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OGGETTO:  LINEE GUIDA SULL'USO DEI GUANTI 

PREMESSA

L'enorme utilizzo dei guanti, che si è avuto in questi ultimi anni,  ha incrementato il numero dei soggetti esposti al latice  e contemporaneamente è aumentata la durata dell'esposizione. 

Questo fatto ha contribuito a far crescere la patologia legata all'uso di questo mezzo di protezione, che viene utilizzato in ambiente sanitario per difendersi dagli agenti infettivi e dalle sostanze chimiche.

Per questo nell'ambito del programma di sorveglianza sanitaria dei dipendenti dell'Azienda USL n. 5 è stato introdotto uno studio della prevenzione  di questo rischio.

 

I principali obiettivi  sono:

- evitare casi di sensibilizzazione

- fornire indicazioni per le scelte operative dei prodotti

- elaborare delle linee guida sull'uso corretto di questi dispositivi di protezione

 
Le politiche di contenimento dei costi debbono tener presente che la sicurezza del paziente e del personale sono il punto centrale degli interventi e che è buona norma usare il presidio meno caro che fornisce però un livello sufficiente di sicurezza.

USO CORRETTO DEI GUANTI COME MEZZO DI PREVENZIONE DELLE INFEZIONI OSPEDALIERE

L'esigenza di adottare i guanti come sistema barriera negli operatori sanitari è basata su risultati di studi che hanno evidenziato la difficoltà di rimuovere con le normali procedure di lavaggio il sangue che si è raccolto sotto le unghie. Inoltre i microrganismi contenuti in lesioni o soluzioni di continuo della cute non vengono rimossi dalle comuni procedure di lavaggio delle mani.

 

L'uso dei guanti si è inoltre enormemente diffuso perché, grazie al basso costo dei prodotti monouso e alla diffusione di linee guida errate, vengono  utilizzati per scopi impropri come  per quelli di tipo alberghiero. Così l'impiego dei guanti molto spesso si trasforma in un fattore di rischio, in quanto gli operatori, per la sensazione di sicurezza fornita dagli stessi, trascurano le norme elementari di igiene o toccano con i guanti utilizzati, già verosimilmente contaminati, le apparecchiature, i presidi, gli strumenti di laboratorio, le maniglie delle porte, il telefono ecc; questi contatti avvengono senza che si tenga conto che altri operatori potrebbero toccare le stesse superfici e gli stessi materiali a mani nude, con il rischio di acquisire una infezione. 

L'uso prolungato del guanto porta ad altri problemi conseguenti al fatto che, aumentando il tempo di utilizzo,  diminuisce l'efficacia della protezione nei riguardi del sangue e di altri liquidi biologici ed aumenta la probabilità di perforazioni accidentali dello stesso. 

Il prolungato uso del guanto favorisce anche la liberazione di sostanze acceleranti o degli allergeni del latice perché il guanto non permette  la normale traspirazione.

Negli Stati Uniti la FDA  prevede una registrazione dei guanti da esplorazione, analogamente per quanto avviene ai guanti chirurgici. Tale normativa ritiene imperativo che i guanti devono rispondere alle caratteristiche prefissate e devono fornire una barriera efficace che secondo l'FDA viene fornita solamente quando i guanti sono intatti e non contengono e/o sviluppano fori durante il loro uso. La stessa FDA ha valutato che i fori non vengono facilmente e precocemente verificati dagli operatori. Non sono state differenze significative nella conta dei batteri presenti sulle mani dei chirurghi prime e dopo la perforazione dei guanti. Però a seguito della perforazione può verificarsi un effetto aspirazione che può determinare il passaggio di sangue o di altro materiale biologico all'interno del guanto stesso. 

Per questo è dimostrato il rispetto delle misure che prevedono il cambio dei guanti dopo un certo periodo di impiego o quando sono visibilmente sporchi consentono di ridurre il rischio relativo di sviluppo di infezioni

E' necessario che i guanti vengano eliminati dopo ogni contatto con il malato, con superfici o con strumenti visibilmente o potenzialmente infetti.

Si rammenta che è necessario lavare le mani prima e  dopo l'utilizzo dei guanti.

PATOLOGIA DA ABUSO DI GUANTI

Le patologie da guanti riconoscono meccanismi patogenetici sia di tipo irritativo che di tipo allergico, che possono causare quadri clinici anche gravi, generalmente scatenati da componenti specifiche dei guanti e della polvere lubrificante. Quest'ultima può agire anche come veicolo di antigeni, rilasciati da questi mezzi protettivi.

Attualmente vengono impiegati l'amido di mais, zuccheri complessi o acrlati questi lubrificanti non contengono proteine, ma solo polimeri del glucosio e tracce di ossido di magnesio e fosfato di calcio. L'uso del talco  (silicati o ossidi di magnesio) è stato da tempo abbandonato  in quanto provoca reazioni granulomatose.

Il ruolo della polvere di mais nella sensibilizzazione è irrilevante. L'amido di mais può agire come meccanico  e aggravare  quindi altri dermatosi. E' invece ben documentato che l'assorbimento di antigeni del latice alle particelle di amido contribuisce ad una concentrazione  degli antigeni stessi e ne facilita la dispersione in aria.         

 

La prima segnalazione di orticaria da latice risale al 1979. Da allora le osservazioni si sono succedute in misura crescente. L'attuale reale incidenza della sensibilizzazione al latice è sconosciuta. Si ritiene tuttavia che la prevalenza della patologia allergica da latice nella popolazione generale, in soggetti non atopici, sia inferiore all'1%. 

Nei lavoratori della sanità la prevalenza di fenomeni allergici latice - correlati si aggira intorno al 7-10%, aumentando fino al 24% in soggetti atopici. Particolarmente elevata è l'incidenza nel personale  di sala operatoria,  delle unità di cura intensiva e degli ambulatori odontoiatrici. 

 

Il personale femminile risulta maggiormente colpito.

Altri fattori predisponenti sono: il numero di ore di utilizzo, la costituzione atopica , la preesistenza di eczema.

 

Le manifestazioni patologiche connesse con l'impiego di guanti sono schematicamente:

1) patologie da sensibilizzazione Ig-E mediata 
orticaria localizzata alla sede di contatto

orticaria da contatto diffusa o generalizzata

Rinite in genere accompagnata da congiuntivite

Asma bronchiale

Edema della glottide

Shock anafilattico

Dermatite da contatto immediata (protein contact dermatitis)

2) Patologie da sensibilizzazione cellulo mediata a componenti dei guanti
    Dermatite allergica da contatto

3) Patologie a patogenesi non allergica
    Dermatite  irritativa
    Orticaria irritativa o pseudoallergica
 
 

QUANDO E DOVE UTILIZZARLI

 

   La scelta dei guanti deve essere operata in funzione della mansione, in base alle caratteristiche meccaniche del guanto e in base alla biocompatibilità. 

  Il termine generico guanti non è indicativo di un dispositivo di protezione unico, in quanto sono disponibili guanti in materiali diversi e con caratteristiche diverse.

   I guanti vengono divisi in leggeri (guanti  in latice, polietilene, PVC, polietilene-latice) e  pesanti (gomma, neoprene, cuoio, amianto, maglia di acciaio).   

   Inoltre  a seconda dell'uso esistono guanti chirurgici, guanti da esame, guanti per pulizie e guanti da lavoro. 
Alcuni criteri fondamentali  debbono essere rispettati dall'Operatore Sanitario per la scelta e l'utilizzo dei guanti in specifiche situazioni, che si possono così sintetizzare:

               - utilizzare per ogni tipo di lavoro il guanto indicato:

        a) quelli in latice se è necessario maneggiare sangue o fluidi corporei, in maniera ripetuta e prolungata; 

        b) quelli in polivinile se l'obiettivo è quello di assicurare una protezione per breve tempo, per manovre rianimatorie o di pulizia  del paziente o dell'unità letto;

        c) quelli in gomma per effettuare le pulizie degli ambienti  e per preparare gli strumenti chirurgici  e gli  endoscopi alla disinfezione, raccolta di rifiuti già confezionati

        d) quelli in filo  come sottoguanti  quando l'operatore sanitario è affetto da dermatite alle mani o come sovraguanto nel corso di interventi chirurgici.

        e) quelli latex free o senza lubrificante  per i dipendenti affetti da sensibilizzazione ai guanti

              - scegliere  la lunghezza del guanto all'avambraccio  a seconda del tipo di lavoro svolto (ginecologo, chirurgo vascolare, ecc. )

              -  Ricordare che non esistono guanti per chemioterapici antiblastici capaci di garantire una impermeabilità assoluta a tutti i farmaci ed una lunga resistenza nel tempo. L'unica raccomandazione significativa è quella di usare un doppio paio di guanti, cambiarli al massimo dopo trenta minuti e fare un adeguato lavaggio delle mani ad ogni ricambio.

                 I guanti in vinile sono sconsigliabili per la scarsa elasticità del prodotto.


Deve essere evitato l'uso di guanti contenenti polvere lubrificante, i cui residui sulle mani possono favorire l'assorbimento dei chemioterapici antiblastici. 

 

 

Tenuto conto di queste premesse si deve cercare di identificare, in funzione delle mansioni, il tipo di guanto che preferibilmente dovrebbe essere utilizzato.

  A)  Guanti sterili/chirurgici:

          Impiego:   per tutte le manovre assistenziali che prevedono il contatto con aree del corpo normalmente sterili o la possibilità di contaminare campi sterili (manovre invasive, medicazioni di cateteri venosi o vescicali, medicazioni in campo sterile, broncoaspirazioni ecc.)

         Mansioni: infermiere professionale, strumentista e medico.

         Possono essere di latice con polvere lubrificante, di latice senza polvere, di copolimeri  diversi dal latice (latex free)

          Per gli interventi di chirurgia oculare si consigliano guanti senza polvere lubrificante.

  B)  Guanti "da esame o monouso non sterile":
         Impiego:   per le procedure assistenziali che prevedono il contatto con cute o mucose non lese o che comunque non richiedono l'uso di guanti sterili (igiene personale del paziente, terapia e prelievi endovenosi, svuotamento drenaggi, medicazione generale in campo non sterile, trattamento di materiale organico ecc.)

         Mansioni: medico, capo sala ,infermiere generico e professionale sia di corsia che di sala operatoria, ausiliario e OTA  (quando non è ritenuto adatto il guanto di gomma di tipo domestico), tecnici di laboratorio.

         Possono essere di  latice oppure di polivinile o di polietilene.

  C)  Guanti di gomma di tipo "domestico o per pulizie" riutilizzabili:

         Impiego:  compiti di pulizia di ambienti, strumenti e attrezzature  (ad eccezione di alcune situazioni particolari in cui può essere indicato l'uso di guanti monouso, ad esempio pulizie in aree dell'isolamento infettivi, in presenza di pazienti immunodepressi ecc.) raccolta di rifiuti purché adeguatamente confezionati ecc.

        Mansioni:  ausiliario e OTA.

        Possono essere a base di latice a varie mescole come i guanti  per uso casalingo.

Da quanto fin qui detto emerge che esistono possibili soluzioni al problema patologie da guanti e che esse devono essere attentamente vagliate in base alle seguenti informazioni.

 
 

CARATTERISTICHE DEI GUANTI

I guanti devono essere prodotti nel rispetto delle regole di buona fabbricazione e di controllo di qualità secondo le specifiche EN.

Il materiale base è latice naturale da Hevea Brasiliensii di qualità "high grade"

Dovrà essere presentata dalle ditte fornitrici esauriente documentazione circa le caratteristiche dei prodotti e le proprietà richieste.

La valutazione delle schede tecniche fornite dai produttori-distributori deve prendere in considerazione i seguenti parametri sulle caratteristiche di bio-compatibilità:

 - lista delle sostanze chimiche utilizzate durante il processo di produzione;

 - contenuto/rilascio di proteine estraibili del latice,       

 - tipo di acceleranti impiegati e loro livelli residui

 - tipo e quantità di polvere lubrificante, relativo ph e caratteristiche di prodotti o   trattamenti antiaderenti sostitutivi della polvere,

 - modalità di sterilizzazione e di eventuali residui di sterilizzanti chimici,

 - risultati di eventuali test riguardanti le potenzialità allergizzanti o irritanti dei guanti,

 

I guanti devono essere aspersi con una polvere lubrificante di origine vegetale, pura e deproteinizzata e dovrà essere presente in quantità minima costituita da polvere di amido di mais, che non contiene più del 2% di ossido di magnesio, con pH compreso fra 10 e 10,8 in una sospensione di una a dieci. 

La manichetta  terminante con il bordino elastico, deve essere di lunghezza tale da consentire l'aderenza sul camice in qualunque posizione della mano e conforme alle EN 455.1

Devono essere di colore chiaro ed opaco tali  da eliminare possibili riflessi della luce e dotati di elevato grado di resistenza alla tensione.

Il carico della rottura prima e dopo invecchiamento accelerato deve essere conforme alla 455.2.

Il latice o il prodotto sintetico deve presentarsi uniforme, senza macchie o imperfezioni di varia natura.

 
 
 
 
Guanti chirurgici definiti come guanti sterili monouso, di forma anatomica, rispettivamente destro e sinistro, con il pollice posizionato in direzione della superficie palmare del dito indice anziché disteso sullo stesso piano, destinato a pratiche chirurgiche invasive, con la superficie dei polpastrelli trattata per migliorare la presa degli strumenti e che permetta una elevata sensibilità.  Deve corrispondere ai requisiti previsti dalla Direttiva 93/42 CEE e alla EN 455 parte 1° e 2°. 

L'etichetta dei guanti deve riportare il marchio CE, la dichiarazione che trattasi di un dispositivo medico con la classe di appartenenza ai sensi della Direttiva 93/42 CEE

Il livello di controllo determinato in base alla ISO 2859.1 deve essere S2 con un valore di LQA (livello di qualità accettabile) di 4.

 La Ditta deve dichiarare che i guanti monouso rispettano la norma europea EN 455 e prEN 374 (per il tempo di permeazione agli agenti biologici)fornendo adeguata certificazione.

E' richiesta la certificazione ISO 9001/9002 ed EN 46000.

Il metodo di sterilizzazione dovrà essere conforme alla norma EN 556.

Guanti chirurgici ipoallergici sterili:
a) senza latice, senza polvere lubrificante: costituiti da polimeri sintetici  (butadiene, neoprene, ecc.), privo di gomma di latice naturale. Non devono contenere i seguenti        antiossidanti/acceleranti quali: tiuran, carbammati, mercaptobenzotiazoli e tiourea. 

b) in latice,  senza polvere lubrificante:  devono essere preferibilmente a basso contenuto di proteine estraibili dal latice (inferiore a 50 microgrammi/g). Per facilitare la calzata devono essere a doppio strato (poliuretano o polietilene).

Guanti chirurgici specialistici:
a)  per ortopedia: ad alta resistenza di spessore 0,30 - 0,32 mm.

b) per ginecologia: il guanto deve terminare al terzo medio dell'avambraccio per permettere una migliore protezione del chirurgo. 

c) per radiazioni ionizzanti: in latice addittivato con ossido di piombo ad alta densità, resistenti alle alte temperature per essere sterilizzati anche in autoclave senza polvere lubrificante (spessore 0,30 - 0,32 mm). 
Guanti da Esame: guanti medicali sterili o non sterili, che possono avere o non avere forma anatomica, utilizzati per condurre visite mediche procedure diagnostiche e terapeutiche e per manipolare materiali medicali contaminati.

L'etichetta dei guanti deve riportare il marchio CE, la dichiarazione che trattasi di un dispositivo medico con la classe di appartenenza ai sensi della Direttiva 93/42 CEE

Il livello di controllo determinato in base alla ISO 2859.1 deve essere 1 con un valore di LQA (livello di qualità accettabile) di 1,5.

 La Ditta deve dichiarare che i guanti monouso rispettano la norma europea EN 455 e prEN 374 (per il tempo di permeazione agli agenti biologici)fornendo adeguata certificazione.

E' richiesta la certificazione ISO 9001/9002 ed EN 46000.

Il metodo di sterilizzazione dovrà essere conforme alla norma EN 556.

    Guanti da esame non sterili 

a) Guanti da esame in polivinile sagomati con polvere
b) Guanti da esame in polivinile sagomati senza polvere 
c) Guanti in filo di cotone
Guanti in gomma per pulizia
Guanti da lavoro
                                                                                         

Il Medico Competente

(Dott. Gianmarco Simonini)                                                                                                                                           
