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de farmacos antinecoplasicos

( Utilizacion de guantes en el manejo ]
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El nomena de paclentes en tratamiento con far-
macos antineoplasioos se ha Incrementado consl-
derablemente en los dltimos anos. Muchos de estos
farmacos se administran por iz parenteral, siendo
necesario realizar una serke de operaciones previas
para poder ser adminktrades al packente {reconstl-
tudan, diluddn envehiculo Idanea, etc ), lo gue su-
pone un fesgo de expaskclan a estos agentes pam
gl profesional que realiza estas operadones. Par
tanto, & fesgo de exposicion ocupacional 2 antine-
oplasicos es alte’, con el consigulente fesgo poten-
clal para |2 salud de hos trabajadores por los efectos
cancindgenos, mutagénicos v teratogencs de estos
farmacos?. La preccupaclan sobre un posible fesgo
oCupacional surge tras |3 publicacian de Falck en
19794 en la gue, mediante la aplicackan del test do
Ames, se evidencld |3 capacidad mutagenica de
concentrados de orna de enfermeras gue manipu-
lzban dtostaticcs. Desde entonces han aparecido
diversos estudios gue pretenden confirmar l expo-
siCion 3 3 que estan expuestos quienss manipulzn
farmacos antineoplasicos*=. sl blen las fases dal ma-
nejo de antineopl2sicos de mayor riesgo son las de
preparackan y administracion®, otras fases del ma-
nejo de antineoplasicos no estan exentas die fesgo.
Asl, por glemplo, s2 han realizado estudios gue
ponen de manifiesio la presencla de contaminacion
extarna en una parte de los viales 0 ampollas de -
tostathoos suminktrados por ks Industria farmacau
tica, loque supone un nesgo potendal no solo paR
gl personal iImplicado directamente en 3 preparz-
clon, sino amblan para & encargado de las tareas
de amacenamiento, reposicion de stocks, etc™12

Los resuliados aportados por estcs estudios
acorsefan la adopoan de medidas protectornss pam
reducir el nesgo potendal asodado a k3 utilizackon
de estos farmacos. En este sentido dversas asoclz-
clones, Institudones y arganlzacones han elaborado
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recomendaciones para el manejo seguo de diosts-
ticos, entre las que se pueden destacar kas estands-
res de @ nfemational Sooety of Onilogy Phar-
macy Practifioners (ISOPFHque s2 publicaron en el
aho 2007V o las Guidelines for handing hazar-
gowse dugs de B American Sooely of Health-
System Pharmaast del aho 2006'2, en |as gue se
India |3 vestiments, equipos de proteccian personal
¥ ofros dispositivos y sistemas para i3 elaboracion y
administracion segura de estos farmacos. En todas
estas directrices flenen un papel esendal los guan-
tes en | prevencion de |z exposicion 2 farmacos an-
tineciplaskcos, slendo Importante conocer kos oite-
ros de calidad que debe reunir el guante utilizado
en la manlpulacan de estos fammacos y oonocer el
guante mas adecuado en cada momento de forma
que sz pueda mejorar la seguridad del profesional
que maneja estos farmaoos.

(riterios de calidad de los guantes
para ckostaticos

Desde un punto de vE&E normativo podemcs di-
ferenclar dos tipos de guantes seqon |l certificacion
europes que tengan. Por una parte tenemos bos
quanfes medicos que deben cumplir s requisitas
que 52 Indican en | normiathva EN 455-1-2-3 ¥ que
son aguellcs guantes gue wan 3 entrar en contacto
con los pacientes; v parofra parte tenemaos los guan-
tes con certificacion de aquwipo de profecadn paso-
mal, que debe cumplir los requksiios establecdos en
Iz normativa EM 374-1-2-3"3 y gue van a proteger a
ks profesionales sanitarios de kos riesgos quimioos y
biokygkcos. ambas categoras son excluyentss de
forma que un guante con certificadon de guante
madico no puede tener la certficacion de equipo de
proteccion personal,

Atendiendo a estos aritenos encontramaos Que en
&l mangjo de antineaplaskos se deberan utilizar en
algunas situaciones guantes con certificacian de
equipo de proteccon ¥ en ofras siuaciones guantes
con certificacan de guante medico. Paro, Indepen-
dientemente de esto, es Importante assgurarmos
que el guante que se utlliza nos va a ofrecer una ga-
rantia de barrera optima frente a farmacos antinec-
plasicos, ¥ para ello es necesanio conoder | resisten-
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_ TABLA 1
iNDICE DE PROTECCION FREMTE A LA PERMEACION

Tiempo de paso (min) <10 10-30 =30 =60 =120 =240 =480

indice de permeacicn 0 1 7 1 d g &

cla del guante a |2 permeadan por estos farmacos.
La permeacion es al proceso por 2l que una sustan-
cla migra a nivel molecular a traves de un matenial.
Este proceso 52 Inkda con una primera fase de ad-
sorcion de la sustancla al matenal, seguida de una
fase de difuskan, y finalmente una tercera fase en la
que se produce la desorcian de [ sustanda (farmaoo
antinecplasion) en fase vapor, estando ya en cond-
Clones de poder entrar en contacto con & plel. Fam
evaluar | resistenda de un guante 3 @ permeadion
=2 utilizan dos parametros, el fempo de paso y 13
fas3 de permeabiidad maxima. El tlempo de pasose
define como &l tiemipo en minutos tras el ousl se de-
tecta el Inicio del proceso de permeacion, traduccian
del terming Ingkes Breakthough Time, yeslo quava
a caracterizar 3 resistendla de un materal frente a
una determinada sustancla. El otro parametro de In-
terds es |3 fass de pormeabiidad maxima, que es al
limite maximo permitido de permeabilidad por su-
perficle ¥ tiempo de una sustandcla 3 traves de un ma-
terlal. La normativa UME-EN-374-2 establece un I
milte de 1 giom®= minwto. La combinacian de estos

parametros permite establecer un dice de peme-
abiidad que nos ayuda a establecor el nivel de pro-
teccion que ofrece el guante, definiandose una es-
calza de 1 2 6 (tabla 1), siendo & el grado de mayor
proteccidn. 51 bken hay que tener en cuenta que el
Indice de permeabliidsd no depende solo diel mate-
rial del que esta fabncado el guante, sino gue Inder-
vienen otros factones como las Ccaractensticas del far-
mac0, el espesor del guante o el tempo de contacto
con el farmaco, entne otros factores!+.
Simembargo, en el test reallzado para que un
guante obtenga a certificacion de guanies de
profecdon no se estudia la permeacion a antine-
oplasicos sino a doce sustancas quimicas defini-
das en esta normativa, por ko que tener esta er-
tificacion mo nos asegura que el guante ofrezca
ura adecuada resistencla a la permeacion de far-
macos antineoplasicos. En este sentido, la Amerl-
can Soclety for Testing and Matenals (ASTh) as-
tablecld en abril de 2006 el estandar ASTM
D-6978-05", especifico para farmacos antineo-
plasicos, con un limite maxdmo de permeabilidad

) _ TABLA 2
INDICE DE PROTECCION FRENTE A LA PERMEACION
EN 3743 ASTM D-6978-D5 b sEve chone 5
Limite de permeacidn | 1 meg/cm® = min 0,01 meg/em? = min El estandar ASTM presenta un limile
100 weces mds exigenbe
Sustancias testadas Se testan un minimo de tres | Un ménimo de nueve anineo- | En el estandar ASTM se testan ani-
sustancizs de uvna lista de | plisicos se villizan en bos test. | neopldsicos, obtemiendo un mejor
doce. Mo se lestan antineo- | Siete estén pre-definidos v | refiejo de b proteccicn que oirece
plsicos oiros dos s2 selecconan de | el guanie en b manipulacion de
una lista ya definida. estos fdrmacos.
Characian ded fest 430 minuios 2410 minuios: Es una di las desventajzs del estdn-
dar ASTH.
Espesor die bos guantes | La muesira para of test se ob- | Muesira de la palma o del | El estndar ASTM toma la muestra
tiene de la palma pufio, siempre kB de menor | siempre de B rona de mayor nesgo.
BSPEEOL
Temperatura del test 23+1°C 36+2°C La iempemalura del estandar A5TM
e5 similar 8 la de = mano humana,
Por otra parie |2 tasa de pemmesacion
£5 Mayor con iemperatinas supe-
riores, ienicndo un test mucho mas
caipente.
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permitido de 0,01 wgfom®= minuto, 100 veces In-
ferior al establecido en |2 norma EN-374-3. Asl,
un guante {Independientemente de la certifica-
Clon ewropes que tenga) que obtenga en el es-
tandar ASTHM [-6978-05 un tlempo de paso su-
perior 3 30 minutos obtendria la calificacion de
guanie para cosiaticos, ¥ nos garantizaria una
protecdon aptima para el profesional gue mani-
pula este tipo de farmaces. En la tabla 2, pag. an-
terior, se muestran las diferencias entre ambos es-
tandares de calldad para los guantes para
Cltostathoos.

Estudios de parmeacion de guantes a
antineoplasicos

Como s2 ha comentada, |3 mayor o menor re-
sstencla a la permeackan a antineoplasicos da un
guante depende de dversos factones, tenlendo es-
peclal Importanca el materlal del gue esta fabrl-
cado el guante, y sU espesor, ko gue va 3 provocar
que dos guantes del mismo material pusdan tener
una diferente resistencls a [a permeadan de un an-
timeoplasico. En estos momentos disponemos de
guantes de diferentes materlales, con diferenclas
en 3 resktencla a la permeacion de antineoplas-
Cos, por o que no cuzlguler guante puede ser utl-
llizado en la manipulacion de antineoplasicos.

Gisamt e de lafex

Varos estudics de permeacion de antinecplsl-
Cos han evidenclado gue no todos los guantss de
[atex offecon una buena resistenda a | permeacion.

Asl, un estudio realizado por Toykc's, en el que so
estudio |z permeablidad de diversos guantes (nitrio
examen, l3tex quirarglion v de examen) 3 Carmus-
tina (concentracion= 100 mg=0 miL) 52 obseng que
para los guantes de latex de examen el tiempo de
paso fue de 25 minutas y 3 353 masima de per-
meabllidad 3 los 30 min se situd entre 1,13-1,30
mcgAcm? = min, imites de permeabillidad maxima
a los 30 minutos superares a kos establecidos en la
noima EN 374-2 ¥ 3 los del estamdar ASTM D 6975-
05. Eneste mismo estudio kos guantes de [t qui-
rorgicos presentaron wn tiempo de paso de unos
45-100 minutos, con una tasa maxima de permes-
billdzd de 1,07-2,15 mogéom?® = min) segan el es-
pesor del guante. St estudio anallzd |2 permes-
Clon de tiotepa en guantes de Rtex, obtenkendo
resultacos similares, par o gue segan estos estudios
los guantes de [3tex presentan wna baja resistencla
2 la permeadon de carmusting'™18 y tictepa™,

5In embargo los resultados cbienidos por Wa-
llemag™, que estudla la permeacian de guantes de
diferentes materizles a trece antineoplasicos entre
ellos 2 carmusting, mostrd resuftzdos muy dispa-
res, de forma gue para el guante Gammex FF la
ta5a de permeabilidad a kos 30 minutas fue Inferior
al limite de deteccion de |3 t&cnica utilizada, mien-
tras gue para otros guantes de |atex se enconira-
ron tasas de permeabilidzd 3 los 30 minwtos supe-
rores a los imites establecidos en el estandar
ASTM D-6978-05, 2 Incluso para algunos guantos
superiores 3 los imites establecidos en 3 norma
EM 274-3 (tabla 3). Estudios llevados 2 abo por la
Unhversidad Catolica de Lowalna dentro del pro-
grama Amsell Oyfcstalic Permeation Frogramime?
han evidenclado que a los 30 minutos k3 t3sa de

TABLA 3
TASA PERMEABILIDAD & CARMUSTINA & LOS 30 MINUTOS PARA DIFERENTES GUANTES

(OBTENIDO DE WALLEMAQ P ET AL 2006)

Gammex PF MD
) CiermaClean 0n1s 2049+ 17
e Micro Towch Plus 018 68,6+ 0,04
Perry Encone 85 0,23 J5=4
Nitrio Mitra-tex 016 331005
Taouch M Tufi 0,14 1022285

Limite ASTM D-6378-05: 0,01 mog/cm? = min = (10 ng/cm” » min}
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permeabllidad masima para carmusting es supe-
rior a hos imites del estandar ASTM D-6978-05 por
lo que el guante de latex podria presentar una
menor resisienda a B permeacion de carmustina.
For tanto, s2 podria recomendar no willizar guan-
tes de latex para el mangjo de crmusting, al
menas en la fase de preparacion de tratamlentos,
0 5l 52 utllizan guantes de I3tex sz deberia conocer
el indice de permeacion para carmusting o en su
defecto cambiar el guante de forma inmediata tras
la manipulacien de este farmaco, pudigndose am-
pliar esta recomendacion ouando se preparan tra-
tamienitos con tiotepa.

Guante de vindo

Los estudios realizados sobre guantes de poll-
cloruro de vinlko (PYC) muestran como estos guan-
tes son permezbles a B mayora de antineoplEsicos
testados v no ofrecen una barrera protectora
buena al manipulador® por ko que este tipo de
guantes queda totalmente descartado en el ma-
nejo de antinecplasicos.

Guantes de mitrilo

Los estudics de permeacion a antineoplasioos
readlizados sobre guantes de nitrio han evidendado
zu alta resistenda a la permeadian. El estudio rea-
llizado por Toyic, ya comentado anteriorments,
mostra que los guantes de nitrilo de examen de
0,16 mm de espesor minimo presentaban una muy
baja permeabilidad 3l antineoplasico con una tasa
de permeabllidad maxima a los 30 minutos de
0,03 mogfom? & mink. Otro estudio reallzado por
Gross™, en el que se estudio tambign |z permea-
clon de carmusting en guantes de nitrile obtuvo
resultados similares a los de Toyic, o que hace que
el guante de nitrlo s2a una Aternativa al latex para
el manejo de este antinecplasico. En este mismo
sentido los resultados obtenidos por Wallemaq,
mostraron gue los guantes de nitrilo presentaban
una resistenda a la permeadon adecuada para kos
antineoplasicos estudliados, ofreciendo wun buen
nivel de proteccian.

Reclientements se ha publicado un estudio rea-
lizado por Dolezalova®, en el que se estudia [a per-
meabilidad de guantes de nitrlo, [atex y vinllo a di-
versos antineoplasicos (fluorouracilo, cisplating,
paclitaxe], doxormubicing ¥ cidofosfamida), obser-
vandose que solo los guantes de nilirllo ofrecian

una adecuada resistencla a la permeacdan de estos
Cinco antineoplasicos.

Gudm es de neoprano

En el estudio realizado por Wallemag tambign
s2 estudid la permeadon de antineoplasicos en
guantes de necprena, obserdandose resuliados sk
milares a los obtenidos con los guantes de nitrilo,
por lo que estos guantes pusden ser utlizados en
la manejo de antinecplasicos con seguridad, pu-
diendo ser una alternativa al latex para profesio-
nales y pacientes alergicas, © para la preparacion
de tratamientos con farmacos antinecplasicos con
una mayor capacddad de permeadan en [os guan-
tes de latex (armusting, tiotepa, etc.).

Efecto del comtacto con soluciones amtiséplicas
sobre la permeacion

Ademas de la composician del guante, otro de
los factores que pueden alterar el indice de per-
meacion de un guante es 3 posible alteracion de
la Integridad del guante ante el contacto de este
a los desinfectantes de uso habittual como son las
sofuclones hikdro-aloohalicas, entre ofras. En un
estudio realizado por Connor y Xlang®* se evalud
el efecto sobre I3 permeacian en guantes de [3tex
¥ nitrilo 3 antienoplasicos tras el contacto con al-
cohol Isopropilico. Los resultados obtenidos no
evidencian una alteracian en el indice de perme-
acion de los guantes, observandose niveles de
permeabilidad entre 1.000 y 100.000 veces Infe-
ror 3 los imites establecidos por la norma EN
374-3 a los 30 minutos, cumpliendo tamblien los
criterios de permeabllidad del estandar A5TH D-
6978-05.

Resultados similares ha obtenido Makels?s, en
un estudio en el que se anallza la pemeabilidad
de guantes de nitrilo, necpreno y Iatex a diversos
antimecplasicos {S-fluorouracllo, cclofosfamida,
etoposido, gemcitabina y metotrexato) antes ¥
despugs del contacto con aloohol. Los resultados
obtenidos muestran que los guantes de nitrilo de
examen y los de neoprend quirargicos presenta-
ban valores de permeabllidad maxima a los 30
minutos Inferores 3 los Iimites establecidos en
EN-274-3 y ASTM [ 6978-05, skendo estos guan-
tes adecuados para la manipulacdan de antineo-
plasicos.

mm-ﬂm:lmuﬂnlm
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Recomendaciones para la wtilizacion de guantes
on la manipulacion de antineoplasicos

La utilizaclan de guantes para el manejo de an-
tineoplasicos requiene que estos cumplan una serle
de criterios de calidad, destacando sobretoda k3 re-
sistencla a la permeacion 2 esto farmacos. Enoca-
slones |z decislon de adguirr un determinado
guante para estas siuaciones s2 basa prindpal-
mente en el aspecto economico, sin evaluar sl se
han realizado estudios de permeacian o no a antk
necplasicos, o gue pusde suponer un resgo para
ks profesionales que manlpulan estos farmacos al
no conocer sl el guante gue se esta utilizando pro-
tege o no de una exposicien ocupacional.

En ko5 procedimientos para la manipulacdan de
cliostaticos publicados por difierentes hospitales, asl
como en |as diferentes guias para el maneje de ck-
tostaticos publicadas, se establecen recomendado-
nes sobre |l wtilizadan de guantes en bz preparadon
de tratamientos con farmacos antineoplasioos™=-22,
Asl se recomienda utlizar guantes de atex, estér-
kes, sin pohes, con un espesor minimo de 3,2 mim, O
en su defecto wtilizar dos pares de guantes quirir-
gicos de 3tex, unmo bajo el puno de I3 bata y otro
por encima. Ademas deben ser guantes con bajo
contenido en proteinas del B3tex (<30 mogig de
guants} para evitar lz apancion de alergias de tpo |
a0 en bos profeskonales que utilizan estos guantes.
Fara redudr el riesgo de exposicion s2 recomienda
cambiar los guantes cads 30 minutos, o de forma
Inmediata cuando estos se han contaminado por
algun derrame o sl 32 ha manipulzdo antinecplzsk-
cos muy Ipafilos (docetaxs, etc). Sin embargo, no
52 pstablecen recomendadones sobre 3 utilizackon
de guantes en otras fases del manejo de antineo-
plasicos, nl alternathvas para los profesionales que
no pueden utilizar guantes de [Atex. Por tanto, fe-
niendo en cuenta s recomendadones actuakes de
Iz ameran soclety of Health-Systems Pharmadsts
LASHPY sobre el mangio de farmacos peligrosos ¥ los
resultados obtenidos en los estudios de permeacion
comentados, se deberfan tener en cuenta s s-
guientes recomendacones sobre 3 utlizacien de
guantes en el manejo de antinecplasioos:

Al Sedeben utilizar guantes sobre los gue se dis-
pongan datos de estudios de permeacion a
antimeoplasicos y que tengan la calificacion de
guantes para afostaticos, es dedr, que Cum-
plan lo establecido en el estandar ASTM D-
GATE-05.

484 | Fanorama Achual del Medicmento

B} En los procesos de bajo riesgo como 3 distribu-
cian de medicamentos antinecplasions sin e em-
balaje exterior, o en |3 preparacion de todo el
miaterial necesario para la elaboracian de trats-
milentos con estos medicamentos, se deberian
utilizar guantes de nitrilo. En estas situackones se
deberian utlllzar guantes con certificadon euro-
pEa COMO equipos de profecciedn con estudios
de pemmeadan 3 antineoplaskcos. Esta recomen-
dacion se deberia conslderar en personal que re-
dlza de forma continua estas actividades. Tam-
blen en caso de demame, rotura de los viales
durante & trznsporte o distibucion, etc, en las
que el nesgo de exposidon ocupadonal es
mayor se recomilenda utlizar guantes de nitrlko,
por ko que estos guantes deberian formar parte
de los kits de demrame disponibles en las unids-
des donde se manipulan antineoplasicos.

En los procesos de riesgo medio, como la ad-
minktracion de antinecplsicos se recomienda
utilzar guantes con certificacion de guanies
medicos, slendo recomendable utilizar guantes
de nitrllo para evitar problemas de alerglas
tanto al paciente como al profiesional santtano
que administra los tratamientos. Ademas estos
guantes presenian una mayor resistencla a la
pundion gue el latex (test A0L), ofreclendo una
proteccion extra al profesional que administra
el antineoplasico.

En procesos de riesgo alto de exposicion oou-
padional a antineoplasicos como la preparacion
de tratamientos parenterales con medicamen-
tos antinecplasicos se deben willizar guantes
estérlles, sin polvo ¥y con una muy alta reststen-
Cla ala permeacion de antineoplasicos. Aungue
lz ASHP recomlenda utilizar doble guante, en
base a los datos presentzdos en los estudios de
permeadan a antineoplasicos podemos reco-
mendar =z utilizadon de un solo guante estenl,
sempre gue el guante tenga la certificacion de
Quarte para afosiaticos. Asl, s2 pueden utllizar
guantes de |2tex, 0 necpreno para profesions-
ks con alengla al [3tex o en centros en kos que
=2 ha eliminado kos productos con |atex. La utl-
lizacikan de un solo guante evitarla un mayor
cansancho de la mano del personal gque manl-
pulz los famacos va que el doble guante pro-
duce una mayor traccion sobre los dedos que el
profesional debe vencer, ademas se plerde sen-
sibilidad tactll, y todo esto puede facilitar la
calda de wiales y ampollas y produdrse el de-
rrame del antinecplasioo sobre |3 zona o su-
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perficie de trabajo, con el consigulente Incre-
mento del fesgo de exposicion ocupacional. A
pesar de utllizar guantes para citostaticos se
deben seguir 35 actuales recomendaciones de
la A5HFP de camblar kos guantes cada 30 minu-

tos, 0 fras un derrame, o tras [a manipulacion
de carmustina o thotepa en caso de wtilizar
guantes de lxtex ya que los estudios muestran

una menar resistencta a [a permeackan en estos
Cas05.
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