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Anhang 1 TRBA 250 - Sonderisolierstationen (Schutzstufe 4)

Teil 1: Sonderisolierstationen - SchutzmaRBRnahmen

1.1
Allgemeines

Die Untersuchung, Behandlung und Pflege von Patienten, die mit Krankheitserregern der Risikogruppe 4 infiziert sind, entsprechen
Tatigkeiten der Schutzstufe 4. Diese miissen grundsatzlich in einem Behandlungszentrum (Sonderisolierstation) der Schutzstufe 4
erfolgen. In Situationen, in denen die Kapazitdten dieser Behandlungszentren fiir die Versorgung erkrankter oder
krankheitsverdachtiger Personen nicht ausreichen, z. B. bei bioterroristischen Anschldgen mit zahlreichen Verletzten und/oder
krankheitsverdachtigen Personen, sind AbsonderungsmalBnahmen entsprechend den Anweisungen der zustandigen
Gesundheitsbehdrden zu ergreifen, die der jeweiligen Situation angepasst werden. In solchen Situationen werden besonders die in
Nummer 1.2 beschriebenen baulichen und technischen Anforderungen flr die dann bereitzustellenden Stationen nicht realisiert
werden kdnnen.

Hinweise: Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, die fiir Tétigkeiten der Schutzstufe 4 vorgesehen sind, fallen unter die
Erlaubnispflicht nach § 15 Absatz 1 BioStoffV (siehe auch Nummer 8.1). Eine fachkundige zuverldssige Person nach § 11 Absatz 7
Nummer 3 BioStoffV muss bestellt werden. Anforderungen an die Fachkunde werden in der TRBA 200 "Anforderungen an die
Fachkunde nach Biostoffverordnung" prézisiert.

Die Schutzmalnahmen der Schutzstufe 4 missen zuverlassig eine Infektionsgefahrdung der Beschaftigten und Dritter durch diese
Krankheitserreger verhindern. Sie umfassen die folgenden Anforderungen.

1.2
Bauliche und technische Anforderungen fiir Sonderisolierstationen

Ein Behandlungszentrum der Schutzstufe 4 muss eine sichere bauliche Abtrennung zu anderen Arbeitsbereichen aufweisen. Dies
kann durch die Errichtung eines eigenen Gebaudes oder durch die vollstandige Separierung eines Gebaudeteils mit eigenen
Zugangen und Versorgungswegen erfolgen. Bei der Planung des Behandlungszentrums ist zu berlicksichtigen, dass Patienten
ohne eine Gefahrdung Dritter eingeschleust werden kénnen.

1.21
Patientenbereich und Schleusensystem

Der Patientenbereich (Schwarzbereich) ist durch ein Schleusensystem mit mindestens zwei Schleusenkammern vom AulRenbereich
(WeiRbereich) zu trennen.

Die duere Schleusenkammer enthalt den Umkleidebereich und eine Personendusche. Sie dient zum Anlegen der Schutzkleidung
und der personlichen Schutzausriistung.

Uber die angrenzende innere Schleusenkammer wird der Patientenbereich betreten. Beim Ausschleusen erfolgt eine
Dekontamination der Schutzkleidung durch die in der inneren Schleusenkammer installierte Desinfektionsdusche.

© 2024 Wolters Kluwer Deutschland GmbH


https://www.arbeitssicherheit.de//document/f1d78328-8b68-3411-9d27-f595af2be57a
https://www.arbeitssicherheit.de//browse/document/cite/a65fe89e-1ec3-3317-b533-16acb0f8dde7
https://www.arbeitssicherheit.de//browse/document/cite/ee8b91a0-32bf-35ac-b8f0-0c9e5da3e546
https://www.arbeitssicherheit.de//browse/document/cite/ee8b91a0-32bf-35ac-b8f0-0c9e5da3e546
https://www.arbeitssicherheit.de//browse/document/cite/f1cdebf5-db74-301c-9149-086d94012b8a

:‘:.i Wolters Kluwer gespeichert: 05.05.2024, 07:31 Uhr

Dabei sollten die Schleusenkammern ausreichend dimensioniert sein. Die Funktionsbereiche der duf3eren und inneren Schleuse
muissen eindeutig festgelegt werden.

Die Schleusenkammern und der Patientenbereich missen gegenliiber dem AuRenbereich Uber einen gestaffelten Unterdruck
verflgen, der zum Patientenbereich zunimmt, um das Austreten von kontaminierter Luft zu verhindern. ZweckmaRigerweise sind
mindestens drei Druckstufen vorzusehen. Der jeweils vorhandene Unterdruck muss von innen wie aufden leicht zu Gberprifen sein
und durch einen optischen und akustischen Alarmgeber kontrolliert werden.

Die Schleusentiiren miissen dicht, selbstschlieRend und gegeneinander verriegelbar sein, sodass das gleichzeitige Offnen nicht
moglich ist. Fenster miissen dicht, bruchsicher und nicht zu 6ffnen sein.

1.2.2
Zu- und Abluftsysteme

Das Zu- und Abluftsystem ist autark von sonstigen raumlufttechnischen (RLT-) Anlagen im Gebdude zu fihren. Es muss
rickschlagsicher und hinsichtlich der Zentralgerate redundant ausgefiihrt sein und Uber eine Notstromversorgung verfligen. Das
Zu- und Abluftsystem ist gegeneinander zu verriegeln, damit bei Ausfall von Ventilatoren die Luft nicht unkontrolliert austreten kann.

Das Zuluftsystem muss so konzipiert sein, dass keine kontaminierte Luft entweichen kann. Die Zuluft ist durch einen
Hochleistungsschwebstofffilter und die Abluft durch zwei in Serie geschaltete Hochleistungsschwebstofffilter zu leiten, deren
einwandfreie Funktion in eingebautem Zustand jeweils Uberprifbar sein muss.

In die Planung der raumlufttechnischen Anlage sind das Konzept zur abschlieRenden Raumdesinfektion (z. B. Begasung) sowie der
gefahrlose (kontaminationsarme) Filterwechsel einzubeziehen. Die Kanalwege sollten mdglichst kurz sein.

1.2.3
Oberflachen, Desinfektion

Alle Oberflachen miissen wasserundurchlassig, leicht zu reinigen, und gegen die verwendeten Desinfektionsmittel und Chemikalien
bestandig sein. Sie miissen glatt und fugenlos beschaffen sein. Ecken und Kanten des Raumes sollten aus Griinden der leichteren
Reinigung/Desinfektion vorzugsweise gerundet sein.

Alle Durchtritte von Ver- und Entsorgungsleitungen miissen abgedichtet sein und sind gegen Riickfluss zu sichern. Gasleitungen
sind durch Hochleistungsschwebstofffilter und Flussigkeitsleitungen durch erregerdichte Filter zu schitzen. Vorzugsweise sind
dichtschlieRende demontable Dichtungen zu verwenden.

Schleusenkammern und Patientenbereich missen zum Zweck der Schlussdesinfektion, z. B. durch Begasung, hermetisch
abdichtbar sein.

Hinweis: Zwischen der Entlassung eines geheilten Patienten und Aufnahme eines neuen Patienten, die beide mit dem gleichen
Erreger infiziert waren bzw. sind, ist ggf. eine griindliche Scheuer-Wisch-Desinfektion ausreichend (die Entscheidung ist in
Absprache mit der zustédndigen Gesundheitsbehérde zu treffen). Ist das Herunterfahren der Sonderisolierstation und die Freigabe
fiir eine sonstige Nutzung vorgesehen, soll aus Griinden des Arbeitsschutzes nach der Scheuer-Wisch-Desinfektion noch eine
Begasung erfolgen.

1.24
Sanitarraum

Wenn fiir das Patientenzimmer ein Sanitarraum vorgesehen ist, muss dieser mindestens den gleichen Unterdruck aufweisen wie
das Patientenzimmer.

Der Sanitarraum muss an eine thermische Inaktivierungsanlage fir die Abwasser aus Waschbecken, Dusche und Toilette
angeschlossen sein. Unter Umsténden kénnen die Abwéasser auch in einem entsprechend eingerichteten Tank gesammelt und
chemisch inaktiviert werden. Bei einer chemischen Inaktivierung sind die abwasserrechtlichen Regelungen zur Einleitung von
Chemikalien zu beachten.

1.2.5
Weitere Ausstattung der Patientenraume

Das Patientenzimmer muss im belegten Zustand ausreichend Bewegungsfreiraum fur das Personal gewahren. Dabei ist auch
genugend Platzkapazitat fir die zur Behandlung notwendigen Geréate einzuplanen.

Im Bereich der Schutzstufe 4 (Schwarzbereich) ist eine "Laborzeile" fur die zur Steuerung der Therapie notwendigen analytischen
Untersuchungen zulassig. Die Auswahl der entsprechenden Gerate muss unter dem Gesichtspunkt der Aerosolvermeidung
© 2024 Wolters Kluwer Deutschland GmbH



:‘:.i Wolters Kluwer gespeichert: 05.05.2024, 07:31 Uhr

erfolgen. Weitergehende diagnostische Untersuchungen inklusive Virusanalytik missen in einem Labor der Schutzstufe 4
entsprechend der TRBA 100 erfolgen.

1.2.6
Abfille

Die bei der Behandlung anfallenden Fest- und Flussigabfélle sind zu autoklavieren. Dabei ist zu gewahrleisten, dass keine
Verschleppung von Krankheitserregern erfolgen kann. Vorzugsweise sollte ein Durchreicheautoklav eingesetzt werden, der im
Schwarzbereich beschickt und im WeiRbereich entleert wird. Die Verriegelungsautomatik darf ein Offnen der Tir nur zulassen,
wenn der Sterilisationszyklus abgeschlossen ist. Die Inaktivierung kontaminierter Prozessabluft und des Kondenswassers muss
gewahrleistet sein.

Hinweis: Fiir Fliissigabfélle kann auch ein gleichwertiges validiertes chemisches Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden.

Die Inaktivierung und Entsorgung nicht autoklavierbarer Gegenstande, kann im Rahmen einer sachgerechten externen
Auftragsentsorgung erfolgen. Die Verbrennung muss in einer fir Abfalle mit dem Abfallschlissel 180103* zugelassenen
Sonderabfallverbrennungsanlage (SAV) vorgenommen werden. Die Verpackung und Kennzeichnung beim Transport der Abfalle zu
der SAV muss dem ADR entsprechen. Ist dies z. B. aufgrund der Grofke nicht moglich, ist die Vorgehensweise mit der zustandigen
Behorde festzulegen.

Hinweis: Fiir die Verpackung und Kennzeichnung der Abfélle kann die Multilaterale Vereinbarung M 281 angewandt werden. Nach
Ablauf der Gliltigkeitsfrist dieser Vereinbarung (Ende 2016), ist entsprechend der dann vorgesehenen Regelungen zu verfahren.

1.2.7
Notstromversorgung, Sicherheitsbeleuchtung, Uberwachung

Fur alle sicherheitsrelevanten Einrichtungen ist eine Notstromversorgung erforderlich. Je nach Sicherheitsaspekten kann eine
Anlage zur unterbrechungsfreien Stromversorgung notwendig sein.

Das Behandlungszentrum muss mit einer Sicherheitsbeleuchtung ausgestattet sein.

Eine Einrichtung zur visuellen Uberwachung, z. B. durch Kamera oder kontinuierliche Sichtverbindung, muss vorhanden sein. Das
behandelnde Team muss innerhalb des Behandlungszentrums, d.h. beim Tragen von personlicher Schutzausriistung, und nach
aulen lber geeignete Kommunikationsmoglichkeiten verfiigen.

1.3
Organisatorische MaBnahmen, HygienemaBnahmen

1.3.1
Management des Behandlungsbereichs

Der Zutritt zum Behandlungszentrum muss kontrolliert sein; er darf nur durch befugte und fachkundige Personen, welche anhand
der Arbeitsanweisungen (vergleiche Nummer 1.3.2) eingewiesen und geschult sind, erfolgen.

Das Vorgehen zum Management des Behandlungsbereichs, zur Inbetriebnahme der Sonderisolierstation und zur Organisation der
Patientenversorgung muss verbindlich geregelt sein. Es ist sinnvoll, einsatzbereites Ersatzpersonal im Weilbereich standig zur
Verfligung zu haben, welches bei Notféllen umgehend einspringen kann.

Es mussen Festlegungen zur Dauer der Arbeitsschichten getroffen werden. Diese missen die tatigkeitsbedingten korperlichen
Beanspruchungen, natiirliche Bediirfnisse und die Dauer des Ein- und Ausschleusens bertlicksichtigen. An der Festlegung ist der
Betriebsarzt zu beteiligen.

1.3.2
Arbeitsanweisungen, Hygieneplan, Desinfektion

Fur alle Tatigkeiten, welche im Behandlungszentrum stattfinden, missen Arbeitsanweisungen nach § 14 Absatz 4 BioStoffV
vorhanden sein. Dies betrifft insbesondere

= das Einschleusen und Ausschleusen des Behandlungsteams,
= das Anlegen und Ablegen der Schutzkleidung sowie die entsprechenden Desinfektionsschritte,

= das Einschleusen des Patienten,
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= die Versorgung des Patienten,

= die Entsorgung von Flussig- und Festabféllen,

= das Vorgehen bei Unféllen,

= das Vorgehen bei verstorbenen Patienten,

= die Vorgehensweise nach Behandlungsende sowie
= Reparatur und Wartung.

In einem Hygieneplan sind alle DesinfektionsmaRnahmen und verwendeten Desinfektionsmittel und -verfahren festzulegen. Dies
betrifft insbesondere die

= Desinfektionsdusche,

= Dekontamination der wieder verwendbaren personlichen Schutzausristung wie z.B. das Atemschutzzubehor
(Respirator, Haube, Schlauch etc.) und ggf. die Stiefel,

= Dekontamination und ggf. Aufbereitung gebrauchter Instrumente und Geréte,
= Dekontamination bzw. Desinfektion von Oberflachen,

= sichere Entsorgung von Flissig- und Festabfallen,

= Bettendesinfektion und

= Festlegungen zur Raumdesinfektion nach Behandlungsende.

1.3.3
Innerbetrieblicher Plan zur Abwehr von Gefahren

Das Verhalten bei Betriebsstérungen, Unfallen und Notfallen sowie die entsprechenden Informations-, Melde- und
Unterrichtungspflichten sind in einem innerbetrieblichen Plan nach § 13 Absatz 3 und 4 BioStoffV zu regeln.

Er muss auch Regelungen zur Abwendung von Gefahren enthalten, die beim Versagen einer EinschlieRungsmalRnahme durch die
Freisetzung hochpathogener biologischer Arbeitsstoffe entstehen kdnnen. Der Plan muss

= Informationen Uber spezifische Gefahren,
= Namen der fir die Durchfiihrung der Rettungsmaflinahmen zustandigen Personen sowie
= Angaben Uber den Umfang von Sicherheitsiibungen und deren regelmaRige Durchfiihrung

enthalten. Er ist mit den zustandigen innerbetrieblichen und betriebsfremden Rettungs- und Sicherheitskraften abzustimmen und ist
so zu gestalten, dass die Sicherheitskrafte in der Lage sind, ihre Rettungs- und Gefahrenabwehrmaflnahmen festzulegen.

Es sind Warnsysteme und Kommunikationsméglichkeiten zur unverziiglichen Warnung der Beschéftigten und Alarmierung der
Rettungs- und Sicherheitsdienste zu schaffen, deren Funktionstiichtigkeit gewahrleistet ist.

1.34
Unterweisung/Training

Die Mitglieder des Behandlungsteams sowie sonstige betroffene Beschaftigte sind regelmafRig, mindestens jedoch jahrlich, unter
Einbeziehung der Arbeitsanweisungen, des Hygieneplans, der Notfallplanung und der arbeitsmedizinischen
PraventionsmalRnahmen zu unterweisen. Der Inhalt der Unterweisung ist schriftlich festzuhalten und die Teilnahme mit Unterschrift
zu bestatigen.

Damit ein reibungsloser Betriebsablauf gewahrleistet ist, sind die Mitglieder des Behandlungsteams regelmaflig mindestens jedoch
vierteljahrlich, zu trainieren. Diese Trainings sollten insbesondere die Einrichtung des Isolationsbetriebes sowie alle bei der
Behandlung infizierter Personen anfallenden sicherheitsrelevanten Tatigkeiten beinhalten. Dies betrifft vor allem auch das Ein- und
Ausschleusen.
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1.4
Personliche Schutzausriistung (PSA)

Bei der Behandlung von infizierten Personen ist folgende PSA notwendig:

1.41
Atemschutz

Es ist geblaseunterstiitzter Atemschutz (TH3P) nach EN 12941 zu tragen. Je nach verwendetem Desinfektionsmittel muss der
Partikelschutz durch entsprechende Gasfilter erganzt werden (Kombinationsfilter).

In Abhangigkeit vom Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung, z. B. bei stark verringerter Kontagiositét des Erregers, kann unter
Umstanden auf Filtergerate mit Geblase (z. B. Respiratorhaube) verzichtet werden. In diesem Fall kénnen partikelfiltrierende
Halbmasken FFP3 (geprift nach DIN EN 149; Filterflies zusatzlich gepriift nach EN 14683 (Spritzschutz IIR)), vorzugsweise mit
Ausatemventil, evil. in Verbindung mit Augenschutz (beschlagfreie Schutzbrille CE Katll, Rahmenkennzeichnung 5 nach
DIN EN 166) verwendet werden.

1.4.2
Koérperschutz

Es sind Einmalschutzanziige der Kategorie Ill, Typ 3 B mit FiRlingen zu tragen. Als Unterkleidung kann die Bereichskleidung
getragen werden. Das Tragen von Schuhen aus desinfizierbarem Material (z. B. Clogs) ist zuldssig. Der Ubergang der Armel zu
den Handschuhen muss durch Abkleben mit flissigkeitsdichtem Klebeband fixiert und abgedichtet werden. Ggf. kann es sinnvoll
sein, Kontaminationen der Vorderseite des Schutzanzuges durch das Tragen einer Plastik-Einmalschiirze zu verringern.

Abweichend von dem oben beschriebenen Schutzanzug der Kategorie lll, Typ 3 B mit Respiratorhaube als Atemschutz kénnen
auch geblaseunterstiitzte Schutzanziige mit integrierten Atemschutzhauben, Handschuhen und FlRlingen eingesetzt werden, die
den genannten Anforderungen entsprechen.

1.4.3
Handschutz

Zum Schutz der Hande sind drei Paar flissigkeitsdichte Schutzhandschuhe mit Schutz gegen mechanische und biologische Risiken
(CE Kat. Ill, DIN EN 420, 388, 374, AQL < 1.5) zu tragen:

- inneres Paar: unter dem Anzug (z. B. aus Nitril)

- mittleres Paar: Uber dem Anzug (z. B. aus Nitril) konnektiert (vorzugsweise
Schutzhandschuh mit verlangerter Stulpe und einer
Schaftlange = 300 mm)

- dulleres Paar: medizinischer Handschuh ("Arbeitshandschuh" z. B. aus
Nitril oder Latex, vorzugsweise Indikatorhandschuh)

1.4.4
FuBRschutz

Ist bereits in 1.4.2 beschrieben.

14.5
Augenschutz

Ist bereits in 1.4.1 beschrieben.
Teil 2: Sonderisolierstationen - Wichtige Adressen
Behandlungs-, Kompetenz- und Trainingszentren

Seit 2003 gibt es ein Netzwerk der Kompetenz- und Behandlungszentren der Lander fir das Management und die Versorgung von
Personen mit hochkontagitsen und lebensbedrohlichen Erkrankungen.

Zusammen mit weiteren Einrichtungen wurde 2014 ein stéandiger Arbeitskreis der Kompetenz- und Behandlungszentren (STAKOB)
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beim Robert Koch-Institut eingerichtet:

= Behandlungszentren stellen zur Versorgung Erkrankter spezielle Sonderisolierstationen (SIS) mit entsprechend
geschultem Personal zur Verfligung.

= Kompetenzzentren bilden dabei die spezielle Expertise im 6ffentlichen Gesundheitswesen ab.

= Trainingszentren bieten Fort- und Weiterbildungen zu unterschiedlichen Themen, wie z. B. richtiges An- und Ablegen
von personlicher Schutzausristung, an.

Nahere Informationen zum STAKOB und zu den Zentren finden sich im Internetangebot des Robert Koch-Instituts, www.rki.de,
Menupunkt: "Kommissionen", Menlpunkt: "Arbeitskreis STAKOB".

Nationale Referenzzentren und Konsiliarlaboratorien

Auf Uberlegungen zur epidemiologischen Relevanz von Erregern, zur Spezialdiagnostik, aber auch auf Fragen zur Resistenz und
zu Maflnahmen des Infektionsschutzes basierend, sind Nationale Referenzzentren (NRZ) und Konsiliarlaboratorien (KL) berufen
worden.

Aufgabe der NRZ ist die Uberwachung wichtiger Infektionserreger. Die KL halten zusétzlich fiir ein moglichst breites Spektrum von
Krankheitserregern fachlichen Rat vor. Nahere Informationen zu den NRZ und KL finden sich im Internetangebot des Robert Koch-
Instituts, www.rki.de, Mentpunkt: Infektionsschutz, Mentpunkt: "Diagnostik: NRZ und Konsiliarlaboratorien".
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