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Was kommt jetzt?

* Neufassung Biostoffverordnung
* Neue TRBA 250 — EU Richtlinie 2010/32

* Verhalten bei Unfallen — Unterrichtung der
Behorde

* Der infektiose Indexpatient
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Neufassung BioStoffV

* Anlass: Umsetzung der EU Richtlinie 2010/32

= Verordnung wurde am 15.7.2013 verabschiedet und

Ist am 23.7.2013 in Kraft getreten.



Neufassung BioStoffV

Strukturelle Anderungen:
= 8 8 Grundpflichten
= § 9 Allgemeine Schutzmal3inahmen

= § 10 Zusatzliche Schutzmaldnahmen bel Tatigkeiten
Schutzstufe 2-4 in Laboratorien, Versuchstierhaltung,

Biotechnologie

» § 11 Zusatzliche Schutzmallinahmen bei Tatigkeiten
Schutzstufe 2-4 in Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes

= § 13 Betriebsstorungen, Unfalle

Aufbau ist vergleichbar mit der GefStoffV
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Anderung zur Umsetzung der EU-Richtline

Einfihrung eines § 8 Grundpflichten

Gestaltung der Arbeitsorganisation
Bericksichtigung psychischer Faktoren

Beteiligung der Beschaftigten bei der Auswahl
neuer Arbeitsmittel

Mal3nahmen zur Schaffung eines
Sicherheitsbewusstseins

Konkretisierung in der TRBA 400
,Gefahrdungsbeurteilung®
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Anderung zur Umsetzung der EU-Richtline

8 9 Allgemeine SchutzmalRhahmen

= Arbeitsverfahren und — mittel so gestalten, dass
Exposition gegenuber Biostoffen und Gefahr von
Stich- und Schnittverletzungen verhindert oder
minimiert wird

= Konkretisierung in der TRBA 250 ,Biologische
Arbeitsstoffe im Gesundheitsdienst und in der
Wohlfahrtspflege*
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Anderung zur Umsetzung der EU-Richtline

8§ 13 Betriebsstdrungen, Unfalle

= MalRhahmen zur Ersten Hilfe im Verletzungsfall,
zur postexpositionellen Prophylaxe

» Festlegung des Verfahrens fur Unfallmeldung
und -untersuchung
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Umsetzung der EU Richtlinie 2010/32

8 11 SchutzmalRnahmen Gesundheitsdienst
» Ersatz spitzer und scharfer Instrumente
» Sichere Entsorgung

= Verbot ,Recapping” — Ausnahme, wenn nach Stand
der Technik Mehrfachverwendung erforderlich und
Kanule zurlckgesteckt werden muss, dann Technik
mit einer Hand

= Konkretisierung in der TRBA 250 ,biologische
Arbeitsstoffe im Gesundheitsdienst und in der
Wohlfahrtpflege*
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Neufassung TRBA 250

» Blologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und
In der Wohlfahrtspflege®

* Anlass: Umsetzung der EU Richtlinie 2010/32

= Veroffentlicht am 27.3.2014

= |n der ersten Anderung am 22.5.2014 wurde die
TRBA 250 um das Kapitel 10 "Arbeitsmedizinische

Vorsorge" erganzt.
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Neue TRBA 250/ Neue Gliederung
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Anwendungsbereich
Begriffsbestimmungen

Beurteilung der Arbeitsbedingungen
Schutzmalinahmen

Spezifische Arbeitsbereiche und Tatigkeiten (besondere
und zusatzliche Schutzmalinahmen)

Verhalten bei Unfallen
Betriebsanweisung / Unterweisung der Beschéftigten

Erlaubnis-, Anzeige-, Aufzeichnungs- und
Unterrichtungspflichten

Zusammenarbeit Beschaftigter versch. Arbeitgeber,
Beauftragung von Fremdfirmen

10. Arbeitsmedizinische Vorsorge
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Neue TRBA 250 - Anhange

* Anhang 1: Sonderisolierungsstation (Schutzstufe 4)
* Anhang 2: Hinweise fur die Erstellung eines Hygieneplans

= Anhang 3: Handlungsanleitung zum Einsatz von
Praktikantinnen und Praktikanten

= Anhang 4: Erfahrungen beim Einsatz von
Sicherheitsgeraten

* Anhang 5: Musterrticklaufbogen Evaluierung sichere
Instrumente
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Neue TRBA 250 - Anhange

= Anhang 6: Beispiel fur einen ,Erfassungs- und
Analysebogen Nadelstichverletzung®

* Anhang 7: Sitz, Tragedauer von FFP-Masken zum
Unterschied von MNS, Partikelgrofie

= Anhang 8: Abfallschllussel

= Anhang 9: Beispiel einer Betriebsanweisung nach § 14
Biostoffverordnung

= Anhang 10: Vorschriften und Regeln, Literatur
Vorschriften und Regeln
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Neue TRBA 250

Berlcksichtigung psychosozialer Aspekte:

JArbeitsplatzaspekte, die Auswirkungen auf die Arbeit
und Gesundheit der Beschaftigten haben konnen,
sind in die Gefahrdungsbeurteilung einzubeziehen.
Hierzu gehoren insbes. Fragen der
Arbeitsorganisation, wie z.B. Qualifikation der
Ausfuhrenden, psychische Belastungen und
bestehender Zeitdruck. In diesem Zusammenhang
sind Personalausstattung, Arbeitszeiten und
Pausengestaltung zu berucksichtigen.”
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Neue TRBA 250

Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV:

* Beim Umgang mit benutzten medizinischen Instrumenten
und Geraten sind Mal3nahmen zu ergreifen, die eine
Verletzungs- und Infektionsgefahr der Beschaftigten
minimieren.

= Dabeil ist ein integrierter Ansatz zur Minimierung des
Risikos von NSV unter Ausschopfung aller technischen,
organisatorischen und personlichen Malinahmen
notwendig. Dies schliel3t Fragen der Arbeitsorganisation
und die Schaffung eines Sicherheitsbewusstseins sowie
das Verfahren fur die Erfassung von NSV und die
Durchfuhrung von Folgemalinahmen mit ein.
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Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV:

= Der Arbeitgeber hat fachlich geeignetes Personal in
ausreichender Anzahl einzusetzen, um Stich- und
Schnittverletzungen, z.B. durch Fehlbedienung
aufgrund von Hektik, zu vermeiden.

= Weiterhin sind Schutzmafl3nahmen entsprechend der
In den folgenden Absatzen beschriebenen Rangfolge

festzulegen:
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Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV:

Vorrangig sind solche geeigneten und sicheren
Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel auszuwahlen, die den
Einsatz spitzer und scharfer medizinischer Instrumente
tberflissig machen.

* Nadelfreie Infusionssysteme mit Ruckschlagventil zur
Konnektion mit Venenzugangen flr das Zuspritzen von
Medikamenten und flr die Blutentnahme,

= Kunststoffkanulen fur nadelfreies Aufziehen von
Korperflissigkeiten, etc.......
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Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV:

Ist der Einsatz spitzer und scharfer medizinischer
Instrumente notwendig, sind Arbeitsgerate mit
Sicherheitsmechanismen (im Folgenden
,<Sicherheitsgerate”) unter MalRgabe der folgenden
Ziffern 1 bis 7 zu verwenden, bei denen keine oder eine
geringere Gefahr von NSV besteht, soweit dies zur
Vermeidung einer Infektionsgefahrdung erforderlich und

technisch maoglich ist.
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Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV

Sicherheitsgerate sind bei folgenden Tatigkeiten bzw. In
folgenden Arbeitsbereichen mit erhohter

Infektionsgefahrdung oder Unfallgefahr einzusetzen:

= Behandlung und Versorgung von Patienten, die
nachgewiesenermal3en durch Erreger der Risikogruppe
3 (einschlieldlich 3**) oder hoher infiziert sind,

= Behandlung fremdgefahrdender Patienten,

= Tatigkeiten im Rettungsdienst und in der
Notfallaufnahme,

= Tatigkeiten in Krankenhausern bzw. -stationen im
Justizvollzug.
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Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV

Unabhangig von Ziffer 1 sind Sicherheitsgerate bel allen
Tatigkeiten einzusetzen, bei denen durch mdgliche
Stichverletzungen eine Infektionsgefahr besteht oder

angenommen werden kann.

Zu diesen Tatigkeiten gehoren insbesondere
= Blutentnahmen
= sonstige Punktionen zur Entnahme von Korperflissigkeiten

= Legen von Gefaldzugangen
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Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV

Bel allen sonstigen nicht unter die Ziffern 1 und 2
fallenden Tatigkeiten hat der Arbeitgeber in der
Gefahrdungsbeurteilung das Unfallrisiko und das
Infektionsrisiko zu bewerten und angemessene
Malinahmen zu treffen.

Sofern von einem Infektionsrisiko auszugehen ist, das
nicht durch organisatorische und personliche
Malinahmen minimiert werden kann, sind vorrangig

Sicherheitsgerate einzusetzen.
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Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV

Die Auswahl der Sicherheitsgerate hat anwendungs-
bezogen zu erfolgen, insbesondere unter dem
Gesichtspunkt der Handhabbarkeit und Akzeptanz durch
die Beschaftigten.

Bei der EinflUhrung der Sicherheitsgeréate ist sicherzustellen,
dass die Beschaftigten in der Lage sind, diese richtig
anzuwenden. Dazu ist es notwendig, uber die
Sicherheitsgerate zu informieren und deren Handhabung in

der praktischen Anwendung zu vermitteln.
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Abschnitt 4.2.5 Pravention von NSV

Die Wirksamkeit der getroffenen Mal3nahmen ist zu
Uberpriafen. Dazu gehort auch ein Verfahren zur
llickenlosen Erfassung und Analyse von NSV, um
technische und organisatorische Unfallursachen
erkennen und eine Abhilfe vornehmen zu kénnen (siehe
auch Anhang 6 Beispiel fur einen ,Erfassungs- und

Analysebogen Nadelstichverletzung®).



UNIVERSITATS Q2
KLINIKUM FRANKFURT

Abschnitt 6: Verhalten bel Unfallen

6.1.1 Der Arbeitgeber hat gemal} § 13 BioStoffV vor
Aufnahme einer Tatigkeit der Schutzstufen 2 bis 4 die
erforderlichen MalRnahmen festzulegen, die bei Unféallen
notwendig sind, um die Auswirkungen auf die Sicherheit
und Gesundheit der Beschéaftigten und anderer Personen

ZU minimieren.
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Abschnitt 6: Verhalten bel Unfallen

Die Beschaftigten sind zu den festgelegten Malshahmen zu
unterweisen.

6.2 Dokumentation und Analyse

6.2.1 Der Arbeitgeber hat ein innerbetriebliches Verfahren
zur luckenlosen Erfassung von Unfallen zu etablieren.
Insbesondere sind alle NSV und sonstigen Haut- oder
Schleimhautkontakte zu potenziell infektiosem Material zu
dokumentieren und der vom Arbeitgeber benannten Stelle

zU melden. Die Daten sind auszuwerten.
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Abschnitt 8.3 Unterrichtung der Behorde

Die zustandige Behorde ist gemald 8 17 Absatz 1
BioStoffV unverzuglich Gber jeden Unfall und jede
Betriebsstorung bei Tatigkeiten mit Biostoffen der
Risikogruppe 3 oder 4, die zu einer ernsten
Gesundheitsgefahr der Beschaftigten fihren kdnnen
sowie Uber Krankheits- und Todesfalle, die auf
Tatigkeiten mit Biostoffen zurtckzufthren sind, unter

genauer Angabe der Tatigkeit zu unterrichten.
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Abschnitt 8.3 Unterrichtung der Behorde

Im Zusammenhang mit der Anwendung von § 17 Absatz
1 Nummer 1 der BioStoffV sind NSV an benutzten
Kanulen als Unféalle dann unverzuglich der zustandigen
Behorde zu melden, wenn die Infektiositat des
Indexpatienten bekannt und dieser nach-
gewiesenermalf3en mit HIV, HBV oder HCV infiziert ist.
Hinweis: Die Unfallmeldung an den zustandigen
Unfallversicherungstrager ersetzt nicht die Unterrichtung

der zustandigen Behorde.
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Wie gefahrlich sind NSV am
Universitatsklinikum

Frankfurt?
HERATITIS B

7= HEPATITIS @
1V

Human
Immunodeficiency Virus
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Pravalenz bel Indexpatienten

25%

20.5%

20% -

15% -

10% -

5% -

0% -

Overall (HBV, HCV, HIV HCV HBV co-infections
HIV)

Himmelreich et al. 2013
Dtsch Arztebl
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Psychische Belastung nach NSV

Neadlestick injuries

Table 1 Anxiety level after needlestick injury

Level of anxiety Total* HCP involved in blood p value HCP involvedin blood HCP involved in blood  p value

following NSI exposure from patients with exposure from patients  exposure from patiems  (HIV vs
known HIV, HCV, or HBV with known HIV- with known HCV- HCV)
infection infection infection

Yes, alot 138 % (32/232) 526 % (20/38) <0.0001 80 % (8/10) 423 % (11726) 0.0652

Yes, somewhat 664 % (154/232) 421 % (16/38) 0.0071 20 % (210) 50 % (13726) 0.1422

No 198 % (46/232) 53 % (2/38) 0.0514 - 1.7 % (2/26) -

NSI Needlestick injury, HCP healthcare personnel. HIV human immunodeficiency vinusm, HCV hepatits C virus, HBV hepatitis B virus
* A total of 232 HCP experiencing a NSI completed and returnad the anonymous questionnaire

Wicker et al. 2014
Infection
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Im Sommer 2012 hatte eine
Krankenschwester eine schwerwiegende
NSV bei einem HIV-positiven Patienten.
Am Morgen nach der NSV rief sie mich
anh nachdem sie die ganze Nacht im
Internet ihr Risiko recheriert hatte
und nicht schlafen konnte:

"Ich hatte noch nie solche Angst”.

Krankenschwester, 38 Jahre
Universitatsklinikum Frankfurt
Juni, 2012




»Tch habe mich mit
Hepatitis C infiziert,
durch eine kurze
Unachtsamkeit”

Arzt, 37 Jahre

a ‘ Universitatsklinikum Frankfurt
August, 2011




Die Zeit lauft....

®Wsing 3 or maore PEP drugs at one time.

® Finish the entire 4-weoek course.

* The newer recomma

safer and have fawer side effects, making it
easler to complete the entire PEP course.

toderate PER

3. Follow-up

CLOGH

sticKing!

« Complete a full course of PEP
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ncded HIV PEP drugs are

A~

2. Complete a full course of PEP

4-week course

3333

Return for evaluation 1o seek another treatmaent option if you cannat

http://www.cdc.gov/hai/pdfs/HIV/HIVPEPinfographicFINAL.pdf



Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Fragen? Kommentare? Zweifel?
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