiesenermal3en durch Erreger der Risikogrup-
pe 3 (einschliel3lich Risikogruppe 3**) oder hdher infiziert sind. Hier hatte die Umset-
zung nach Meinung des ABAS unverzuglich zu erfolgen.

Da viele Bestande sicherlich weit vor dem 1.08.07 aufgebraucht waren, missen wir
davon ausgehen, dass - nach der Rechtslage - der Einsatz verletzungsrelevanter In-
strumente wie von der TRBA 250 vorgegeben, weit vor dem 1.08.07 erfolgte.

Darauf weisen auch zahlreiche Anfragen aus der Praxis hin, die sich auf die Ausnah-
memaoglichkeiten der Ziffer 3 bezogen. Hier schien es offenbar schwer zu fallen, Ar-
beitsablaufe festzulegen, die auch in Notfallsituationen nicht umgangen werden kon-
nen. SchlieBlich wurde der Arbeitskreis vom ABAS UA 1 gebeten, solche Arbeitsab-
laufe anhand von Beispielen konkret zu benennen. In den Beratungen wurde einstim-
mig vom Arbeitskreis festgestellt, dass solche Beispiele nicht benannt werden kon-



3.

nen. Da die Ausnahme in Ziffer 3 sich somit auf die Feststellung eines geringen In-
fektionsrisikos bezlglich der blutliibertragbaren Infektionserreger beschranken wirde
und in der Praxis wohl nicht der Infektionsstatus eines jeden Patienten erhoben wur-
de, pladierte der Arbeitskreis mit groRer Mehrheit, aber nicht einstimmig, fur die kom-
plette Streichung der Ausnahmemoglichkeit Ziffer 3.

Nun sind der ABAS und seine Unterausschusse in der Pflicht, einen geeigneten Kon-
sens aller beteiligten Kreise anzustreben. Von den Mitgliedern, die gegen die kom-
plette Streichung gestimmt haben, wurden, wie oben bereits ausgefuhrt, einer kom-
pletten Streichung insbesondere die hohen Kosten entgegengehalten.

Deshalb haben UA 1 und abschlieRend der ABAS die Ausnahmeklausel in der im Fe-
bruar 2008 publizierten Fassung beschlossen:

»3. Abweichend von Nr. 2 diirfen herkdmmliche Arbeitsgerate weiter eingesetzt werden, wenn
nach der Gefahrdungsbeurteilung unter Beteiligung des Betriebsarztes ermittelt wird, dass
das Infektionsrisiko vernachlassigt werden kann. Ein vernachlassigbares Infektionsrisiko
besteht z. B., wenn der Infektionsstatus des Patienten bekannt und insbesondere fir HIV und
HBV und HCV negativ ist. Das Ergebnis dieses Teils der Gefahrdungsbeurteilung ist
gesondert zu dokumentieren.”

Nun zu Ihren konkreten Fragen:

Zunéachst stellt sich die Frage, warum der Ausschuss nur wenige Monate nach dem
01.08.2007 diese Anderungen formuliert hat?

Antwort: siehe ausflhrliche Darstellung oben

Liegen denn schon Erkenntnisse (ber die Auswirkungen der Umsetzung seit dem
01.08.07 vor?

Antwort: wie oben beschrieben, missen wir - nach der Rechtslage - von einer Um-
setzung bereits weit vor dem 1.08.07 ausgehen. Eine flachendeckende Kontrolle
durch die Aufsichtsdienste ist nicht moglich. Die bisher gesammelten Erfahrungen
zeigen, dass in mehreren Krankenhausern eine Umstellung auf neue Systeme be-
reits erfolgt ist oder vorbereitet wird. Bezlglich der Arztpraxen besteht der Eindruck,
dass die TRBA 250 oft nicht bekannt ist. Einige Arztpraxen haben aber bereits auf
neue Systeme umgestellt.

Eine Aussage, wie haufig sichere Instrumente inzwischen eingesetzt werden, anhand
von Unfallzahlen ist nicht moglich. Nach § 193 Sozialgesetzbuch VIl besteht eine
Meldepflicht von Arbeitsunfallen nur dann, wenn aus einem Arbeitsunfall eine Arbeit-
unfahigkeit des Versicherten von mehr als drei Tagen resultiert oder der Versicherte
todlich verletzt wird.

Da Nadelstichverletzungen meist nicht mit der vorgenannten Arbeitsunfahigkeit ver-
bunden sind, erfolgt meist keine Meldung an den Unfallversicherungstrager.

Wie soll der Begriff "zu vernachlédssigendes Risiko" ausgelegt werden?



4.

Als Auslegungshilfe gibt die TRBA 250 an, dass insbesondere der Infektionsstatus

des behandelten Patienten HIV-, HBV- und HCV-negativ sein muss. Diese Erreger
sind beispielhaft genannt, weil in der Praxis auch andere Erreger relevant sein kon-
nen (z.B. Infektionen nach Auslands- oder Tropenaufenthalten)

Ab wann ist ein Risiko zu vernachléassigen? Gibt es daftir Beispiele oder Zahlenanga-
ben aus den Statistiken?

Wenn man von 500000 Stichverletzungen pro Jahr allein im Krankenhausbereich
ausgeht und dazu die von der BGW veréffentlichen Serokonversionsraten dagegen-
hélt ( 400 Hep.B, 75 Hep.C, 1 HIV ), wo beginnt dann der zu vernachléssigende Be-
reich? Oder ist es so, dass schon ein einziger Fall der durch Anwendung von Sicher-
heitskaniilen vermieden worden wére, eine "Vernachldssigung"” ausschlie3t?

Der Begriff ,vernachlassigbar” wird in vielen Risiko-Klassifizierungen gebraucht,
meist ohne selbst durch Zahlenangaben spezifiziert zu werden. In den Ublichen Klas-
sifizierungen steht ein vernachlassigbares Risiko fur ein Risiko, dass keine besonde-
ren Schutzmal3nahmen erfordert. Im Sinne der Biostoffverordnung und der TRBA250
ist darunter eine Tatigkeit zu verstehen, die der Schutzstufe1 zuzuordnen ist:

»3.2.2 Schutzstufe 1

Tatigkeiten, bei denen

— kein Umgang oder sehr selten geringfiigiger Kontakt mit potenziell infektiésem Material, wie
Kérperflussigkeiten, -ausscheidungen oder -gewebe und

— auch keine offensichtliche Ansteckungsgefahr durch Aerosolinfektion besteht, so dass eine
Infektionsgefahrdung unwahrscheinlich ist, sind der Schutzstufe 1 zuzuordnen. Bei diesen
Tatigkeiten sind die MaRnahmen des Abschnittes 4.1 anzuwenden.

1

Beispiele firr Tatigkeiten der Schutzstufe 1:

— Rontgenuntersuchung (ohne Kontrastmittel), Kernspin-Tomographie,

— Ultraschalluntersuchungen,

— EKG- und EEG- Untersuchungen,

— Bestimmte korperliche Untersuchungen, z. B. Abhdren, Abtasten, mit Ausnahme der Untersu-
chung von Koérperoffnungen, Augenprifung.

Auch die Tatigkeit des betrieblichen Ersthelfers wird in der Regel der Schutzstufe 1 zugeordnet,
siehe Stellungnahme des Ausschusses fir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS).Die Zuordnung von
Tatigkeiten in Plasmasammeleinrichtungen zur Schutzstufe 1 erfolgt, wenn die Voraussetzungen
nach Abschnitt 6.1.2 (5) der Technischen Regeln flir biologische Arbeitsstoffe ,Schutzmaflnah-
men flr gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in

Laboratorien” (TRBA 100), Ausgabe April 2002, erfillt sind.”

Hingegen besteht ein nicht vernachlassigbares Risiko, wenn die Tatigkeit der Schutz-
stufe 2 oder héher zuzuordnen ist.

Blutabnahmen sind nach TRBA 250, Nr. 3.2.3, in der Regel mindestens der Schutz-
stufe 2 zugeordnet.

Inwieweit ist es nachvollziehbar, dass innerhalb einer "technischen Regel" iberhaupt
Ausnahmen mit den obigen Interpretationsproblemen formuliert wurden? Bedingt
nicht der Begriff "technische Regel”" dieautomatische Anwendung des tech-
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nisch machbaren Standards, d.h. im konkreten Fall die Anwendung von Sicherheits-
kandlen in j e d e m Fall?

Antwort: Zur Nachvollziehbarkeit siehe ausfuhrliche Erlauterung oben. Zur Anwend-
barkeit von Technischen Regeln fur biologische Arbeitsstoffe heil’t es in der TRBA
001:

»1 (3) Der Arbeitgeber hat die fir ihn zutreffenden TRBA oder Beschlisse bei der Festlegung der
erforderlichen SchutzmalRinahmen zu berticksichtigen (§ 10 Abs. 1 BioStoffV). Er braucht
diese nicht zu berticksichtigen, wenn andere, gleichwertige Schutzmaf3nahmen getroffen
werden. Die Gleichwertigkeit ist in der Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung zu be-
griinden und auf Verlangen der zustandigen Behdrde im Einzelfall nachzuweisen. Der Ar-
beitgeber kann bei Anwendung einer TRBA oder eines Beschlusses davon ausgehen,
dass die Bestimmungen der Verordnung in diesen Punkten eingehalten werden.

4.2 Beachtung von TRBA und Beschliissen

(1)  Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen hat der Arbeitgeber im Rahmen der Gefahr-
dungsbeurteilung zu prifen,
- ob diese Téatigkeiten den in der TRBA beschriebenen Vorgaben entsprechen,
- ob ein gleichwertiges Schutzniveau gewahrleistet ist,
- wie die Vorgaben der TRBA erreicht werden kénnen.

(2)  Der Arbeitgeber hat die erforderlichen technischen SchutzmafRnahmen sowie die Maflinah-
men des organisatorischen und personlichen Arbeitsschutzes und der Arbeitsmedizini-
schen Vorsorge entsprechend der TRBA festzulegen.

(3)  Fur technische Anlagen oder technische Arbeitsmittel, die bereits vor der Bekanntmachung
einer neuen, erganzten, geanderten oder neugefassten TRBA bei Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen eingesetzt wurden, sind die Schutzmalinahmen erforderlichenfalls an-
zupassen:

1. unverzuglich, wenn dadurch erhebliche Gefahren fiir Leben oder Gesundheit der Be-
schaftigten vermieden werden;

2. nach Ablauf einer angemessenen Frist, wenn dadurch die Sicherheit erheblich erhéht
wird (s. auch § 3 Abs. 1 ArbSchG und § 10 Abs. 9 BioStoffV).

Der ABAS kann fir eine TRBA festlegen, wann die unter 1. genannten Bedingungen vorlie-
gen bzw. eine Frist nach 2. festsetzen.

Das heildt in diesem Fall, dass zunachst eine Gefahrdungsbeurteilung fur die Tatig-
keit am Arbeitsplatz durchzufuhren und zu klaren ist, ob die der Technischen Regel
zugrunde gelegten Voraussetzungen vorliegen. Falls ja, haben die MalRnahmen der
TRBA Vorrang. Kann der Arbeitgeber aber die gleiche Sicherheit auf andere Art ge-
wahrleisten, kann er von der TRBA abweichen, er muss das nachvollziehbar doku-

mentieren.

Damit berlcksichtigt der ABAS wie auch der Verordnungsgeber (BioStoffV), dass in
der Arbeitswelt Abweichungen vorkommen kénnen (z.B. neue Verfahren), auf die der
Arbeitgeber flexibel reagieren kann.

Wir hoffen, dass Ihnen die Anderungen in der TRBA 250 nun nachvollziehbar er-
scheinen und verbleiben



Mit freundlichen Grufken
Far den gemeinsamen AK ,Gesundheitsdienst” von ABAS UA 1 und FA GES

Martin Holoch

PS: Da der AK ,Gesundheitsdienst” sich zweimal jahrlich trifft, ist die Antwort im
schriftlichen Verfahren abgestimmt worden. Wir bitten um Verstandnis, dass sich da-
durch die Beantwortung |Ihrer Anfrage verzogert hat.



