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Beoordeling van bewaking van blootstelling 

aan ethyleenoxide in warehouses met 

gesteriliseerde medische hulpmiddelen

Frans JongeneelenNVVA SYMPOSIUM

Scheveningen, 14 April 2016
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Probleemschets
– Ziekenhuizen hebben een logistiek systeem met 

centrale opslag medische hulpmiddelen

– Medische hulpmiddelen van kunststof zijn vaak 

gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO)

– Er is een rest-emissie van EtO in vrachtwagens en 

containers 

– Na uitladen blijft EtO vrijkomen in warehouse

– EtO is een CM-stof

– Voorbeeld van ‘vergeten’ blootstelling

– Logistieke dienstverlener onderkent knelpunt, heeft 

aanpak opgezet, zoekt naar optimalisatie

Verzoek: Beoordeel of blootstelling aan EtO 

onder controle is
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Te beoordelen aspecten 

1. Beoordelen van kwaliteit en betrouwbaarheid 

van metingen van ethyleenoxide

2. Inzicht verschaffen in compliance t.o.v. 

grenswaarde van ethyleenoxide 

3. Meetstrategie: beoordelen van de 

noodzaak/intensiteit van metingen

Verbetervoorstellen doen. Specifiek verzoek:

 Advies Preventief Medisch Onderzoek
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Aanpak

1. Observeren:

– Walk-through survey

– Demonstratie van wijze van meten

2. Doornemen van beschikbare informatie:

– De gebruikte meetmethoden

– De strategie van meten

– Rapportages met meetresultaten

– Interne werkinstructies of werkvoorschriften 

(SOPs) m.b.t. hantering en metingen
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Drie soorten metingen beschikbaar

1. Test op contaminatie inkomende 
containers/trucks
 Eerste check: ‘in house’ Interscan ECD-monitor

 Bij verhoging: Externe GASMET FTIR-monitor

 Bij bevestiging verhoging: ontgassen voor lossen

2. Kortdurende stationaire metingen in 
warehouse
 Externe GASMET FTIR-monitor

3. Persoonlijke blootstelling. Concentratie in 
ademzone van medewerkers
 8 uur sampling met 3M badge 
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Kenmerken 

van de 

gebruikte 

meetmetho-

den voor

ethyleen 

oxide 

                     
 
 
Kenmerk 

 Methode 1 
 
3M badge 3551  

Methode 2 
 

Interscan portable 
monitor 4000 series, type 
4200-19.99m 

Methode 3 
 
Gasmet monitor 
DX4040 (van Tienen) 

Gebruik als  Persoonsgebonden meting 
over 8 uur 

Eerste meting van 
inkomende 
containers/trucks 

Definitieve meting van 
verdachte 
containers/trucks.  

Interferentie 
door andere 
stoffen  
 

Zeer beperkt door de 
gaschromatografische 
scheiding voorafgaande aan 
detectie. 

De methode is semi-
stofspecifiek, ook andere 
stoffen kunnen respons 
geven.  
(o.a. Isopropyl alcohol  
(respons factor 1,1), 
glutaaraldehyde 
(responsfactor 5). Ook door 
stoffen uit parfums, 
vloerschoonmaakmiddelen 
en boenwas)  

Overlap van IR 
absorbtie kan meting 
beïnvloeden. Echter, 
door statistische 
analyse (Multivariate 
kleinste kwadraten 
analyse) kan 
concentratie EtO 
nauwkeurig bepaald 
worden in het gevel 
van stoffen met 
overlap. 

Meetbereik 0,03 – 75 ppm  
(bij 8-uurs meting) 
 

0,02 - 20 ppm…. 0,1 – 140 ppm  

IJking  Volgens gevalideerde 
methode. IJkoplossingen van 
broomethanol 
 

Met referentie uit intern 
geheugen (vast ingestelde 
waarde) 

Met referentie uit intern 
geheugen (vast 
ingestelde waarde)  

Calibratie Meetmethode is gevalideerd 
door NIOSH en OSHA (beide 
full validation) 
 

Er is geen periodieke 
calibratieprocedure in 
gebruik 

Er is geen periodieke 
calibratieprocedure in 
gebruik 

Opmerkingen Monsters voor transport naar 
labo in koelkast bewaren. 
Labo AZ Groeninge heeft 
BELAC accreditatie voor 
analyse van EtO. 

Periodieke externe 
calibratie met zero-gas en 
10 ppm EtO-gas ontbreekt 

Periodieke externe 
calibratie met zero-gas 
en 10 ppm EtO-gas 
ontbreekt 

Beoordeling 
geschiktheid 
van de 
meetmethode 

Beste, meest nauwkeurige 
en betrouwbare 
meetmethode. 

Interferentie door andere 
stoffen is mogelijk. 
Periodieke calibratie is 
nodig om zeker te zijn van 
de juistheid van 
gerapporteerde 
concentraties 

Weinig interferentie 
door andere stoffen. 
Periodieke calibratie is 
nodig om zeker te zijn 
van de juistheid van 
gerapporteerde 
concentraties.  
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1. Beoordeling kwaliteit EtO metingen 

Kortdurende ‘real-time’ metingen

 ‘in house’ meting: Interscan ECD

 Geen nulpuntscheck

 Geen externe calibratie met ijkgas

 Verstoring door andere stoffen?

 ‘externe’ meting: Gasmet FTIR

 Geen externe calibratie met ijkgas

Persoonlijke meting over werkdag  

 3M badge 3551

 HBr-beladen kool => broomethanol 

 Analyse met GC => scheiding stoffen

Bij lage concentraties kan verstoring optreden

3M badge geeft betrouwbaarste informatie
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2. Inzicht verschaffen grenswaarde-

overschrijding (OEL-compliance)

Soort 

grenswaarde

Kankerrisico Concentratie 

(als 8-uurs gemiddelde)

Verbodsrisico extra kans van 4 per 1.000 2,36 mg/m3 = 1,40   ppm

Streefrisico extra kans van 4 per 100.000 0,02 mg/m3   = 0,01 ppm

Wettelijke grenswaarde EtO:  0,5 ppm = 0,84 mg/m3

 Herevaluatie grenswaarde EtO in 2014

Advies Gezondheidsraad:

 Haalbaarheidsadvies SER in 2015: handhaaf huidige 

grenswaarde van 0,5 ppm = 0,84 mg/m3

 Minister SZW moet nog besluit nemen. Verwachting is dat SER-

advies wordt overgenomen
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2. OEL-Compliance
Toetsing t.o.v. grenswaarde van 0,5 ppm

Met persoonlijke 8-uurs metingen (3M badge)

– 3 verschillende locaties/warehouses

– Meetseries beschikbaar van 2014 en van 2015

– Toetsing volgens beoordelingsmethodiek van NL 

én USA
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2. OEL-Compliance
Beoordelingscriteria NL: NEN 689

Klasse Omschrijving Kans op grenswaarde

overschrijding

Groen Doeltreffende 

beheersing

< 0,1% 

Oranje Onzeker 0,1% < oranje < 5%

Rood Geen 

doeltreffende 

beheersing 

> 5% 
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2. OEL-Compliance
Beoordelingscriteria USA: AIHA

Exposure

category

Description Statistical criterium

0 Little to no

exposure

95-Percentile  <  1% of OEL

1 Exposures are 

highly controlled

1% of OEL < 95-Percentile < 10% of OEL

2 Exposures are 

well controlled

10% of OEL < 95-Percentile < 50% of OEL

3 Exposures are  

controlled

50% of OEL < 95-Percentile < 100% of 

OEL

4 Exposures are 

poorly controlled

95-Percentile  > 100% of OEL
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2. OEL-Compliance
Beoordeling van 

meetseries per 

locatie en per         

halfjaar

Log-normal curve fitted to the data using the 

AIHA tool IHSTAT
Industrial Hygiene Statistics 
Data Description: UPS warehouse Popeweg, 2015

OEL DESCRIPTIVE STATISTICS

0,50 Number of samples (n) 22

Maximum (max) 0,34

Sample Data Minimum (min) 0,05

(max n = 50) Range 0,29

No less-than (<) Percent above OEL (%>OEL) 0,000

or greater-than (>) Mean 0,171

0,05 Median 0,135

0,10 Standard deviation (s) 0,080

0,12 Mean of logtransformed data (LN) -1,878

0,14 Std. deviation of logtransformed data (LN) 0,488

0,10 Geometric mean (GM) 0,153

0,12 Geometric standard deviation (GSD) 1,630

0,11

0,10 TEST FOR DISTRIBUTION FIT

0,20 W-test of logtransformed data (LN) 0,929

0,22 Lognormal (a = 0.05)? Yes

0,25

0,27 W-test of data 0,899

0,23 Normal (a = 0.05)? No

0,26

0,26 LOGNORMAL PARAMETRIC STATISTICS

0,29 Estimated Arithmetic Mean - MVUE 0,171

0,09 LCL1,95% - Land's "Exact" 0,145

0,11 UCL1,95% - Land's "Exact" 0,212

0,12 95th Percentile 0,341

0,13 UTL95%,95% 0,482

0,14 Percent above OEL (%>OEL) 0,764

0,34 LCL1,95% %>OEL <0.1

UCL1,95% %>OEL 4,433

NORMAL PARAMETRIC STATISTICS

Mean 0,171

LCL1,95% - t statistics 0,141

UCL1,95% - t statistics 0,200

95th Percentile - Z 0,303

UTL95%,95% 0,36

Percent above OEL (%>OEL) 0,002
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2. OEL-Compliance
Toetsing blootstelling personeel in 

warehouses
Warehouse periode Persoonlijke blootstelling aan ethyleen oxide (in ppm) 

 

Aan-
tal  
 

Percentage 
> grens-
waarde  

Gemid-
delde 
 

95-
percentiel 

NL-  
Kans op 
norm-
overschrij
ding 

USA- 
AIHA 
category 
based on 
95-
percentile 

 1 (AE) 
 

Jan - May 
2014 

50 0% 0,06 0,10 <0,001% Cat 2: well 
controlled 

June - 
Dec 2014 

50 12% 0,12 0,35 1,29% Cat 3: 
controlled 

2015 – tot 
sept. 

45 0% 0,08 0,19  0,002% Cat 2: well 
controlled 

 2 (MP) 
 

Jan – Juli 
2014 

50 0% 0,09 0,20 <0,001% Cat 2: well 
controlled 

2
e
 halfjaar 

2014 
47 2% 0,15 0,24 0,012% Cat 2: well 

controlled 

2015 – tot 
sept. 

50 0% 0,11 0,25 <0,001% Cat 2: well 
controlled 

 3 (new PW) 
 

1
e
 halfjaar 

2014 
- - - - - - 

2
e
 halfjaar 

2014 
- - - - - - 

2015 – tot 
sept. 

22 0% 0,17 0,34 0,02% Cat 3: 
controlled 

 

Conclusie: Persoonlijke blootstelling is 

onder controle, bijna doeltreffend beheerst
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3. Beoordeling meetstrategie

– Kortdurende, stationaire real-time metingen 

in warehouse geven geen extra informatie 

– Aanvullende metingen gewenst 

 Meting van EtO in inblaaslucht

– Check  concentratie bij recirculatie van EtO! Er is ca. 

90% recirculatie van lucht

 Ingezette meetmethoden vergelijken; parallel-

metingen doen
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Verbetervoorstellen

1. Check recirculatie van EtO in warehouses

2. Juistheid van metingen borgen

3. Optimaliseer meetinspanning

4. Verbeter rapportages voor MT en OR

5. Voorstel voor inhoud PMO
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Voorstel 1: Beoordeel recirculatie EtO in 

warehouses

Arbeidsomstandigenhedenregeling:           

“Geen recirculatie van lucht als concentratie CM-stof > 

10% van grenswaarde”

Knelpunt: Recirculatie niet toegestaan als 

concentratie EtO hoger is dan 0,05 ppm  

Oplossing/voorstel: 

 Meet concentratie in inblaaslucht

 Beslis dan over aanpassingen i.v.m. recirculatie 

van lucht

– Eventueel recirculatie toepassen na reiniging 

(scrubber, adsorptie, naverbrander, etc.) 
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Voorstel 2: Juistheid metingen borgen

Knelpunt: Bij meting van EtO met real-time monitoren is 

de juistheid van gemeten concentratie onzeker 

Oplossing/voorstel:

 Nulpuntmeting met zero-gas uitvoeren. 

 Monitoren periodiek calibreren met calibratie-gas

– bijv. met stikstofgascilinders met 10 ppm EtO 

 Vergelijk meetmethoden: 
– Gasmet monitor 

– Intrascan monitor

– 3M badge

– Gasindicatorbuisje EtO (0,5 -10 ppm range)

+ Pomp – buisje met HBr-geladen actiefkool (= gouden standaard )
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Voorstel 3: Optimaliseer de 

meetinspanning 

Afvoeren:  

Kortdurende stationaire EtO-metingen in 

warehouse zijn overbodig

Toevoegen:  

1. Periodieke metingen van de concentratie EtO in 

inblaaslucht

2. Vergelijking van gebruikte meetmethoden



19

Voorstel 4: Verbeter rapportages

Knelpunt: Nu slechts lijsten met meetresultaten. 

Geen duidelijke, samenvattende rapportages 

voor MT-team en OR

Oplossing/voorstel: 
– Standariseer registratie van meetresultaten

– Trendanalyse van truckmetingen  

– Statistische analyse meetseries  
} volgende slide
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Voorstel 4: Verbeter rapportages (vervolg)

 Name=Van Tienen Gas Met Devise

Scatterplot of Result against Date

ETO registration fi le -2014 fj 13v*122c

Exclude condition: NOT( "Name" = 104 )

Result = 55,5187-0,0013*x
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1. Trend truckmetingen

2.  Analyse van persoonlijke 8-uurs metingen
Locatie periode Persoonlijke blootstelling aan ethyleen oxide (in ppm)

Aantal 

me-

tingen

Percen

tage < 

LOD 

Percen

tage > 

grensw

aarde 

Gemid

delde

concen

tratie

95-per-

centiel

NL-

Kans op 

norm-

overschrij

ding

USA-

AIHA 

category 

based on 

95-

percentile

Albert 

Einstein

weg (AE)

Jan - May 

2014

50 92% 0% 0,06 0,10 <0,001% Cat 2: well 

controlled

June - Dec 

2014

50 68% 12% 0,12 0,35 1,29% Cat 3: 

controlled

2015 – tot 

sept.

45 82% 0% 0,08 0,19 0,002% Cat 2: well

controlled
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Voorstel 5: Inhoud Preventief Medisch 

Onderzoek (PMO) 

Knelpunt: Er is geen PMO voor employees

Oplossing/voorstel: 

Richt PMO op EtO-blootstelling

2-hydroxyethylvaline in hemoglobine in bloed 

 EtO bindt aan eindstandig aminozuur van hemoglobine

 Zeer gevoelige biomarker van opname van EtO

 Geeft opname over laatste 3 maanden weer

Rapportage van PMO-resultaten
1. Individueel naar employee

2. Groepsanalyse per functie voor MT

– Splitsing rokers/niet-rokers
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Reactie was positief:
1. Voorstellen sluiten aan bij beleving

2. Concreet uitgewerkte verbetervoorstellen

3. Inzicht in argumentatie

Maar, organisatie arbo moet anders: 
1. Uitvoerend medewerker met voldoende know-

how is nodig
• Nu: H&S verantwoordelijkheid valt onder HR

2. Geen scherp afgebakende eindverantwoorde-

lijkheid voor arbeidsomstandigheden

Respons opdrachtgever?

Hobbel: Opvatting was EtO is kankerverwekkende 

stof, dus nulblootstelling! Nu: Risicobenadering
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Ethyleenoxide in health care distributiecentra

 Vragen?

 Opmerkingen?

 Commentaar?


