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Testen volgens dynamische praktijk-
omstandigheden voor veiliger hanteren 
van geneesmiddelen voor chemotherapie
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PERMEATION PROGRAM 
(ACPP)



DYNAMISCH TESTEN VAN 
DE PERMEATIE VOOR 
GROTER VERTROUWEN OP 
HET WERK
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Het aantal gevallen van kanker blijft 
toenemen: van 17 miljoen gevallen in 2018 
naar 26 miljoen in 20401

De handschoenen van Ansell worden getest conform de norm  
EN 16523-1 of ASTM D69782, of allebei, om te verzekeren dat de 
handschoenen voldoen aan de vereisten voor het veilig hanteren van 
gevaarlijke geneesmiddelen en de vereisten voor het beoogde gebruik 
als medisch hulpmiddel of als persoonlijk beschermingsmiddel (PBM). 
We gaan echter nog een stapje verder.

Het Ansell Cytostatic Permeation Program (ACPP), een unieke, 
dynamische permeatietest, is ontworpen om u een aanvullende, 
praktische kijk te bieden op permeatiedetectie om u te helpen de juiste 
handschoen te kiezen voor het veiliger hanteren van geneesmiddelen 
voor chemotherapie.

Terwijl de handschoenpermeatie volgens de ASTM- 
en EN-normen wordt bepaald onder statische 
testomstandigheden, imiteert ACPP het dagelijks gebruik 
op uw werkplek aan de hand van gecontroleerde, 
dynamische omstandigheden.

Bij huidige tests op basis van de normen wordt geen 
rekening gehouden met werkomstandigheden die 
van invloed kunnen zijn op de permeatie van de 
barrièrebescherming van uw handschoen. Deze omvatten 
de concentratie van en duur van de blootstelling aan 
het gehanteerde geneesmiddel voor chemotherapie, de 
handschoenkenmerken als de dikte, het oprekken en 
bewegen van de handschoen tijdens het werk, en zowel de 
lichaams- als de omgevingstemperatuur.3, 4, 5, 6

Het is belangrijk dat u stilstaat bij hoe statische tests 
(normen) verschillen van dynamische tests (ACPP) om 
volledig inzicht te krijgen in hoe de permeabiliteit van een 
handschoen bij gebruik van een specifiek geneesmiddel 
voor chemotherapie wordt beïnvloed door verschillende 
omstandigheden.

Werkomstandigheden zijn dynamisch, dus waarom wordt er niet 
getest onder praktijkomstandigheden?

Het wereldwijd aantal gevallen van kanker 
neemt toe en daarmee de noodzaak om 
te garanderen dat geneesmiddelen voor 
chemotherapie op uw werkplek veilig worden 
gehanteerd.

Deze cijfers zijn exclusief niet-melanomateuze huidkankers.
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1. EN-norm genoemd in deze afbeelding verwijst naar EN 16523-1. 2. ASTM-norm genoemd in deze afbeelding verwijst naar ASTM D6978. 3. ACPP maakt gebruik 
van een ADTD dat uniek is voor dit programma. 4. Voor handschoenen van 400+ mm lang moeten zowel de palm als de manchet worden getest. 5. Detectielimiet is 
gebaseerd op de permeatiegraad uitgedrukt als de hoeveelheid chemische stof (in μg) per oppervlakte (cm²) van de geteste handschoen per minuut (min). 6. ACPP 
maakt gebruik van zeer gevoelige analytische methoden, vloeistofchromatografiemassaspectrometrie (LC-MS/MS) en massaspectrometrie met inductief gekoppeld 
plasma (ICP-MS), om zelfs een zeer lage permeatiegraad te kunnen detecteren. 7. HIPEC = hypertherme intraperitoneale chemotherapie: behandeling met een sterk 
geconcentreerd, verwarmd middel voor chemotherapie. 8. Het is niet verplicht de test met een geneesmiddel voor chemotherapie uit te voeren volgens EN 16523-1. 9. 
Alle 9 geneesmiddelen getest volgens ASTM D6978 zijn geneesmiddelen voor chemotherapie. 10. Alle 27 geneesmiddelen getest volgens ACPP zijn geneesmiddelen voor 
chemotherapie.

ACPP imiteert praktijkomstandigheden en zorgt er samen met 
de normen voor dat de juiste handschoen wordt gekozen voor 
het veiliger hanteren van gevaarlijke geneesmiddelen

Normen zijn statisch.  
De realiteit is 
dynamisch.
Professor Jérôme Guitton

“ “

Ansell is de enige handschoenfabrikant7 die een eigen dynamische testmethode en een eigen dynamisch 
testhulpmiddel voor permeatie heeft die exclusief zijn ontworpen door de Université Catholique de 
Louvain, Brussel, België.

Professor Jérôme Guitton, hoofd van de afdeling Farmaceutische toxologie, Hospices Civils de Lyon, had de leiding over het dynamisch testen van de permeatie van 7 
typen chirurgische handschoenen van Ansell en 27 geneesmiddelen voor chemotherapie met een hoge concentratie, gebaseerd op de algemene praktijk. Ook werd er 
gebruikgemaakt van de ACPP-testcriteria en het Ansell Dynamic Testing Device. De resultaten zijn gepubliceerd in Journal of Oncology Pharmacy Practice, augustus 2020.3

Ansell Dynamic 
Testing Device 
(ADTD)
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Ansell's Cytostatic Permeation Program (ACPP) mimics in-use conditions,
and together with Standards, ensures the right glove for safer handling of hazardous drugs

NORMEN ZIJN
 STATISCH                     ACPP IS DYNAMISCH

Testcriteria

Testduur

Testtype

Testlocatie

Permeatiegraad5

Testtemperaturen

Aantal chemische 
stoffen/geneesmiddelen

Het voordeel van ACPP

Getest na 30 minuten in overeenstemming 
met de aanbevelingen voor het verwisselen 

van handschoenen bij het hanteren van 
geneesmiddelen voor chemotherapie

Testen met beweging of dynamisch 
testen simuleert het oprekken van 
de handschoen bij het aantrekken 

of tijdens het gebruik

De vingers zijn vaak 
het eerste contactpunt 

bij het hanteren van 
geneesmiddelen voor 

chemotherapie

Permeatie wordt 
op een lager niveau 

gedetecteerd6

Getest bij zowel natuurlijke 
lichaamstemperatuur als 

HIPEC-temperatuur7

Beslaat een groter aantal 
geneesmiddelen voor 

chemotherapie

480
min

EN1

Palm4

EN

Palm of 
manchet
ASTM

Middelvinger

240
min

ASTM2

30
min

Handschoen is 
getest op permeatie 
onder STATISCHE 
omstandigheden

Handschoen is 
getest op permeatie 
onder DYNAMISCHE 
omstandigheden3

1,0
μg/cm2/min

EN

23 °C  

EN

35 °C  

ASTM

Min 18

EN

Min 99

ASTM

37 °C 

Natuurlijke 
lichaamstemperatuur

27 
geneesmiddelen10

43 °C 

HIPEC 

temperatuur7

0,01
μg/cm2/min

ASTM

0,00011 – 0,0000011
μg/cm2/min

Na 30 min



Er is geen veilige mate van blootstelling 
bij het hanteren van geneesmiddelen voor 
chemotherapie.8, 9

Sommige geneesmiddelen voor chemotherapie zijn giftiger 
dan anderen. Hoe eerder de permeatie van een gevaarlijk 
geneesmiddel wordt gedetecteerd, hoe veiliger uw 
risicobeoordeling wordt. 

Het beperken van het blootstellingsrisico begint met het gebruik 
van de beschikbare gegevens die u de beste richtlijn bieden door 
het vroegst mogelijke punt van permeatiedetectie te bieden.
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VERGROOT UW VERTROUWEN DOOR UW 
BLOOTSTELLING TE VERKLEINEN

De EN- en ASTM-detectielimieten, die zijn gebaseerd op de 
permeatiegraad van respectievelijk 1,0 en 0,01 µg/cm²/min, 
zijn de gedefinieerde drempels die worden toegepast voor 
alle geneesmiddelen die volgens deze normen worden getest.

ACPP detecteert echter de permeatie van ieder geneesmiddel 
bij de laagste detectielimiet, die verschilt van 0,00011 tot 
0,000001 µg/cm²/min afhankelijk van het geneesmiddel voor 
chemotherapie. Deze vroegtijdige detectie wordt mogelijk 
gemaakt door gebruik van zeer gevoelige analytische 
hulpmiddelen.10

Product Permeatiedetectie

ASTM D6978
Doorbraaktijd bij 0,01 µg/cm2 /min

ACPP
Na blootstelling bij de laagste detectielimiet voor 

Carmustine*

GAMMEX® Non-Latex PI 10,2 min Gedetecteerd na 5 min

Permeatiedetectie wordt anders gerapporteerd voor testen conform normen en testen volgens ACPP. Bij testen volgens ASTM D6978 wordt 
bijvoorbeeld de doorbraaktijd na het bereiken van de drempel gerapporteerd voordat de maximale blootstellingsduur van 240 min is verstreken. 
Daarentegen rapporteert ACPP of er wel of geen permeatie is gedetecteerd op basis van de laagste detectielimiet voor het geteste geneesmiddel na 
30 minuten blootstelling.

*Bij ACPP worden zowel Carmustine als ThioTEPA ook getest na 5 en 10 minuten blootstelling in overeenstemming met de gebruiksaanbevelingen voor de 
klinische praktijk

Een voorbeeld van hoe de permeatie van Carmustine wordt gerapporteerd



DE JUISTE HANDSCHOEN KIEZEN:  
WAT U MOET WETEN

Slechts één carcinogene molecuul kan al kanker 
veroorzaken.11

Ongewenste voorvallen treden niet alleen op bij 
kankerpatiënten die de behandeling krijgen, maar vormen ook 
een risico voor zorgmedewerkers die geneesmiddelen voor 
chemotherapie hanteren.

Of u nu chemokuren samenstelt of toedient of bent betrokken 
bij reiniging en afvalverwerking, u heeft de juiste handschoenen 
nodig die zijn getest met chemotherapeutica, omdat blootstelling 
via de huid (direct of indirect) de voornaamste manier is waarop 
werknemers op de werkplaats aan gevaarlijke geneesmiddelen 
worden blootgesteld.

56,9% van verpleegkundigen en 
assistent-verpleegkundigen die 

werken met geneesmiddelen 
voor chemotherapie meldden 

minimaal één bijwerking12

49% van handschoenen 
gebruikt door hoogopgeleide 

labtechnici was na slechts 
één bereiding besmet15

56,9%

De groep die het vaakst wordt blootgesteld, is 
apotheekpersoneel dat is betrokken bij het bereiden 
van geneesmiddelen, vanwege de frequentie en de 
gebruikte hoeveelheden en concentraties.16

OVERWEGINGEN VOOR VEILIG HANTEREN
Aanbevelingen voor veilig hanteren worden over de hele wereld gebaseerd op de lokale industrie en instanties voor 
veiligheid op het werk, zoals Oncology Nursing Society (ONS), National Institute for Occupational Safety & Health (NIOSH), 
Worksafe Australia, European Agency for Safety and Health (EU, OSHA), Japan Society for Clinical Oncology en andere.

Vaak zijn de richtlijnen voor beste praktijken in essentie vergelijkbaar, maar u dient altijd de richtlijnen van lokale instanties 
voor uw specifieke zorgsituatie te controleren.

In de VS zijn dergelijke richtlijnen nu verplicht. De United States Pharmacopeia Convention (USP) publiceerde USP <800>, Hazardous Drugs-Handling in 
Healthcare Settings, waarmee reeds bestaande aanbevelingen van instanties zoals NIOSH afdwingbaar zijn geworden.17
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De gemelde bijwerkingen variëren van hoofdpijn, 
irritatie van de ogen/huid, haaruitval en duizeligheid tot 
ongewenste voorvallen als genetische schade die leidt tot 
onvruchtbaarheid, kanker en miskramen. 12, 13, 14

49%

Handschoenen moeten zijn getest met 
geneesmiddelen voor chemotherapie  en voldoen aan 
de sectornormen voorgeschreven door regelgevers. 
Bekijk de permeatiegegevens van dynamische tests, 
indien deze beschikbaar zijn.

Controleer vóór gebruik altijd op fysieke defecten.
Gebruik NOOIT handschoenen met gaatjes of 
zwakke plekken.

Wanneer u geneesmiddelen steriel gaat 
samenstellen, dienen de buitenste, met 
chemotherapeutica geteste handschoenen steriel 
te zijn.

Met chemotherapeutica geteste handschoenen 
dienen poedervrij te zijn, omdat poeder de 
werkplek kan verontreinigen en gevaarlijke 
geneesmiddelen kan absorberen en vasthouden.

Met chemotherapeutica geteste handschoenen 
dienen elke 30 minuten te worden verwisseld, 
tenzij er andere aanbevelingen zijn in de 
documentatie van de fabrikant.

Gebruik twee paar met chemotherapeutica geteste 
handschoenen voor dubbele bescherming. Bij het 
dragen van dubbele handschoenen maakt het gebruik 
van een gekleurde binnenhandschoen een snelle 
perforatiedetectie mogelijk.

30
MIN

STERIEL

POEDER-
VRIJ
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ACPP-RESULTATEN IN EEN OOGOPSLAG

ACPP gaat verder dan testen volgens de ASTM- en 
EN-normen. De resultaten dienen niet rechtstreeks te 
worden vergeleken, omdat de testomstandigheden 
en analytische methoden verschillend zijn.

ACPP biedt een dynamische, praktische 
kijk op permeatie om u te helpen de 
juiste Ansell-handschoen te kiezen voor 
het werk dat u doet.

Als permeatie na 30 minuten werd gedetecteerd, 
werd de test opnieuw uitgevoerd na 15 minuten 
blootstelling, behalve voor Carmustine en ThioTEPA. 
Deze middelen zijn getest na 5 en 10 minuten conform 
de aanbevolen tijd voor het hanteren van deze 
geneesmiddelen.

CHIRURGISCH
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Geen permeatie gedetecteerd na 30 minuten Permeatie gedetecteerd na 30 minuten

Geen permeatie gedetecteerd na 10 minuten 
VOORZICHTIG GEBRUIKEN

Breuk
NIET AANBEVOLEN

Geen permeatie gedetecteerd na 15 minuten 
VOORZICHTIG GEBRUIKEN

Permeatie gedetecteerd na 5 minuten
NIET AANBEVOLEN

INTERPRETATIE VAN DE ACPP-RESULTATEN

Geen permeatie gedetecteerd na 5 minuten 
VOORZICHTIG GEBRUIKEN

GAMMEX® 
PI Hybrid

GAMMEX® 
Non-Latex

GAMMEX® 
Non-Latex PI

GAMMEX® 
Non-Latex 
Sensitive

GENEESMIDDEL VOOR CHEMOTHERAPIE 
(concentratie)

PERMEATIEDETECTIE*

Bleomycine/Blenoxane (3 mg/ml)

Busulfan (6 mg/ml)

Carboplatine/Paraplatin (10 mg/ml)

Carmustine (3,3 mg/ml)

Cyclofosfamide (20 mg/ml)

Cytarabine (50 mg/ml)

Dacarbazine (10 mg/ml)

Daunorubicine (5 mg/ml)

Docetaxel (20 mg/ml)

Epirubicine/Ellence (2 mg/ml)

Etoposide (20 mg/ml)

Fludarabine (25 mg/ml)

Fluorouracil (50 mg/ml)

Gemcitabine (40 mg/ml)

Idarubicine (1 mg/ml)

Ifosfamide (40 mg/ml)

Irinotecan (20 mg/ml)

Melfalan (5 mg/ml)

Methotrexaat (100 mg/ml)

Mitoxantron (2 mg/ml)

Paclitaxel (6 mg/ml)

ThioTEPA (10 mg/ml)

Vincristinesulfaat (1 mg/ml)

Cisplatine (1 mg/ml)

Doxorubicine hydrochloride (2 mg/ml)

Mitomycine C (0,4 mg/ml)

Oxaliplatine (5 mg/ml)



CHIRURGISCH
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De ACPP-resultaten gelden UITSLUITEND voor de geteste handschoenen en moleculen.  
Extrapolatie naar andere materialen of merken zou onjuist zijn.

GAMMEX® 
Latex

DermaShieldTM 
73-711

ENCORE® 
Latex Acclaim

TouchNTuff® 
DermaShieldTM 

73-701

TouchNTuff® 
73-500

TouchNTuff® 
83-500

LIFESCIENCES

GENEESMIDDEL VOOR CHEMOTHERAPIE 
(concentratie)

PERMEATIEDETECTIE*

Bleomycine/Blenoxane (3 mg/ml)

Busulfan (6 mg/ml)

Carboplatine/Paraplatin (10 mg/ml)

Carmustine (3,3 mg/ml)

Cyclofosfamide (20 mg/ml)

Cytarabine (50 mg/ml)

Dacarbazine (10 mg/ml)

Daunorubicine (5 mg/ml)

Docetaxel (20 mg/ml)

Epirubicine/Ellence (2 mg/ml)

Etoposide (20 mg/ml)

Fludarabine (25 mg/ml)

Fluorouracil (50 mg/ml)

Gemcitabine (40 mg/ml)

Idarubicine (1 mg/ml)

Ifosfamide (40 mg/ml)

Irinotecan (20 mg/ml)

Melfalan (5 mg/ml)

Methotrexaat (100 mg/ml)

Mitoxantron (2 mg/ml)

Paclitaxel (6 mg/ml)

ThioTEPA (10 mg/ml)

Vincristinesulfaat (1 mg/ml)

Cisplatine (1 mg/ml)

Doxorubicine hydrochloride (2 mg/ml)

Mitomycine C (0,4 mg/ml)

Oxaliplatine (5 mg/ml)

*�Detectielimiet is gebaseerd op de permeatiegraad uitgedrukt als de hoeveelheid chemische stof (in μg) per oppervlakte (cm²) van de geteste handschoen per minuut 
(min). ACPP-detectielimieten: Carboplatine, Cisplatine en Oxaliplatine - 0,001x10-3μg/cm2/min; Cyclofosfamide, Cytarabine, Dacarbazine, Fludarabine, Fluorouracil, 
Gemcitabine, Ifosfamide, Irinotecan, Melfalan, Paclitaxel en Mitomycine C - 0,002x10-3μg/cm2/min; Daunorubicine, Epirubicine, Idarubicine, Vincristinesulfaat en 
Doxorubicine Hydrochloride - 0,004x10-3μg/cm2/min; Methotrexaat - 0,005x10-3μg/cm2/min; Busulfan, Docetaxel, Etoposide, Mitoxantron en ThioTEPA - 0,011x10-3μg/
cm2/min; Bleomycine/Blenoxane en Carmustine - 0,112x10-3μg/cm2/min. 

DISCLAIMER: de resultaten van de permeatiedetectie zijn verkregen in een laboratorium waarin praktijkomstandigheden werden gesimuleerd die niet altijd 
overeenkomen met de daadwerkelijke gebruiksomstandigheden van uw specifieke omgeving. Verschillen in de omgeving of een mengsel van geneesmiddelen 
voor chemotherapie kunnen van invloed zijn op de permeatiedetectie. Gebruikers dienen zelf te testen of de gekozen handschoen geschikt is voor de specifieke 
geneesmiddelen voor chemotherapie en omgeving. Resultaten zijn verkregen aan de hand van tests uitgevoerd namens Ansell, onder leiding van professor Jérôme 
Guitton, hoofd van de afdeling Farmaceutische toxologie, Hospices Civils de Lyon.

LET OP: veilig gebruik van handschoenen die natuurrubberlatex bevatten door of op mensen met een latexovergevoeligheid is niet aangetoond. Producten die 
natuurrubberlatex bevatten, kunnen allergische reacties veroorzaken.
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Ga voor meer informatie naar www.ansell.com of neem contact op met uw  
Ansell-vertegenwoordiger.

Noord-Amerika
Tel. VS: +1 800 952 9916
Tel. CA: +1 844 494 7854
E-mail: insidesalesus@ansell.com

Centraal- en Zuid-Amerika
Tel.: +52 (442) 296 20 50
E-mail: cslac@ansell.com

Brazilië
Tel.: +55 11 3356 3100
E-mail: luvas.medicas@ansell.com

Azië-Pacific
Tel.: +603 8310 6688
E-mail: apac.medical@ansell.com

China
Tel.: +86(21) 3827 5005
E-mail: infochina@ansell.com

Australië en Nieuw-Zeeland
Tel.: +61 3 9270 7270
E-mail: protection@ap.ansell.com

India
Tel.: +91 22 38124500
E-mail: info.india@ansell.com

Europa, Midden-Oosten en 
Afrika
Tel.: +32 (0) 2 528 74 00
E-mail: info@ansell.eu

Laat ACPP ook uw richtlijn zijn bij het 
veiliger hanteren van geneesmiddelen voor 
chemotherapie.


