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ADVIES VAN DE HOGE GEZONDHEIDSRAAD nr. 9492
Sterilisatie van zuigflessen, spenen en borstkolven met ethyleenoxide

In this scientific advisory report on public health policy, the Superior Health Council of
Belgium provides an expert opinion on ethylene oxide sterilization of baby bottles and
nipples.

This report aims at providing the ministry of health with specific recommendations on
ethylene oxide sterilization of baby bottles and nipples.

Versie gevalideerd op het College van
December 2018
Gewijzigd februari 2019

I INLEIDING EN VRAAGSTELLING

Op 3 april 2018 ontving de Hoge Gezondheidsraad (HGR) van mevrouw de minister Maggie
De Block een verzoek tot advies over de aanpassing van het advies van de HGR van 2011
(8799) over de sterilisatie van zuigflessen met ethyleenoxide (EO).

In haar brief meldt de minister dat het gebruik van EO voor de sterilisatie van zuigflessen in
november 2011 immers al voorpaginanieuws was. Toen verschenen er artikelen over de
gevaren voor premature baby’s van sterilisatie van zuigflessen met EO. Als reactie hierop
haalde Frankrijk dit soort producten van de markt, in tegenstelling tot Belgi€, dat niet om het
van de markt halen verzocht.

Mevrouw de minister wenst te beschikken over een actualisering van het advies van de HGR
van 2011 dienaangaande en over antwoorden op de volgende vragen:
1. Moet men deze praktijk in zijn huidige vorm blijven toestaan, alternatieven voor de
sterilisatie voorstellen en/of het gebruik van ethyleenoxide verbieden?
2. Moeten we het gebruik van gesteriliseerde zuigflessen en borstkolven enkel beperken
tot premature kinderen of uitbreiden tot andere groepen kinderen?

Mevrouw de minister verwacht het advies van de HGR tegen eind juni 2018. Gezien de zeer
korte termijn heeft de HGR vooraf per brief geantwoord en een ad-hoc groep van deskundigen
samengebracht om de vragen van mevrouw de minister uitvoerig te beantwoorden.

! De Raad behoudt zich het recht voor om in dit document op elk moment kleine typografische verbeteringen aan te brengen.
Verbeteringen die de betekenis wijzigen, worden echter automatisch in een erratum opgenomen. In dergelijk geval wordt een
nieuwe versie van het advies uitgebracht.
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I CONCLUSIE

De HGR is van mening dat bacteriologische zuiverheid? (102 en zonder ziektekiem )
voldoende is voor zuigflessen en spenen voor zover ze bestemd zijn voor EENMALIG
GEBRUIK en voor zover de goede Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP)-praktijken
worden nageleefd, d.w.z.

- naleving van de tijd tussen de bereiding en het gebruik van de zuigflessen (maximaal

24 uur),

- naleving van de regels voor de bereiding en voor de omgeving,

- naleving van de bewaarvoorschriften (< 7 °C en < 4 °C bij voorkeur),

- geen doorbreking van de koudeketen tijdens het transport.

De HGR heeft immers, net als de Haut Conseil de la Santé publique (HCSP) in Frankrijk, geen
enkele klinische situatie geidentificeerd die het gebruik van steriele zuigflessen en spenen
vereist (d.w.z. de theoretische waarschijnlijkheid van de aanwezigheid van een levensvatbaar
micro-organisme is kleiner dan of gelijk aan 10°). Deze aanbeveling geldt voor alle kinderen
en zuigelingen.

Indien een arts echter om medische redenen het gebruik van een steriele zuigfles aanraadt,
beveelt de HGR het gebruik aan van glazen zuigflessen die gesteriliseerd zijn met verzadigde
stoom.

Als antwoord op de vraag van mevrouw de minister beveelt de HGR de sterilisatie met
ethyleenoxide (EO) van zuigflessen en spenen niet aan om de volgende redenen. EO heeft
mutagene en carcinogene eigenschappen. De desorptietijd komt soms in het gedrang en er
kunnen resten overblijven. Het is trouwens belangrijk om te vermelden dat het toegestane
restgehalte van EO moet worden aangepast aan de lichaamsmassa. Wegens de toxiciteit van
EO is het gebruik ervan bovendien verboden in bepaalde toepassingen, zoals sterilisatie van
verpakkingen van voedingswaren. Moedermelk en melkpoeder worden beschouwd als
voedsel.

Bovendien wenst de HGR de aandacht te vestigen op het grote aantal potenti€le bronnen van
EO-resten in de omgeving van pasgeborenen in bepaalde zorgafdelingen (hulpmiddelen die
de ademhalingsfunctie verzekeren, infuus voor toediening van geneesmiddelen, huidcontact
met hulpmiddelen die de controle van de vitale functies verzekeren). Het gaat hier echter al
om 'risicopatiénten'.

Momenteel is er geen afdoend/geschikt alternatief gekend voor de sterilisatie van zuigflessen
en spenen, zoals met straling of waterstofperoxide. Beschadigingen van de polymeren zijn
beschreven. Deze zijn echter afhankelijk van de initiéle kwaliteit van de polymeren.

Opgemerkt moet worden dat de term "steriel" in sommige gevallen in de voedingswereld wordt
gebruikt om een niveau van desinfectie met een afhame van het aantal kiemen aan te geven
en niet overeenkomt met de definitie die wordt gebruikt voor MH (10°). Dit kan leiden tot
verwarring zeker buiten de ziekenhuisomgeving.

2 een gehalte van minder dan 1 KVE/100 ml voor de levensvatbare aérobe flora, geen schimmel en
gist en geen gespecificeerde kiemen
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Sleutelwoorden en MeSH descriptor terms?®

MeSH terms* Keywords Sleutelwoorden | Mots clés SchllUsselwdrter
Infant, newborn Baby bottels Zuigflessen Biberons Babyflaschen
Nipples Teats Spenen Tétines Sauger
Ethylene oxide Ethylene oxide Ethyleenoxide Oxyde d’éthyléne Ethylenoxid
Gamma rays Gamma ray Gammastraal Rayon gamma Gamma-Strahl
Sterility Steriliteit Stérilité Sterilitat
Clean Bacteriologically Bacteriologisch Bactériologiquement Bakteriologisch
clean proper propre sauber
Infant Infants Zuigelingen Nourrissons Sauglinge
Child, Hospitalised Kinderen in Enfants hospitalisés Kinder in
hospitalized children ziekenhuizen stationarer
Behandlung
Infant, premature Preterm infants Prematuren Prématurés Frihgeborene

MeSH (Medical Subject Headings) is de thesaurus van de NLM (National Library of Medicine) met gecontroleerde trefwoorden
die worden gebruikt voor het indexeren van artikelen voor PubMed http://www.ncbi.nlm.nih.qovlmesh.

I METHODOLOGIE

Na analyse van de vraag hebben het College en de voorzitter van de werkgroep de nodige
expertises bepaald. Op basis hiervan werd een ad-hocwerkgroep opgericht met deskundigen
in de volgende disciplines: toxicologie, neonatologie, melkkeuken, kindergeneeskunde,
ziekenhuishygiéne, ioniserende straling. De experten van de werkgroep hebben een
algemene belangenverklaring en een ad-hoc verklaring ingevuld en de Commissie voor
Deontologie heeft het potentieel risico op belangenconflicten beoordeeld.

Het advies berust op een overzicht van de wetenschappelijke literatuur, zowel uit
wetenschappelijke tijdschriften als uit rapporten van nationale en internationale organisaties
die in deze materie bevoegd zijn (peer-reviewed), alsook op het oordeel van de experten.

Na goedkeuring van het advies door de werkgroep werd het advies tenslotte gevalideerd door
het College.

IV UITWERKING EN ARGUMENTATIE

Lijst van afkortingen

EO Ethyleenoxide

FAGG Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
HACCP Hazard Analysis Critical Control Points

HCSP Haut Conseil de la Santé publique

HGR Hoge Gezondheidsraad

KVE Kolonievormende eenheid

MH Medisch hulpmiddel

% De Raad wenst te verduidelijken dat de MeSH-termen en sleutelwoorden worden gebruikt voor referentiedoeleinden en een
snelle definitie van de scope van het advies. Voor nadere inlichtingen kunt u het hoofdstuk "methodologie" raadplegen.
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1 Huidige stand van zaken

Naar aanleiding van een artikel in de Franse pers in 2011 dat werd opgepikt door de Belgische
media had de toenmalige minister van Volksgezondheid, Laurette Onkelinx, de HGR
gevraagd om een dringend advies over de sterilisatie met EO van zuigflessen en spenen voor
eenmalig gebruik voor premature kinderen.

Dit advies (HGR, 2011) wees er onder meer op dat het risico op latere gezondheidsschade
door de aanwezigheid van kleine hoeveelheden EO in zuigflessen en spenen waarschijnlijk
zeer beperkt is. Toch impliceert het voorzorgsbeginsel dat het niet verstandig is om de
sterilisatie met EO van voorwerpen die bestemd zijn voor gebruik voor zuigelingenvoeding
voort te zetten. In de mate van het mogelijke moet een goed alternatief dus de voorkeur
krijgen. Daarbij komt nog dat de spenen gedurende een langere periode rechtstreeks in
contact komen met de mond van de zuigeling en dat andere met EO gesteriliseerde medische
hulpmiddelen (MH's) tijdens een ziekenhuisopname ook in contact kunnen komen met de
zuigeling.

In 2011 stelde de HGR zich al vragen over de noodzaak om zuigflessen en spenen voor
eenmalig gebruik te steriliseren. Bacteriologisch zuiver materiaal kan als voldoende
beschouwd worden (desinfectie met ontsmettingsmiddelen volgens de
voedselveiligheidsnormen). De gebruikte poedermelk is immers zelf niet steriel (in de zin dat
we het voor MH begrijpen). Er wordt ook op gewezen dat overhaaste overschakeling op
andere methoden een verhoogd risico op infectieziekten bij premature zuigelingen kan
inhouden, met alle gevolgen van dien. Als er met andere middelen gesteriliseerde zuigflessen
en spenen worden gebruikt of zuigflessen die niet gesteriliseerd zijn maar bacteriologisch
zuiver zijn, moeten deze voorwerpen altijd voor eenmalig gebruik bestemd zijn (in een
ziekenhuisomgeving).

Naar aanleiding van de vraag van de huidige minister van Volksgezondheid, Maggie De Block,
tot herziening van deze aanbevelingen in april 2018 wilde de HGR een stand van zaken
geven. In eerste instantie heeft de HGR het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG) gevraagd contact op te nemen met de zorginstellingen die
waarschijnlijk zuigflessen gebruiken, om te weten of ze de zuigflessen en spenen opnieuw
steriliseren.

Uit de resultaten van dit onderzoek blijkt dat het op dit ogenblik merendeel van de diensten
gebruik maakt van zuigflessen voor eenmalig gebruik en deze niet opnieuw steriliseert. De 62
respondenten (84 benaderde ziekenhuizen) gebruiken allemaal zuigflessen voor eenmalig
gebruik, behalve 2 die zeggen dat ze de zuigflessen opnieuw steriliseren met verzadigde
stoom (121 °C in autoclaaf). Voor de spenen gaven 3 ziekenhuizen aan schone en niet-steriele
spenen te gebruiken. Voor borstpompen, borstkolven en speciale spenen gebruiken de
ziekenhuizen 'patiéntunieke' toepassingen, d.w.z. materiaal dat voor slechts één patiént wordt
gebruikt en dat tussen twee toepassingen voor dezelfde patiént wordt behandeld (gewassen
en ontsmet).

Uit navraag bij melkkeukenexperts blijkt dat bepaalde ziekenhuizen om EO te vermijden sinds
het advies van de HGR van 2011 geen steriele zuigflessen meer gebruiken. Het gebruik van
bacteriologische schone zuigflessen heeft de incidentie van infecties niet verhoogd.
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Sowieso is er na het verblijf in de kraamkliniek geen controle meer over de sterilisatie van de
zuigflessen. In de praktijk zijn de zuigflessen niet steriel maar gereinigd en gedesinfecteerd
en zijn ze meestal niet voor eenmalig gebruik.

De zuigfles met vioeistof voor de voeding van de zuigeling is voorzien van andere materialen
die nodig zijn voor de toediening, zoals spenen die in contact komen met het voedsel.

De voeding van de pasgeborene varieert naargelang zijn gezondheidstoestand:

- orale borstvoeding (al dan niet met een tepelhoed), met een borstpomp en —kolf
afgekolfde moedermelk in een zuigfles, voeding (zuigfles met kant-en-klare melk),
zuigflessen met bereidingen met poeder en water.

- enterale of parenterale voeding, in dit geval betreft het MH's.

Al deze 'voorwerpen' komen in aanraking met voedingsmiddelen maar slechts enkele ervan
zijn medische hulpmiddelen, CE-gecertificeerd volgens de wetgeving betreffende de MH's.
In bepaalde gevallen worden de zuigflessen ook gebruikt om geneesmiddelen of
voedingssupplementen (vitamines, enz.) toe te dienen.

De meeste diensten blijken gebruik te maken van zuigflessen voor eenmalig gebruik en
steriliseren deze niet opnieuw. Ziekenhuizen die bacteriologisch zuivere zuigflessen
gebruiken, hebben in de praktijk geen verhoogde incidentie van infecties vastgesteld.

2 Steriel versus bacteriologisch zuiver
2.1 Standpunt van Frankrijk

De Haut Conseil de la Santé Publique in Frankrijk concludeerde in een advies van 2011: "(...)
de HCSP heeft geen enkele klinische situatie geidentificeerd waarvoor het gebruik van steriele
zuigflessen en steriele spenen onontbeerlijk is, met als exacte definitie van steriliteit:
theoretische waarschijnlijkheid dat een levensvatbaar micro-organisme aanwezig is kleiner
dan of gelijk aan 10° is. Deze aanbeveling is van toepassing op alle in het ziekenhuis
opgenomen kinderen, zeer premature pasgeborenen en immuungedeprimeerde kinderen,
inclusief kinderen met een ernstige gecombineerde immuundeficiéntie die in een steriele
omgeving, een zogenaamde luchtbel, liggen.

De HCSP beveelt ook het eenmalige gebruik van zuigflessen en borstkolven aan. Hij vraagt
"dat de fabrikanten die hun zuigflessen en spenen behandelen om hun infectieuze veiligheid
te verzekeren, bewijzen dat er geen potentieel pathogene micro-organismen (Bacillus cereus,
sporenvormende anaerobe bacterién, Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus) aanwezig zijn en dat de totale flora onder controle is (op basis van
het totale aérobe kiemgetal en het totale aantal schimmels/gisten). Voorts vraagt hij dat ze de
veiligheid van dergelijke materialen waarborgen in overeenstemming met de regelgeving voor
materialen die in contact komen met voedsel".
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2.2 Standpunt van de deskundigen van de werkgroep

Rekening houdend met het risico als gevolg van EO-resten hebben de deskundigen van de
werkgroep zich gebogen over de toepasselijkheid van het gebruik van steriele zuigflessen in
de kraamkliniek, neonatologie enz., des te meer omdat de moedermelk of het poeder en het
water dat gebruikt wordt voor de bereiding van flesvoeding zelf niet steriel is/zijn.

Het klopt dat:

- Poedermelk niet steriel is. De normen voor dit voedingsmiddel zijn vastgelegd in de
Europese wetgeving (Europese Commissie, 2005) en hebben betrekking op het aantal
kiemen en de soorten (afwezigheid van enterobacterién en E. Sakazakii in 10 ¢
poeder).

- Flessenwater dat geschikt is voor zuigelingenvoeding niet steriel is. De normen voor
het aantal kiemen en soorten worden gecontroleerd bij het bottelen. Er wordt geen
controle uitgevoerd na opslag of gebruik na opening (maximaal 24 uur). De HGR raadt
voor de bereiding van zuigelingenvoeding in instellingen voor pediatrische zorg en
afdelingen voor zeer premature kinderen in het bijzonder het gebruik van natuurlijk
mineraal water of bacteriologisch beheerst water aan. Met de laatste methode is het
helaas niet mogelijk om rekening te houden met de aspecten van de minerale
veiligheid (HGR 8123, 2005);

- Moedermelk niet steriel is en soms gepasteuriseerd wordt. Er bestaan geen
wetenschappelijke of wettelijke microbiologische normen, er bestaan aanbevelingen
van de HGR voor prematuren <28 weken en/of met een gewicht <1000 g (HGR 8734,
2016);

- Kant-en-klare melk gezegd “steriel” is, maar geen toegevoegde prebiotica bevat.
Bovendien is de voedingskwaliteit lager.

Ook zouden er zich tijdens de bereiding en de bewaring kiemen kunnen ontwikkelen. De
impact op de gezondheid wordt dan bepaald door de aard van de kiem. Het is wegens de
inherente risico’s van de niet-steriliteit van deze ingrediénten dat er een strikte HACCP-
regeling voor zuigelingenpreparaten werd ingevoerd in de ziekenhuizen (FAVV, 2016).
Ze betreft onder andere:

- de naleving van de tijdslimiet tussen de bereiding en het gebruik van de zuigflessen

(maximaal 24 uur),

- de naleving van de regels voor de bereiding en voor de omgeving,

- de naleving van de bewaarvoorschriften (<7 °C en <4 °C bij voorkeur),

- geen doorbreking van de koudeketen tijdens het transport.

Indien de HACCP-normen worden nageleefd, is een steriele zuigfles (10°°) niet nodig. Dat
geldt voor alle populaties, zelfs de meest kwetsbare. Als alternatief wordt een bacteriologisch
zuivere zuigfles (102 en zonder ziektekiem) aanbevolen, voor zover ze voor eenmalig gebruik
bestemd is.

Indien een arts echter om medische redenen het gebruik van een steriele zuigfles aanraadt,
beveelt de HGR het gebruik aan van glazen zuigflessen die gesteriliseerd zijn met verzadigde
stoom.
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De HGR heeft, net als de Haut Conseil de la Santé publique (HCSP) in Frankrijk, geen enkele
klinische situatie geidentificeerd die het gebruik van steriele zuigflessen en spenen vereist
(10%). Deze aanbeveling geldt voor alle kinderen en zuigelingen, zelfs voor de kinderen die
het meest "risico” lopen.

Indien de HACCP-normen worden nageleefd, wordt een bacteriologisch zuivere zuigfles (102
en zonder ziektekiem) als alternatief aanbevolen, voor zover ze voor eenmalig gebruik
bestemd is.

3 Sterilisatie met EO

In zijn advies 9256 over 'Good practices voor sterilisatie van medische hulpmiddelen' raadt de
HGR ethyleenoxide in ziekenhuizen (2017) niet meer aan.

Daarentegen wordt EO buiten de ziekenhuisomgeving vaak gebruikt voor de sterilisatie van
MH's voor eenmalig gebruik. Deze techniek heeft zijn nut bewezen op het viak van
microbiologische efficiéntie, maar houdt nadelen in, met name de beheersing van de resten
van EO en EO-derivaten die na de sterilisatie in de MH's aanwezig zijn. Een gecontroleerde
desorptiefase wordt dus systematisch toegepast om de maximale verwijdering van deze
resten tot aan de toegelaten niveaus mogelijk te maken.

Bovendien is EO geclassificeerd als carcinogeen 1B H350 (kan kanker veroorzaken) en
mutageen 1B H340 (kan genetische afwijkingen veroorzaken) volgens de Europese
verordening betreffende de indeling, etikettering en verpakking van stoffen en mengsels (de
zogenaamde 'CLP-verordening' nr. 1272/2008).

Deze hulpmiddelen moeten dus beantwoorden aan bepaalde vereisten, met name aan eis 7.5
die bepaalt: "de hulpmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat het gevaar
dat gevormd wordt door de stoffen die het hulpmiddel afgeeft tot een minimum wordt beperkt."

Overeenkomstig ISO 11135-1: 2007, bij de bepaling van de geschiktheid van EO voor
sterilisatie van medische apparatuur, is het belangrijk ervoor te zorgen dat de restniveaus van
EO, ethyleenchloorhydrine en ethyleenglycol een minimaal risico vormen voor de patiént bij
normaal gebruik van het product.

De geharmoniseerde Europese norm ISO 10993-7 'Ethyleenoxidesterilisatie-residu’'s' geeft
een gedetailleerd overzicht van de bepalingen voor de beheersing van EO-sterilisatieresidu's.
Een fabrikant die aanspraak maakt op de toepassing van deze norm moet de inhoud ervan
strikt naleven opdat kan worden aangenomen dat de door hem geproduceerde MH's in
overeenstemming zijn met voormelde essentiéle eis 7.5.

De norm definieert drie blootstellingscategorieén naargelang de contactduur:
o beperkte blootstelling: MH met contact < 24u,
e langdurige blootstelling: MH met contact < 30 dagen,
e permanent contact: MH met contact > 30 dagen.

Hoge Gezondheidsraad
www.hgr-css.be -7-



De toegelaten grenzen per hulpmiddel worden uitgedrukt in gemiddelde dagelijkse dosis die
de patiént ontvangt (mg/dag). Ze worden ook uitgedrukt in maximumhoeveelheden tijdens de
eerste 24 uur en de eerste 30 dagen van contact tussen het hulpmiddel en de patiént (mg).

Er zijn geen gegevens over blootstelling van pasgeborenen en deze gegevens zullen er
waarschijnlijk ook nooit komen. In dit geval bepaalt de norm ISO 10993-17: Vaststellen van
toelaatbare grenzen voor uitlogende stoffen, dat gegevens over volwassenen kunnen worden
gebruikt om een toelaatbare blootstelling te berekenen aan de hand van een aangepaste
lichaamsmassa.

Merk op dat de norm ISO 10993-7 (84.3 en bijlage E) bepaalt dat MH met langdurige
blootstelling ook moeten voldoen aan de grenzen van de beperkte blootstelling. Ook MH met
permanente blootstelling moeten voldoen aan de grenzen van de langdurige blootstelling en
de beperkte blootstelling. De toelaatbare grenzen kunnen dus als volgt worden samengevat.

Tabel 1 bevat voor EO de vastgelegde toelaatbare grenswaarden voor een volwassene van
70 kg (CEF = 0,2):

Toelaatbare grenzen EO/HM Beperkte Langdurige Permanente
blootstelling blootstelling blootstelling
Gemiddelde/dag 4 mg/d 2 mg/d 0,1 mg/d
Max. in 24 u 4 mg 4 mg 4 mg
Max. in 30 dagen - 60 mg 60 mg
Max. in een leven (70 jaar) - - 254g

Tabel 2 bevat voor EO de vastgelegde toelaatbare grenswaarden voor een premature baby

van 1kg:
Toelaatbare grenzen EO/HM Beperkte Langdurige Permanente
blootstelling blootstelling blootstelling
Gemiddelde/dag 0,06 mg/d 0,06 mg/d 0,004 mg/d
Max. in 24 u 0,06 mg 0,06 mg 0,06 mg
Max. in 30 dagen - 1,8 mg 1,18 mg
Max. in een leven (70 jaar) - - Niet van toepassing

Tabel 3 bevat voor ethyleenchloorhydrine de vastgelegde toelaatbare grenswaarden voor een
volwassene van 70 kg (CEF =0,2) :

Toelaatbare grenzen ECH Beperkte Langdurige Permanente
blootstelling blootstelling blootstelling
Gemiddelde/dag 9 mg/d 2 mg/d 0,4 mg/d
Max. in 24 u - - -
Max. in 30 dagen - - -
Max. in een leven (70 jaar) 9mg 60 mg 10,09

Tabel 4 bevat voor ethyleenchloorhydrine de vastgelegde toelaatbare grenswaarden voor een
premature baby van 1kg:

Toelaatbare grenzen ECH Beperkte Langdurige Permanente
blootstelling blootstelling blootstelling
Gemiddelde/dag 0,13 mg/d 0,05 mg/d 0,0058 mg/d
Max. in 24 u
Max. in 30 dagen
Max. in een leven (70 jaar) 0,13 mg 1,6 mg 0,16 g
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Wegens de toxiciteit van EO is het gebruik ervan bovendien gecontroleerd en soms verboden
in bepaalde toepassingen, zoals sterilisatie van verpakkingen van voedingswaren. In het
bijzonder voor gezondheidsproducten en medische hulpmiddelen wordt het gebruik ervan
afwogen volgens de baten-risicoverhouding.

Ten slotte blijkt uit het ANSM-rapport (2015) dat in diensten voor neonatalogie bijna 85 % van
de steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik wordt gesteriliseerd met EO.

Bij de marktcontrole op de in Frankrijk beschikbare enterale voedingssondes, door de
fabrikant bestemd voor gebruik in diensten voor pediatrie en neonatalogie, werden een aantal
vaststellingen gedaan over de toepassing van de voorschriften van de regelgeving en de
toepassing van de ISO 10993-7-norm betreffende EO-residu's. Het is gebleken dat de lezing
van deze norm verschillend en zelfs niet aangepast was tussen fabrikanten onderling, in het
bijzonder voor de berekening van de toegelaten grenzen voor sterilisatieresidu's. De meeste
fabrikanten hielden immers geen rekening met de specificiteit van de doelgroep
pasgeborenen (lichaamsmassa — dit is 0,06 mg/dag). Anderzijds maakt het grote aantal
mogelijke bronnen van EO-residu's in de omgeving van pasgeborenen het moeilijk om de
blootstelling van de pasgeborene en dus de kwantificering van het risico voor de pasgeborene
nauwkeurig te beoordelen. Daarom moet deze blootstelling indien mogelijk worden
verminderd (ANSM, 2015).

Sterilisatie met EO blijft de meest gebruikte methode in de industriéle omgeving te steriliseren.
EO heeft echter mutagene en carcinogene eigenschappen. Bovendien is er een groot aantal
mogelijke bronnen van EO-residu's aanwezig in de omgeving van pasgeborenen in de
zorgdiensten (hulpmiddelen die de ademhalingsfunctie verzekeren, infuus voor toediening van
geneesmiddelen, huidcontact met hulpmiddelen die de controle van de vitale functies
verzekeren).

Het residugehalte verschilt per fabrikant afhankelijk van de gegevens die worden gebruikt in
de formule voor het berekenen van de toelaatbare limieten, met name met betrekking tot het

in aanmerking nemen van het lichaamsgewicht van de pasgeborene.

Prematuren lopen het meest 'risico' aangezien zij het grootste risico op permanente
blootstelling lopen en hun systeem en organen nog in volle ontwikkeling zijn.

Het is voor deze redenen dat de HGR de sterilisatie met EO niet aanbeveaelt.

4 Andere methodes van sterilisatie van de zuigflessen
4.1 Inleiding

De sterilisatie van een voorwerp heeft tot doel het doden of het op onomkeerbare wijze
inactiveren van micro-organismen die zich in of op dat voorwerp bevinden, zodat de kans op
overleving maximum één micro-organisme per miljoen (10°) behandelde eenheden is
(Europese Farmacopee 8.0, punt 5.1.1.). Deze status moet behouden blijven tot bij gebruik
van het MH (HGR 9256, 2017).
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Er bestaan verschillende sterilisatiemethodes en de keuze van de sterilisatieprocedure is
afhankelijk van de thermische weerstand van het te steriliseren hulpmiddel:

o sterilisatie met verzadigde stoom;

o sterilisatie met waterstofperoxide (H20);

e sterilisatie met gammastralen;

o sterilisatie met ethyleenoxide (EO) (zie punt 3).

4.2 Sterilisatie met verzadigde stoom

Sterilisatie door vochtige hitte met verzadigde stoom onder druk is aanbevolen omdat dit
proces het meest betrouwbaar, gemakkelijkst te valideren en te controleren is. Het is bijgevolg
de eerste keuze voor MH's die bestand zijn tegen vacuiim, vocht, hoge temperaturen en hoge
druk (HGR 9256, 2017).

Alleen glazen zuigflessen mogen met deze methode worden gesteriliseerd. Kunststof
zuigflessen ( mogen niet worden gesteriliseerd met verzadigde stoom.

4.3 Sterilisatie met H.0-

Sterilisatie met H.O. (lage temperatuurcyclus) is aangewezen voor sterilisatie van
hittegevoelige hulpmiddelen. Deze methode heeft echter beperkingen: aard van de
materialen; het feit dat de MH droog moeten zijn, lumenclaim, afwezigheid van cellulose (HGR
9256, 2017). Het materiaal moet gevalideerd zijn voor dit sterilisatieproces.

Deze methode lijkt niet geschikt voor de sterilisatie van zuigflessen en spenen (Afssaps,
2012). Er lijken echter mogelijkheden te worden onderzocht (sterilisatie met
waterstofperoxide) met de dubbele moeilijkheid van de industriéle haalbaarheid en de
compatibiliteit met de gebruikte of nieuwe materialen.

4.4 Bestraling: gammastralen

Bestraling wordt ook gebruikt om hulpmiddelen te behandelen die niet bestand zijn tegen
waterdamp. Volgens de farmacopee is de minimale steriliserende dosis gammastralen 25
kGy. Veel hulpmiddelen, waaronder zuigflessen, spenen en borstkolven, zijn echter niet
bestand deze bestralingsniveaus. Voor deze hulpmiddelen (zuigflessen en spenen) kan
echter een high level desinfectie worden bereikt wanneer ze een dosis van 5 kGy ondergaan.
Volgens de ISO 11137-2-norm zorgt deze dosis, bij strikte toepassing van de methode, voor
een gegarandeerd sterilisatieniveau van 102 (Inspection générale des affaires sociales,
Frankrijk, 2012)

Bovendien ontstaan er door de behandeling van kunststofmaterialen met ioniserende straling
vrije radicalen op het oppervlak en in de massa van de materialen, ongeacht de stralingsdosis.
Ook variaties in de chemische (vergeling, geur, vorming van dubbele verbindingen) en
mechanische eigenschappen van veel materialen zijn beschreven. Vluchtige producten zoals
azijnzuur, propionzuur, boterzuur, pentaanzuur en aceton werden na bestraling aangetroffen
in polypropyleen en polyethyleen. Het betreft afbraakproducten van polymeren (Kawamura,
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2004). Deze afbraakproducten zijn afhankelijk van de initiéle kwaliteit van het polymeer. Zo
zijn bijvoorbeeld polymeren met hoge dichtheid minder gevoelig voor straling, en sommige
kunnen het polymeer zelfs verbeteren door zijn dwarsbinding te verhogen.

De initi€le kwaliteit van het polymeer is dus een parameter waarmee rekening moet worden
gehouden bij het vervaardigen van zuigflessen in geval van sterilisatie met deze methode.

Er bestaan andere sterilisatiemethoden, maar slechts weinig daarvan zijn geschikt voor de
sterilisatie van zuigflessen en spenen.

Sterilisatie met verzadigde stoom blijft de voorkeurmethode, maar is enkel mogelijk voor
glazen zuigflessen.

De huidige materialen waaruit zuigflessen en spenen zijn gemaakt, laten geen sterilisatie met
waterstofperoxide en gammastralen toe.
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VI SAMENSTELLING VAN DE WERKGROEP

De samenstelling van het Bureau en het College alsook de lijst met de bij KB benoemde
experten is beschikbaar op de website van de HGR: wie zijn we?.

Al de experten hebben op persoonlijke titel aan de werkgroep deelgenomen. Hun algemene
belangenverklaringen alsook die van de leden van het Bureau en het College kunnen worden
geraadpleegd op de website van de HGR (belangenconflicten).

De volgende experten hebben hun medewerking en goedkeuring verleend bij het opstellen
van het advies. Het voorzitterschap werd waargenomen door Patricia BROSENS en het
wetenschappelijk secretariaat door Florence BERNARDY et Muriel BALTES.

BRASSEUR Daniel Voeding in de pediatrie ULB
BROSENS Patricia Ziekenhuisapotheek, sterilisatie
COSSEY Veerle Neonatologie, ziekenhuishygiéne UZ Leuven
MARCHAL Roselyne Diétist, aseptische  eenheden, CHU Saint-Luc, UCL
kwaliteit en voedselhygiéne
SAMAIN Jean-Paul Regelgeving, UMons
stralingsbescherming, nucleaire
veiligheid en milieu
SIMON Anne Microbiologie, ziekenhuishygiéne UCL
SWITTEN Nathalie Ziekenhuisapotheek, sterilisatie Jessa ZH
VLEMINCKX Christiane  Toxicologie, zodlogische Sciensano
wetenschappen

De volgende administraties/ministeriéle kabinetten werden gehoord:
LOGNOUL Bernard DG Inspectie / Afdeling MEDDEYV / FAGG
Cel “postmarket” -
Gezondheidszorg

Dit advies werd door een extern vertaalbureau vertaald.
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