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I'UI MAacoo PC' lgr OOV (National Institute for Occupational Safety and Health)

a Antineopldsicos

FARMACO
a Inmunosupresores PELIGROSO

a Antivirales
a Hormonas

a Ofros

« Oxitocina
. Mifepris’rona Efectos adversos
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Farmacos peligrosos

a OSHA (1995):

« Directrices para el manejo por personal sanitario de
antineopldsicos (1986)

a Directiva 2004/37

« Proteccion de los trabajadores relacionados con la exposicién a
agentes carcindgenos o mutagénicos en el trabajo

a ASHP (2006): Guidelines for handling hazardous drugs
a Estandares ISOPP (2007)
« Seccion 6.3: Vestimenta y equipos de proteccion personal

« Seccion 7: dispositivos sistemas especiales de proteccion
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a I, nha/ac/o’n:
. generacion de aerosoles y microgotas
a Dérmica:
. Contacto directo a través de piel/ o mucosas
a Oral:
. Ingestion de alimentos contaminados, cigarrillos, efc.
a Parenteral

. pinchazos o cortes
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o Recepcién
o Almacenamiento

« Distribucion

o Preparacion

o Administracion

o Gestion de residuos
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CAUTION:

CHEMOTHERAPY

HANDLE WITH GLOVES

DISPOSE OF PROPERLY
BloSafety Systems, Inc.




Juan Fco. Marquez Peiré

a Control ambien’ral (CFLV IIb/ITII):

o Preparacion de tratamientos parenterales

a Material de proteccidn especifico:

 Guantes
« Bata reforzada cerrada en espalda con puiios eldsticos

« Gorros, calzas.

o Mascarillas de alta filtracion

a Material de seguridad en la preparacion y administracion

o Adecuada gestion de residuos (tipo IV)
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Utilizacion de Guantes

a Clasificacion de los guantes (certificacion CE)
« Equipo de proteccidn personal (EPP): Norma EN 374 1-2-3
o Guante médico (MDD); Norma EN 455 1-2-3

o Guante ideal

o Estéril (preparacion de tratamientos parenterales)

« Sin polvo

- Garantia de barrera segura.

« Sensibilidad tdactil adecuada

« Resistentes a desinfectantes de uso habitual
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a Elaboracion (ASHP guidelines 2006):

 Guante estéril de ldtex sin polvo

. Espesor minimo de 0,3 mm y bajo contenido en
proteinas (< 30 mcg/q)

« Cambiar guantes cada 30 min., o de forma inmediata si derrame
del farmaco y/o manipulacion de farmacos muy lipofilos
(docetaxel, etc.)
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a Alternativas al latex
o Policloruro de vinilo: Muy permeable
« Neopreno
o Poliuretano: intolerancia a los alcoholes

« Poliisopreno: coste mds elevado

o Nitrilo (polimero de acrilonitrilo y butadieno)
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Producto Products gquimico
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Permeabilidad de los Guantes

Niveles de permeabilidad permitidos por las Tiempo de paso (min.) Indice de prestacion

normativas existentes a la permeacion
=10

EN374-3 : 2003 — NO ESPECIFICAS ig

« “Guantes protectores frente a productos quimicos y microor- >120
ganismos”. >240
3* partc: Determinacion de la resistencia a permeabilidad por >480
productos quimicos

« El limite es 1 pg (= 1.000 ng)/(cm* X min)

ASTM F 739-99a (Junio 1999) — NO ESPECIFICAS

« “El método de test estandar de resistencia a la permeabilidad de
liquidos o gases para las prendas protectoras, bajo condiciones
de contacto continuo”.

« El limite es 0,1 pg (= 100 ng)/(cm* X min)

ASTM D 6978-05 (Abril 2006) — ESPECIFICAS

« “Practica para la evaluacion de la resistencia de los guantes
médicos a la permeabilidad por firmacos de quimioterapia”.
« El limite es 0,01 pg (= 10 ng)/(cm* X min)
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Utilizacion de Guantes: Evidencia disponible

Toyick N, et al. (resistance of medical gloves to permeation by Carmustine. MDRC 2001)
a Permeabilidad de diversos guantes a carmustina (100 mg/30 mL)
o Tasa de permeabilidad maxima (TPM).
 Tiempo de paso (TP; minutos)
o Resultados:

e Nitrilo de examen: TPM: 0,03 mcg/cm2xmin; TP: 240 min
o Ldtex de examen: TPM: 1,13-1,30 mcg/cm2xmin; TP: 25 min
o Latex quirdrgico: TPM: 1,07-2,15 mcg/cm2xmin; TP: 100 min

Nitrilo de examen de 0,16 mm espesor

Latex quirdrgico 0,24 mm de espesor
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Medidas especificas de proteccion: Guantes

o Wallemagq et al. (2006) (am 7 Health-syst Pharm 2006; 63: 1-10)

« Permeabilidad de diversos guantes a varios antineopldsicos

« Condiciones dinamicas

Permeation of Cytotoxic Agents through Gloves atter
W

Permeation Rate (ng/fan? - min])®

Micro-Touch
Hiﬂ‘a—qu Plus

Drug Touch N Tuff DermaClean IGﬂ‘l‘ﬂl’lEI PF

Carmustine
Cisplatin

Cydlophosphamide

Cytarabine
Docetaxel

Doxonubicin

Etoposide

Fluorouracil

fosfamide
rinatecan

Methotrexate

Thiotepa
Vincrelbine

102.2+85
11+04
0.4+ 0.0
0.01+£0.00
0.04 5 0N
0.25 +0.03
605485
2002+36
0.81 +0.05
0.71 2003
0141001
0.07 +0.01
ND

0.14+ 0.061
0.02+0.00

0,05 £0.05
002 £ 000
ND
0.23 £0.00

68.610.04
NE
0.05 5 0.0
ND
0.07 =001
0263004
N
N
058 +0.14
ND
0.03 £0.00
0.07 £ 0.00
ND

2040417
ND
00512001
Q72+0M0
0.03 £ 0.00

083 +0.1
76413
MO

122007
407 +0.0
001 £0.00
031 £005
043+0.2

ND
0.08 +0.00
006 +0.01
G5 +00

NE

NEX

NE
0.13+0.02
036+ 0.06

ND
.06 £ 0.00

ND

1521 1.8
14102
065+ 0.08
ND
00100
023+0M
NE

#pdoan + 5.0, of three replicates. NDF=not detected fless thae the imit of detection), KA = not avallable. Permeaation Hirnies acceptable by ASTH standards DES7E-05 aried

F735-99a and Europaan Standard EN 374-3 are 18, 100, and 1080 ng/an®« min, respectively.
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Medidas especificas de proteccion: Guantes

0 Wallemagq et al. (2006) (Am J Health-Syst Pharm 2006; 63: 1-10)

esterilizado/especifico para manos
E5recng colaporacion Con A nsell.

Tiempo de contacto: 15 minutos | Tiempo de contacto: 30 minutos Clave para el nivel de proteccion

Se detecta permeahilidad més de
A 10 veces por debajo del requisito
Cisplatina imite EN374-3

Ciclofosfarmida

Se detecta permeabilidad entre
10y 100 veces por debajo del
requisito limite EN374-3

Se detecta Brmezhllldad entre
100y 1. gl:r debajo del
requisito ITmrr.E EN3/4-3

m(m |3 (|| o WS

ﬂl:! IiJI:lb'.ld I.H'TIH:IIIIIJdJ HIH'H
1.000 y 10.000 veces gr
del mlsrtn limite EN374-3

Se detecta permeabilidad entre
10.000 y 100.000 veces por

Metotrexato
detiejo ol requisit limite ENG74-3

Mitomicina C
(Oxaliplating
Paclitaxel
Tiotepa

Vinoreli

Gancicloir *

Se detecta permaabilidzd un
minimo de 100.000 veces par
debajo del requisito limite EN374-3

o no se ha medido permesbilidad
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Medidas especificas de proteccion: Guantes

a Connor TH, Xiang Q. (J Oncol Pharm Pract 2000; 6:109-14)
« Resistencia de guantes de nitrilo y latex al alcohol isopropilico .

o Resultados: Niveles de permeabilidad 1.000 a 100.00 veces
inferior al limite de la norma EN 374-3 a los 30 min.

a Mdkeld EA, et al. (Ann Ocupp Hyg 2003; 47:305-12)

« Permeabilidad de guantes a citostaticos segin test EN 374-3,
ASTM D 6978-05y ASTM F 739 y efecto desinfectantes de uso
habitual: alcohol isopropilico 70°

« Resultados:

« Nitrilo de examen y neopreno quirdrgicos TPM inferiores a
los indicados en los test EN 374-3 y ASTM a los 30 min.

« No se altera la permeabilidad tras contacto con alcohol
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EN RESUMEN...

a Los productos sanitarios juegan un papel esencial en la
seguridad de los profesionales sanitarios

a Es importante conocer las vias y fuentes de exposicion
para conocer que productos sanitarios se deben utilizar

a En la manipulacién de farmacos peligrosos los guantes
son esenciales como equipo de proteccion personal

a Es importante conocer el tipo de guante que se debe
utilizar en cada situacion de riesgo
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RECOMENDACIONES UTILIZACION DE GUANTES
2 Elaboracion de tratamientos
o Utilizar doble guante (ASHP):

a Guante de nitrilo de examen (estériles o no con CE EPP)

a Guante de latex/nitrilo/neopreno estériles (quirdrgicos)

. Cambiar los guantes cada 30 min., o tras derrame o
manipulacién de farmacos lipéfilos.

a Administracion de fdrmacos peligrosos
. Guante de nitrilo examen (CE MDD)
a Resto de situaciones

« Guante nitrilo examen no estéril (EPP)
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Graciars

Gracias Gracias
GR4.Cl raciass taciad
GRACIAS Gracids@Gracias

Gracias Gracias
Graciasqracias
Gracias

marquez__juapei@gva.es
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