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PROVA DI PERMEAZIONE
DINAMICA PER UNA

Con l'aumentare dei casi di cancro a livello
globale, aumenta anche il bisogno di
garantire la manipolazione sicura dei farmaci

MAGGIORE SlCU REZZA SUL chemioterapici sul posto di lavoro.

LAVORO
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| casi di cancro continuano ad aumentare:
da 17 milioni nel 2018 a 26 milioni nel 2040!

| dati escludono i tumori della pelle non
melanomatosi.

| guanti Ansell sono testati in conformita alle norme EN 16523-1 e
ASTM D69782, o entrambe, per assicurare che soddisfino i requisiti per
la manipolazione sicura dei farmaci pericolosi e per il loro uso come
dispositivi medici o dispositivi di protezione individuale (DPI). Ma non ci

fermiamo qui.

Ansell Cytostatic Permeation Program (ACPP), test unico in condizioni
dinamiche, é stato elaborato per offrire un'ulteriore prospettiva, di
utilizzo, nel rilevare la permeazione e favorire la scelta del giusto
guanto per una manipolazione piu sicura dei farmaci chemioterapici.

Le condizioni di lavoro sono dinamiche. E allora, perché non
eseguire i test in condizioni durante l'uso?

Le norme ASTM e EN determinano la permeazione dei
guanti con test in condizioni statiche. L'ACPP, invece,
riproduce l'uso quotidiano sul posto di lavoro tramite
condizioni dinamiche controllate.

| test attualmente previsti dalle norme non considerano

le condizioni di lavoro che possono incidere sulla
permeazione della barriera protettiva del guanto. Cio
include la concentrazione e il tempo di esposizione del
farmaco chemioterapico utilizzato, nonché proprieta come
lo spessore, i movimenti di allungamento e flessione nel
lavoro e, infine, la temperatura corporea e del posto di
lavoro.345¢

E importante considerare come differiscono i test statici
(previsti dalle norme) da quelli dinamici (ACPP) per
ottenere un quadro completo di come la permeabilita di
un guanto a un farmaco chemioterapico sia influenzata da
condizioni variabili.
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L'ACPP riproduce le condizioni reali durante l'uso e, insieme
agli standard normativi, permette di scegliere il giusto guanto
per una manipolazione piu sicura di farmaci pericolosi

Criteri del test

Il vantaggio ACPP

Testato a 30 minuti per rispettare i
tempi consigliati per cambiare i guanti
nella manipolazione dei farmaci
chemioterapici

min.

Durata del test @

EN! ASTM?

IL test dinamico, o in
movimento, simula
l'allungamento del guanto nel
calzarlo o utilizzarlo

T La permeazione
del guanto viene
testata in condizioni

DINAMICHE?

La permeazione
del guanto viene
testata in condizioni
STATICHE

Tipo di test

Le dita sono spesso il
primo punto di contatto
nel manipolare farmaci

chemioterapici

Palmo .

polso
ASTM

10 o 0.01 ‘ 0,00011 - 0,0000011
ug/cm?/min. pg/cm?/min. Hg/cm?/min.
EN ASTM A 30 min.

37°C 43°C
98,6°F 1094°F
Naturale temp. HIPEC’ temp.

corporea

Localizzazione del test

La permeazione &
rilevata a un livello piu
basso®

Velocita di
permeazione®

Prove eseguite sia alla
naturale temperatura
corporea che HIPEC’

Temperature del test

Min1® Min.9° 27 farmacit® Copre una gamma
Num. di sostanze N ASTM pit ampia di farmaci
chimiche/farmaci chemioterapici

1.2 EN nel grdfico si riferisce alla norma EN 16523-1. 2. ASTM nel grafico si riferisce alla norma ASTM D6978. 3. L'ACPP utilizza il dispositivo ADTD, esclusivo per questo
programma.4. Per guanti lunghi oltre 400 mm occorre sottoporre a test sia il palmo che il polso. 5. Il limite di rilevamento si basa sulla velocita di permeazione espressa
come quantita (in ug) di sostanza chimica per superficie (cm?) del campione test al minuto (min.). 6. L'ACPP ricorre a metodi analitici altamente sensibili: la cromatografia
liquida-spettrometria di massa (LC-MS/MS) e la spettrometria di massa a plasma accoppiato induttivamente (ICP-MS) permettono di rilevare la permeazione a un livello
molto basso.7. HIPEC = chemioterapia intraperitoneale ipertermica: trattamento chemioterapico altamente concentrato e ad alta temperatura.8 Non e obbligatorio
eseguire il test usando un farmaco chemioterapico in base alla norma EN 16523-1.9. Tutti e 9 i farmaci sottoposti a test in base alla norma ASTM D6978 sono farmaci
chemioterapici. 10. Tutti e 27 i farmaci sottoposti a test ACPP sono farmaci chemioterapici.

{u
Le norme sono statiche. La

realta e dinamica. ”

Professor Jéréme Guitton

Ansell é l'unica azienda produttrice di guanti’ che, per rilevare la permeazione in modo dinamico,
si @ dotata di un proprio metodo e di un proprio dispositivo, progettato esclusivamente per Ansell
dall'Université Catholique de Louvain, Bruxelles, Belgio.

Il professor Jéréme Guitton, responsabile del Dipartimento di farmacotossicologia degli Hospices Civils di Lione, ha condotto test di permeazione dinamica su 7 guanti
chirurgici Ansell e 27 farmaci chemioterapici ad alti livelli di concentrazione, sulla base della pratica generale, utilizzando i criteri di test ACPP e il dispositivo di test
dinamico (Ansell Dynamic Testing Device). [ risultati sono pubblicati nel Journal of Oncology Pharmacy Practice, agosto 2020.
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AUMENTA AL MASSIMO LA SICUREZZA RIDUCENDO
AL MINIMO L'ESPOSIZIONE

Non esiste un livello sicuro di esposizione ai L'ACPP, tuttavia, rileva la permeazione di ogni farmaco al
farmaci chemioterapici 8,9 suo limite pit basso di rilevamento che, in funzione del

farmaco chemioterapico, varia da 0,00011 a 0,000001 pg/cm?/

min. Questa capacita di rilevamento anticipato e frutto dei
Alcuni farmaci chemioterapici sono piu tossici di altri. Quanto dispositivi analitici altamente sensibili utilizzati.2*

pit velocemente viene rilevata la permeazione di un farmaco
pericoloso, tanto pil sicura diventa la valutazione del rischio.

La riduzione al minimo dei rischi di esposizione inizia con l'uso
dei dati disponibili che guidano l'utente indicandogli il primo
punto possibile di rilevamento della permeazione.

I limiti di rilevamento EN e ASTM, basati sulla velocita di
permeazione, rispettivamente di 1,0 e 0,01 pg/cm2/min., sono
le soglie definite e applicabili a tutti i farmaci testati in base a
queste norme.

Il rilevamento della permeazione viene riportato in modo diverso per i test previsti dalle norme e per I'ACPP. La norma ASTM D6978, ad esempio,
riporta il tempo in cui la permeazione raggiunge il limite soglia prima dell'esposizione massima di 240 min. L'ACPP, invece, indica se la permeazione e
stata rilevata, o no, in base al limite di rilevamento piu basso del farmaco sottoposto a test dopo 30 minuti di esposizione.

Esempio di come viene documentata la permeazione per la carmustina

Rilevamento della permeazione

ASTM D6978 oo PP i
Tempo di permeazione @0,01 pg/cm?/min. Dopo esposizione @limite piu basso di rilevamento
' della carmustina*

GAMMEX® Non-Latex PI 10,2 min. Rilevato a 5 min.

*Nell'ACPP, sia la carmustina che il tioTEPA vengono testati anche dopo 5 e 10 minuti di esposizione, per riflettere le istruzioni d'uso nella pratica clinica
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SCEGLIERE IL GIUSTO GUANTO: COSA OCCORRE

SAPERE

Pud bastare anche solo una molecola
cancerogena per indurre il cancro.t

Gli effetti collaterali indesiderati si presentano non solo nei
pazienti oncologici sottoposti a cura; possono riguardare anche
gli operatori sanitari che usano i farmaci chemioterapici.

49"

Il 49% dei guanti utilizzati
da tecnici di laboratorio
altamente qualificati e stato
contaminato dopo solo una
preparazione®®

Sia in caso di ricostituzione o somministrazione dei trattamenti
chemioterapici, oppure di partecipazione alle operazioni di pulizia
e smaltimento, devono essere usati i giusti guanti sottoposti a test
con farmaci chemioterapici, perché la via primaria di esposizione
professionale, direttamente o indirettamente, € la pelle.

Possibili effetti collaterali: cefalee, irritazioni oculari/cutanee,
caduta dei capelli e stordimento. Ma sono possibili anche
eventi avversi come danni genetici che possono causare
sterilita, cancro e aborto spontaneo. 121314

Il 56,9% degli infermieri e
aiuto infermieri che lavorano
con farmaci chemioterapici
ha segnalato almeno un
effetto collaterale??

La categoria maggiormente esposta & spesso il
personale di farmacia coinvolto nella preparazione
dei farmaci, a causa sia della frequenza di utilizzo, che
delle quantita e concentrazioni utilizzate.*¢

CONSIDERAZIONI PER UNA MANIPOLAZIONE SICURA

Le raccomandazioni per la manipolazione sicura sono guidate, in tutto il mondo, dall'industria e dalle agenzie per la
sicurezza sul lavoro come la Oncology Nursing Society (ONS), il National Institute for Occupational Safety & Health (NIOSH),
Worksafe Australia, 'Agenzia europea per la sicurezza e la salute (EU, OSHA ), la Japan Society for Clinical Oncology, e altri

organismi.

In linea di massima, le linee guida delle migliori pratiche sono analoghe, ma occorre sempre controllare le linee guida
specifiche delle autorita locali che disciplinano il proprio ambito sanitario.

| guanti devono essere testati per la chemioterapia e
superare gli standard settoriali definiti dal legislatore.
Considerare i dati del test di permeazione dinamica, se
disponibili.

I

| guanti testati per la chemioterapia devono essere
cambiati ogni 30 minuti tranne se diversamente
specificato nelle istruzioni del produttore.

Usare due paia di guanti testati per la chemioterapia
per raddoppiare la protezione. La doppia calzata
con sottoguanto colorato permette di individuare
facilmente eventuali rotture.

Prima dell'uso, controllare attentamente i guanti per
accertare l'assenza di difetti fisici.
.

NON usare guanti con microforature o punti deboli.

- Se utilizzati per miscelazioni sterili, i guanti esterni
STERILE . ; - o
testati per la chemioterapia devono essere sterili.

| guanti testati per la chemioterapia devono

3374\ essere senza polvere, in quanto la polvere puo
83U contaminare l'area di lavoro e pud assorbire e
trattenere farmaci pericolosi.

Negli Stati Uniti, tali linee guida sono ora obbligatorie. La United States Pharmacopeia Convention (USP) ha pubblicato USP <800>, Hazardous Drugs-Handling in
Healthcare Settings, per diramare in modo efficace raccomandazioni di lunga durata, e vincolanti, da parte di agenzie come il NIOSH.””
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SINTESI DEI RISULTATI ACPP

L'ACPP offre una prospettiva
dinamica, durante l'uso, per rilevare la
permeazione e favorisce la scelta del

L'ACPP va oltre i test previsti dalle norme ASTM
e EN. | risultati non devono essere confrontati

; i direttamente, poiché differiscono sia le condizioni di
giusto guanto Ansell per la mansione da prova che e i metodi analitici.

svolgere.

CHIRURGICO

GAMMEX® GAMMEX® GAMMEX® GAMMEX®

Non-Latex PI Pl Hybrid Non-Latex b;z:;'i'?i:’ix

FARMACO CHEMIOTERAPICO
(Concentrazione)

Bleomicina/Blenoxane (3,0 mg/ml)

Busulfano (6,0 mg/ml)
Carboplatino/Paraplatino (10,0 mg/ml)
Ciclofosfamide (20,0 mg/ml)
Citarabina (50,0 mg/ml)

Dacarbazina (10,0 mg/ml)
Daunorubicina (5,0 mg/ml)

Docetaxel (20,0 mg/ml)
Epirubicina/Ellence (2,0 mg/ml)
Etoposide (20,0 mg/ml)

Fludarabina (25,0 mg/ml)

Fluorouracile (50,0 mg/ml)

Testato a 37°C

Gemcitabina (40,0 mg/ml)
Idarubicina (1,0 mg/ml)
Ifosfamide (40,0 mg/ml)
Irinotecan (20,0 mg/ml)
Melfalan (5,0 mg/ml)
Metotrexato (100,0 mg/ml)
Mitoxantrone (2,0 mg/ml)
Paclitaxel (6,0 mg/ml)

Vincristina solfato (1,0 mg/ml)

Cisplatino (1,0 mg/ml)
Doxorubicina cloridrato (2,0 mg/ml)
Mitomicina C (0,4 mg/ml)

Testato a 43°C

Oxaliplatino (5,0 mg/ml)

COME LEGGERE | RISULTATI ACPP

Nei casi di permeazione rilevata a 30 min., i test sono
Nessuna permeazione rilevata a 30 min. Permeazione rilevata a 30 min. ripetuti dopo 15 min. di esposizione tranne per la
carmustina e il tiotepa, che sono stati testati dopo

Nessuna permeazione rilevata a 15 min. 5e 10 min,, in linea con i tempi consigliati per la
USAREICONICAUTELA manipolazione di tali farmaci.
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Questi risultati sono validi SOLO ed ESCLUSIVAMENTE per le molecole e i guanti sottoposti a test.
Qualsiasi estrapolazione ad altri materiali o marche sarebbe errata.

TouchNTuff®

® ® H wd
GAMMEX ENCORE DermasShield DermaShield™

TouchNTuff® TouchNTuff®

Latex Latex Acclaim 73-711 73-500 83-500

73-701

DETECTION OF PERMEATION*

*Il limite di rilevamento si basa sulla velocita di permeazione espressa come quantita (in pg) di sostanza chimica per superficie (cm?) del campione test al minuto
(min.). Limiti di rilevamento ACPP: carboplatino, cisplatino e oxaliplatino — 0,001x10-ug/cm?/min.; ciclofosfamide, citarabina, dacarbazina, fludarabina fluorouracile,
gemcitabina, ifosfamide, irinotecan, melfalan, paclitaxel & mitomicina C — 0,002x10%g/cm? min.; daunorubicina, epirubicina, idarubicina, vincristina solfato e
doxorubicina cloridrato — 0,004x10-ug/cm?/min.; metotrexato — 0,005x10-ug/cm?/min.; busulfano, docetaxel, etoposide, mitoxantrone e TioTEPA - 0,011x10°ug/cm?/
min.; bleomicina/blenoxane e carmustina — 0,112x10-ug/cm?/min.

ESCLUSIONE DELLA RESPONSABILITA: i risultati di rilevamento della permeazione sono stati determinati in laboratorio, simulando condizionidi utilizzo che
potrebbero non riflettere sempre le reali condizioni d'impiego nell'ambiente specifico dell'utente. Variazioni dell'ambiente o il mix utilizzato di farmaci
chemioterapici possono incidere sui risultati di permeazione. L'utilizzatore deve testare l'idoneita del guanto selezionato rispetto alla specificita dei farmaci
chemioterapici e dell'ambiente. | risultati sono stati ottenuti da test condotti per conto di Ansell,

condotti dal Professor Jéréme Guitton, Responsabile del Dipartimento di farmacotossicologia degli Hospices Civils di Lione.

ATTENZIONE: non e stato verificato l'uso sicuro dei guanti contenenti lattice di gomma naturale nei soggetti sensibilizzati al lattice. | prodotti che contengono lattice
di gomma naturale possono causare reazioni allergiche.

7 | ANSELL CYTOSTATIC PERMEATION PROGRAM (ACPP)



Per una manipolazione piu sicura dei farmaci

chemioterapici, lasciati guidare da ACPP.

A Per maggiori informazioni, visitare www.ansell.com o contattare il proprio
funzionario Ansell.
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US Tel: 800 952 9916 Tel: +52(442) 296 20 50 Africa Tel: +603 8310 6688 Tel: +61 39270 7270
CA Tel: 844 494 7854 Email: cslac@ansell.com Tel: +32(0) 2 528 74 00 Email: apac.medical@ansell.com  Email: protection@ap.ansell.com
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