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Naturgummi-latex er et naturmateriale, der indgir i en lang rekke pro-
duketer, der iser anvendes som medicinsk udstyr inden for sundhedsvese-
net, f.eks. engangshandsker og katetre. Men naturgummi-latex indgér ogsa
i mange hverdagsartikler som f.eks. balloner og elastikker.

Naturgummi-latex udvindes af saften fra gummitreet Hevea brasiliensis, og
allergi over for forskellige proteiner herfra er ikke et nyt fenomen, men har
veeret kendt i mange ar og blev beskrevet forste gang i 1920’erne i Tyskland.
Inden for de seneste 10-15 &r er latexallergi imidlertid i stigende omfang
blevet betragtet som et internationalt sundhedsproblem med et tiltagende
antal rapporter om forekomst, herunder ogsi forekomst af meget alvorlige
reaktioner. Latexallergi er iser beskrevet blandt sundhedspersonale, me-
dens forekomsten i befolkningen synes ganske lav.

Der har de senere &r hersket nogen usikkerhed omkring anvendelse af latex-
produkeer og alternativer hertil i sundhedsvasenet — sivel blandt personale
som i relation til patienter med latexallergi. Ogsa selvom den stigende hyp-
pighed inden for de seneste ar synes at vare stabiliseret. Det har derfor
varet et stort enske, at der fra centralt hold blev udarbejdet anbefalinger for
omrédet.

Med baggrund i gennemgang af den videnskabelige litteratur pa omrédet
afdakker redeggrelsen aktuel viden og evidens inkl. de forskellige lovgiv-
ningsmessige forhold pd omréidet, bide inden for medicinsk udstyr og ar-
bejdsmiljoet. P4 basis heraf har Sundhedsstyrelsens arbejdsgruppe i latexal-
lergi udarbejdet en vejledning for forebyggelse af latexallergi med henblik
pa en forsterket indsats sdvel for den primare som den sekundere fore-
byggelse.

Redeggrelsen henvender sig primeert til personalet i sundhedsvasenets en-
heder, store som sma, men vil ogsd kunne give inspiration og finde anven-
delse uden for. Det er Sundhedsstyrelsens hib, at redeggrelsen og vejled-
ningen anvendes og implementeres lokalt som et godt og anvendeligt ar-
bejdsredskab i relation til kvalitetssikring af patientsikkerhed og
arbejdsmilje og dermed forstaerker forebyggelsen af latexallergi.

Sundhedsstyrelsen
December 2003

Jens Kristian Gotrik
Medicinaldirektor
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Naturgummi-latex er et materiale, der i kraft af sin elasticitet, trekstyrke,
holdbarhed og barriereegenskaber mod mikroorganismer er ganske unike.
Inden for sundhedsvasenet anvendes det i mange forskellige typer af me-
dicinsk udstyr. Ca. 75% af de medicinske engangshandsker, der anvendes
i sundhedssektoren i dag, er fremstillet af naturgummi-latex. Handsker ud-
gor et vigtigt led i beskyttelse mod infektioner — iser alvorlige infektioner
som HIV/AIDS og hepatitis. Naturgummi-latex indgdr desuden i en lang
rekke ikke-medicinske produkter i sivel industri som husholdning.

Gennem de senere dr er der verden over fremkommet et stigende antal rap-
porter om naturgummi-latexallergi, deriblandt rapporter om dedsfald og
livstruende anafylaktiske reaktioner. Dette falder ssmmen med den gene-
relt ogede forekomst og modtagelighed for allergi, der i varierende grad ses
beskrevet overalt i den vestlige verden, men er iser set i sammenhang med
den stigende eftersporgsel af latexhandsker i forbindelse med specielt HIV-
problematikken i 1980’erne. For at kunne tilfredsstille denne eftersporgsel,
indfertes der visse @ndringer i produktionen af naturgummi-latexhand-
sker, 2ndringer som sandsynligvis medforte et oget indhold af proteiner og
dermed ogsé en gget mangde allergener i handskerne, samtidig med at et
stigende antal personer anvendte handsker hyppigere.

Det er imidlertid ikke kun handsker, som indebarer en risiko for udvikling
af latexallergi. Ogsa andre naturgummi-latexprodukter, som f.eks. katetre
og andet medicinsk udstyr med tat slimhindekontakt, indebarer en risiko,
serligt for personer med lidelser, der medforer langvarig kontakt med disse
produkter.

Sundhedspersonale eksponeres hyppigere for naturgummi-latex end andre
befolkningsgrupper, og latexallergi optrader da ogsa hyppigere hos ansatte
i sundhedssektoren. Allergi over for naturgummi-latex rammer dog ogsd
den gvrige befolkning som felge af kontakt med naturgummi-latex enten
pa arbejdspladsen eller i hjemmet. Serlige forhold opstdr, ndr en natur-
gummi-latexallergisk patient kommer i kontakt med sundhedsvesenet.
Dette stiller krav om retningslinier i form af lokale instrukser i forbindelse
med arbejdsprocedurer omkring patientmodtagelse, -undersogelse og -be-

handling.

Sundhedsstyrelsen ser forebyggelsen af naturgummi-latexallergi som et vig-
tigt element i forebyggelsen af allergi herunder i serlig grad kvalitetsudvik-
lingen af forebyggelsen og har derfor taget initiativ til udarbejdelse af denne
redegorelse. Styrelsen nedsatte ultimo 1998 en arbejdsgruppe bestdende af
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en rekke eksperter pd omridet. Arbejdsgruppen havde folgende sam-

mensaztning.

Afdelingsleege Bodil Knudsen
Dermatologisk afdeling, Amtssygehuset i Gentofte

Professor, overlege med. dr. Ronald Dahl
Lungemedicinsk afdeling B, Arhus Kommunehospital

Hygiejnesygeplejerske Margrethe Meyer
Infektionshygiejnisk Enhed, afsnit 6701, H:S Rigshospitalet

Hygiejnesygeplejerske Mette Christensen
Den Centrale Afdeling for Sygehushygiejne, Statens Serum Institut

Opverlage, dr.med. Eywin Bruun
Mave-tarm kirurgisk afdeling, KAS Herlev

Afdelingslage Jens Bartholdy
Anestesiafdelingen, KAS Herlev

Overlege Vagn Brendholt Jensen
Padiatrisk afdeling, Kolding Sygehus

Cand. scient. Jette Lassen/Arbejdslege Helle-Wibeke Nielsen
1. september 2002 aflgst af cand.pharm. Bent Horn Andersen
Kontoret for Videngrundlag, Arbejdstilsynet

Konsulent Susanne Brink Andersen, forar 2000 aflgst af
Konsulent Anders Molbak Petersen
Dansk Sygeplejerdd

Lage Birgitte S. Dolmer fra 1/1-1/9 2000
Sundhedsstyrelsen

Lage, MPH Jette Blands (formand og sekretar)
Sundhedsstyrelsen, Center for Forebyggelse
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Arbejdsgruppens kommissorium var:

* At udarbejde en redeggrelse om allergi over for naturgummi-latex med
primeart fokus pa latex i medicinsk udstyr, men ogsd medtagende andre
produkter indeholdende latex. I den forbindelse at pépege savel risiko-
grupper som risikoprodukter — samt:

* At udarbejde en vejledning for brug af latexprodukter med primert fokus
pa sundhedssektoren i forbindelse med sdvel primar som sekundzr fore-

byggelse.

Arbejdsgruppen har afholdt i alt 11 meder og har med udgangspunkt i
gennemgang af den videnskabelige litteratur pi omridet og under hensyn-
tagen til de konklusioner, der fremgir af rapporten Opinion on Natural
Rubber Latex Allergy udferdiget og tiltrdde af EU’s Videnskabelige Komite
for Medicinsk Udstyr (juni 2000), udarbejdet denne redegprelse om latex-
allergi og pa baggrund heraf udarbejdet en vejledning for sivel den primere
som sekundere forebyggelse af allergi over for naturgummi-latex. Vejled-
ningen skal ses som et supplement til den geldende lovgivning pa dette
omride, som bl.a. omfatter EU's direktiv for medicinsk udstyr og CEN-
standarden EN 455-3 for medicinske engangshandsker, samt Arbejdsmini-
steriets lovbekendtgprelse nr. 784 af 11. oktober 1999 om arbejdsmilje.

Redeggrelsen indledes med et resume, der indeholder baggrund og hoved-
konklusioner og det sat af retningslinier, der udger Sundhedsstyrelsens vej-
ledning for forebyggelse af latexallergi. Kapitlet tilgodeser de, der blot on-
sker en kort introduktion til emnet. I de evrige kapitler uddybes de for-
skellige former for reaktioner pd naturgummi-latex og den hermed
forbundne diagnostik og forebyggelse. Lovgivningen i forbindelse med an-
vendelsen af latexprodukter beskrives efterfolgende og i en rekke bilag ud-
dybes procedurer og forholdsregler i relation til latexprodukter, den latex-
allergiske patient og anvendelsen af medicinske engangshandsker. Publika-
tionen udsendes i en tryke udgave, og er tillige tilgengelig pi Sundheds-
styrelsens hjemmeside www.sst.dk.

Sundhedsstyrelsen takker arbejdsgruppens medlemmer for deres bidrag til
redegorelsen. Det er Sundhedsstyrelsens hab, at redeggrelse og vejledning
tilpasses og implementeres lokalt overalt i sundhedsvasenets enheder, store
som smd, og dermed medvirker til en forsterket forebyggelse af latexallergi
herunder kvalitetsudvikling og kvalitetssikring af indsatsen — ogsé for pa-
tienter og personale med allerede konstateret latexallergi.
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Naturgummi-latex = Natural Rubber Latex = NRL: Kaldes i daglig tale of-
test blot latex. Ordet latex anvendes imidlertid ogsd i anden sammen-
hang i f.eks. polymerkemi og botanik. Betegnelsen latex anvendes i
denne redeggrelse synonymt med naturgummi-latex.

Latexproteiner: Proteiner i naturgummiprodukter hidrerende fra gummi-
treet Hevea brasiliensis.

Overfolsomhed': Objektivt reproducerbare symptomer, der udlgses ved
udsattelse for veldefinerede pavirkninger, der tolereres af normale perso-
ner.

Allergi:* En overfolsomhedsreaktion, der skyldes immunologiske mekanis-
mer.

Allergen:* Antigener, der udlgser overfelsomhedsreaktion ved en immu-
nologisk mekanisme. Normalt proteiner eller lavmolekylare kemiske
stoffer.

Sensibilisering: Forste udsattelse for allergen, der medforer dannelse af
specifikke antistoffer eller aktiverede lymfocytter (T-celler).

Atopi:* Familier eller personlig tilbgjelighed til at danne allergiantistoffet
IgE efter udsattelses for smd koncentrationer af allergener, seedvanligvis
proteiner og til at udvikle typiske symptomer som astma, hefeber eller
eksem/dermatitis.

Latexallergi: IgE-medieret allergi (straks reaktion) over for latexallergener.
Denne type allergi kan vise sig som hofeber, nzldefeber, astma og i varste

fald anafylaktisk shock.

Latexallergener: Allergene latexproteiner. Alle latexallergener er proteiner
eller nedbrydningsprodukter heraf, men kun nogle latexproteiner er al-
lergener.

Torret, presset naturgummi = Dry Rubber latex = DR: Produkterne frem-
stilles ved en tor proces og indeholder ogs latexallergener.

Anafylaktisk shock/allergisk shock:* En sver livstruende, generaliseret el-
ler systemisk overfolsomhedsreaktion. Nar immunologiske mekanismer
medvirker, taler man om allergisk anafylaksi (allergisk shock). Reaktio-



nen omfatter ofte symptomer fra flere organsystemer: hud, luftveje,
hjerte-kar, mave-tarmkanal og centralnervesystem.

Gummi: Produkter fremstillet af enten naturgummi-latex eller syntetisk
fremstillet gummi. De fleste opfatter dog ordet gummi synonymt med
naturgummi-latex.

Gummikemikalier: Svovlforbindelser som thiuramer, karbamater og ben-
zothiazoler, der anvendes ved vulkanisering af gummiprodukter, heri-
blandt naturgummi. I redegorelsen benyttes ofte kun betegnelsen kemi-
kalier under eet i det folgende benazvnt gummikemikalier.

Vulkanisering: Behandling hvorved gummi herdes og opnér elastiske
egenskaber. Sker ved opvarmning og tilsetning af svovlforbindelser.

Allergi over for gummikemikalier: Betegnelse for cellemedieret allergi
(den forsinkede reaktion) over for gummikemikalier. Denne type allergi
viser sig som kontakteksem.

Primar forebyggelse: Forebyggelse af opstden af sygdom.

Sekundzer forebyggelse: Tidlig opsporing af sygdom og forebyggelse af vi-
dereudvikling af denne.

Non-latexprodukter = Latexfri produkter: Betegner produkter som ikke
indeholder naturgummi-latex — og dermed ikke latexallergener.

Medicinske handsker: er i redegprelsen en fellesbetegnelse for engangs-
handsker, der anvendes i sundhedssektoren. Ofte vil kun betegnelsen
handsker blive benyttet.

Upper process limit: Méleverdi i den europziske standard for medicinske
engangshandsker EN 455-3. Det er en maximumsverdi, der angiver den
hojest tenkelige verdi, der kan forekomme i produktet, inklusive usik-
kerhed ved mélemetoden.
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I denne redegorelse er foretaget en gennemgang af den eksisterende viden
om drsager, mekanismer, symptomer og hyppighed af allergi over for ma-
terialet naturgummi-latex med hovedveagten lagt pa at belyse de IgE-medi-
erede allergiske reaktioner efter brug af medicinsk udstyr fremstillet af na-
turgummi-latex. Forebyggende tiltag herunder ogsd lovgivningsmassige
forhold beskrives og evidensen diskuteres. P4 baggrund heraf er der udar-
bejdet en vejledning for forebyggelse af latexallergi.

Brug af produkter fremstillet af naturgummi-latex kan give anledning til to
typer allergiske reaktioner:

* Den IgE-medierede allergiske reaktion, som er den egentlige latexallergi?,
der skyldes allergi over for latexproteiner fra gummitreet Hevea brasilien-
§I5.

* Den cellemedierede allergiske reaktion’, der er kontaktallergi over for
nogle af de gummikemikalier, der tilszttes under produktionen.

Herudover giver medicinske engangshandsker generelt — og dermed ogsd
latexhandsker — ofte anledning til et rent irritativt kontakteksem.

Den IgE-medierede allergiske reaktion over for naturgummi-latex, (latex-
allergi) skyldes en rekke forskellige allergene proteiner, som hidrerer fra
gummitraets saft og som findes i de ferdige produkter. Ud over den direkte
hud- eller slimhindekontakt kan disse allergene latexproteiner adsorbere til
det pudder, der tilfores det ferdige produke, hvorved allergenerne bliver
luftbdrne. Der frigores ikke latexproteiner til luften fra ikke-pudrede pro-
dukeer.

Hyppigheden af latexallergi afspejler graden af eksponering for latexaller-
gen og er ifplge international litteratur under 1% i befolkningen, men be-
tydelig hgjere, fra 3-17%, blandt sundhedspersonale. Personer med be-
stdende atopisk dermatitis (borneeksem) eller hdndeksem af anden &rsag
har en eget risiko for at blive sensibiliserede, ligesom personer der hyppigt
udsattes for operative indgreb. De diagnostiske metoder er endnu mangel-
fulde, men adskiller sig principielt ikke fra anden diagnostik af allergiske

IgE-medierede reaktioner.

Det allergiske kontakteksem skyldes sensibilisering over for nogle af de ke-
mikalier, der tilsettes naturgummiet under produktionen. Hyppigheden af
denne allergiform er nogenlunde af samme storrelsesorden som latexallergi.



Det irritative kontakteksem skyldes langvarig okklusion af huden ved brug
af handsker, hyppig hindvask, seber, desinfektionsmidler m.v. Det er ikke
muligt klinisk at vurdere om baggrunden for et givet eksem er allergisk el-
ler irritativ. Ofte skyldes fremkomst af eksem et samspil mellem allergi, ir-
ritation og endogene (personlige) faktorer. Af profylaktiske og behand-
lingsmaessige drsager er det vigtigt at skelne mellem de forskellige drsager til

hindeksem.

Risikoen for at blive sensibiliseret med latexprotein ved anvendelse af hand-
sker med lavt indhold af allergene proteiner er generelt lav, men der kan
ikke ud fra litteraturen angives nogen terskelvardi hverken for sensibilise-
ring eller udlesning af reaktion hos allerede sensibiliserede. Ogsi risikoen
for sensibilisering med kemikalier er athengig af graden af eksposition for
disse.

I forebyggelsen af allergi over for naturgummi-latex mé skelnes mellem pri-
mer og sekunder forebyggelse og mellem allergi over for henholdsvis latex-
proteiner og kemikalier. P4 grund af muligheden for luftbéren latex ekspo-
sition via allergener, som adharerer til pudderpartikler, ma der desuden
skelnes mellem indirekte og direkte eksposition.

Mangden af latexallergener er generelt storst i elastiske naturgummipro-
dukter, der fremstilles ved en dyppeproces ud fra flydende latex, mens
stobte genstande, som fremstilles ud fra formalet, torret gummi, sikaldt
Dry Rubber, indeholder betydelig mindre mengder. Mengden af latexal-
lergen kan nedsettes bl.a. ved proceskontrol og skylning af ferdige pro-
dukter og eksponeringen kan derudover reduceres betydeligt ved anven-

delse af pudderfri produkter.

Redeggrelsens hovedkonklusion er, at naturgummi-latexprodukter — her-
under ogsd latexhandsker — i kraft af deres unikke egenskaber og det grund-
leggende kendskab, der i dag er til produktsammensatning — fortsat er vel-
egnede i sundhedssektoren under iagttagelse af en rekke sikkerheds- og
proceduremessige forhold, sivel nir det angir patienter som sundhedsper-
sonale pa de enkelte sundhedsfaglige enheder. Hvor der anvendes
latexhandsker, skal der kun anvendes pudderfri latexhandsker med et lavt
proteinindhold (lavt indhold af allergene proteiner). Pudderfri latexhand-
sker anbefales frem for pudrede latexhandsker for at undgé den sekundzre
spredning af latexallergener, der adharerer til pudderet. Ogsa andre latex-
produkter ber have et lavt proteinindhold (allergenindhold), men der fin-
des forelobig ingen velegnet metode til at bestemme proteinindholdet i
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disse. Der bor altid vare latexfri alternativer til rddighed for svel personale
som til latexallergiske patienter. Derudover skal der vere let adgang til al-
ternativer til brug for personale og til patienter, der har kontakrallergi over
for latexprodukter.

De enkelte sundhedsfaglige enheder ber udarbejde kliniske retningslinier i
form af instrukser for identifikation af latexallergiske patienter, for hindte-
ring af latexallergiske patienter i enheden inklusive hindtering af latexal-
lergi i relation til akut indlagte patienter og operationspatienter. Retnings-
linierne ber udformes under hensyntagen til arbejdsmiljslovgivningens
krav til sikkerheds- og sundhedsforholdene for ansatte pd arbejdspladsen,
ligesom der lobende ber foretages undervisning og vejledning af sund-
hedspersonale, s3 alle er bekendt med latexallergi og forebyggelsen heraf.

Konklusionerne er sammenfattet i en vejledning for forebyggelse af latex-
allergi i sundhedssektoren i bredeste forstand og omfatter bade personale
og patienter. Vejledningen kan ogsa vere af interesse og inspiration for an-
dre arbejdspladser, hvor naturgummi-latexprodukter finder anvendelse.

I vejledningen anferes en reekke punkter, som Sundhedsstyrelsen anbefaler,
den enkelte sundhedsfaglige enhed i sdvel primar- som sekundersektoren
folger. Nogle af disse punkter er uddybet i redegorelsens bilag I-III. Der ber
sdledes pd baggrund af vejledningen og under hensyntagen til de lokale for-
hold, der til en hver tid métte vere til stede, udarbejdes lokale retningsli-
nier for omradet.

IgE-medieret allergi over for naturgummi-latex kan resultere i livstruende
reaktioner, hvorfor der i anbefalingerne er lagt storst veegt pd forebyggelse
og handtering af denne reaktionstype.



Sundhedsstyrelsens vejledning om forebyggelse af
latexallergi:

1. De sundhedsfaglige enheder* ber, inden for de rammer, der er skitseret i
denne redegprelse inkl. bilag, have nedskrevne retningslinier (instrukser)
for, hvorledes man gnsker at tilgodese bdde den primzare og sekundzre
forebyggelse af allergi over for naturgummi-latex. Retningslinierne ber
tilpasses den pigzldende enheds funktion under hensyntagen til sivel
personale som patienter og i evrigt den til en hver tid forckommende
lovgivning pd omridet herunder arbejdsmiljelovgivningens regler for
ansatte. Uddannelse og oplysning af personale er en forudsztning for, at
sddanne retningslinier (instrukser) kan fi den tilsigtede effekt og ber pd
samme Vis systematiseres.

2. Kun latexhandsker med lavt indhold af allergene proteiner bor anven-

des.’

3. Hvor latexhandsker anvendes, skal disse generelt veere pudderfri. Hvis
der undtagelsesvis anvendes pudrede latexhandsker, ber dette ske under
hensyntagen til bide patienter og personale. Det mé vare et mél at re-
ducere indholdet af luftbérne latexallergener til et si lavt niveau, at ingen
latexallergiske personer fir symptomer ved almindeligt ophold.

4. Der ber vere en fortegnelse over de naturgummi-latexprodukter, der an-
vendes i den/de enkelte delinger/enhed(er).

5. Der ber vare en tilsvarende fortegnelse med angivelse af mulige alterna-
tiver.®

Retningslinierne ber i relation til patienter herudover
omfatte:

6. Procedurer for identifikation af latexallergiske patienter, herunder ruti-
nemeassig udspergen af patienter om symptomer pd/pavisning af IgE-
medieret allergi over for naturgummi-latex. Oplysningen ber noteres i
journalen.”

7. Forholdsregler ved modtagelse af latexallergisk patient.?

8. Forholdsregler for behandling af latexallergisk patient i enheden.’

Forebyggelse af latexallergi
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9. Forholdsregler ved operation af latexallergisk patient.'

Livsvigtig, akut behandling ber aldrig udsattes pd grund af mistanke om
latexallergi. Hvis latexfrit udstyr af uforudsete drsager ikke forefindes, skal
det overvejes, om f.eks. handsker og andet udstyr mad betragtes som strengt
nedvendige for proceduren, specielt om en usteril latexfri handske kan an-
vendes frem for en steril latexhandske i stedet for at udsatte behandling.

Retningslinierne ber i relation til personalet herudover
omfatte:

10. Plan for systematisk undervisning og uddannelse af personalet i brug af
latexprodukter — herunder forholdsregler for latexallergisk personale og
personale tilhgrende risikogrupper.

11. Oversigt over alternative produkter, der bor vere til ridighed for per-
sonale, der enten har fiet pavist allergi over for naturgummi-latex eller
gummikemikalier eller aktuelt har atopisk dermatitis og/eller hindek-
sem.



41 Forekomst

Der hersker nogen usikkerhed om hyppigheden af allergiske reaktioner
over for naturgummi-latexprodukter, specielt handsker. Dette skyldes bl.a.,
at der ikke altid skelnes imellem de forskellige reaktionstyper (se kap.6), at
der er store forskelle i det diagnostiske grundlag samt endelig forskelle i un-
dersogelsespopulationerne.

Hyppigheden af IgE-medieret allergi over for naturgummi-latex i den dan-
ske befolkning som helhed eller i serlige risikogrupper kendes ikke, og der
er yderst fi danske publikationer pd omréidet. I en undersogelse fra 1999
rapporteredes om 52 tilfzelde, diagnosticeret i perioden 1995-97 fra der-
matologisk afdeling, Gentofte Amtssygehus, ligesom der fra 1995 til 1997
blev diagnosticeret 11 born med symptomgivende latexallergi pa borneaf-
delingen pa samme sygehus.

Der foreligger nogle internationale studier, som belyser hyppigheden af
latexallergi i befolkningen som helhed. Denne synes at vare under 1% (se
tabel 1 naste side), men opgivelserne varierer. I visse studier af bloddono-
rer, hvor diagnosen er baseret pd pavisning af IgE-antistoffer mod latex,

blev der pévist betydelig hgjere hyppighed, nemlig fra 6-8%.

Forekomsten af allergi over for gummikemikalier i befolkningen kendes
ikke med sikkerhed, men er af storrelsesordenen fra 0,5 til 1%. Blandt ek-
sempatienter undersegt pa hudklinikker for drsagen til eksemet var fra 2 til
12% sensibiliserede over for thiuramer, mens 2-4% af patienterne var sen-
sibiliserede over for mercaptobenzothiazol. Omkring 80% af de patienter,
som udvikler allergisk kontakteksem som felge af brug af gummihandsker,
reagerer pa thiuram-forbindelser. I enkelte tilfeelde har andre kemiske stof-
grupper varet ansvarlige for reaktionen.

I tabel 1 (s.20) er anfort nogle nyere publikationer omhandlende hyppig-
heden af allergi over for naturgummi-latex i forskellige populationer.

4.2 Risikogrupper

I international sammenhang foreligger der en hel del undersogelser omfat-
tende specielt eksponerede grupper, iser medarbejdere i sundhedssektoren,
hvor pravalensen af latexallergi rapporteres varierende fra 3% til 17%.
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Ogsd blandt bern med spina bifida (medfedt rygmarvsbrok) og urin-
vejsmisdannelser har den kraftige eksponering gennem hyppige operatio-
ner i kombination med vedvarende kateterbrug internationalt afspejlet sig
i en meget hoj forekomst af latexallergi. Personer med hindeksem af anden
drsag, f.eks. allergisk eller irritative handeksem, udger ligeledes en risiko-
gruppe, formentlig som folge af, at penetrationen af latexallergenerne let-
tere foregdr over den beskadigede hudbarriere.

Atopikere har en overhyppighed af latexallergi i forhold til ikke-atopikere
og udger i mange studier 60-70% af de sensibiliserede. Dette skal sam-
menholdes med, at mindst 20% af hele befolkningen anses for at vare at-
opikere. Nér hudbarrieren er intakt antages atopikere ikke for at have en
oget risiko for latex-sensibilisering.

Ganske fi undersogelser prover at vurdere antallet af nytilkomne tilfelde
over en tidsperiode. Hyppigheden af positive priktest blandt 131 ameri-
kanske tandlegestuderende steg siledes fra 0% de forste 2 ar (for signifi-
kant latexeksposition) til 6% blandt 3. ars- og 10% blandt 4. arsstude-
rende.

Hyppighed af naturgummi-latexallergi i forskellige kliniske studier

Antal individer ~ Hyppighed (%)  Reference
Befolkning:
Almindelig, blandet — Finland* 804 012 Turjanmaa 1990
lkke-atopikere — Frankrig* 272 04 Moneret-Vautrin 1993
Atopikere — Europa* 4708 0.85 Turjanmaa 1995
Born med atopi - Finland* 3269 1.0 Ylitalo 1997
Bern med atopi — Danmark 100 1 Brandholt Jensen 2002
Medarbejdere i sundhedssektor:
Hospitalsansatte — Canada* 1351 121 Liss 1997
Hospitalsansatte — Sverige* 202 35 Wrangsjo 1994
Hospitalsansatte — Finland* 512 29 Turjanmaa 1987
Hospitalsansatte — USA* 224 17 Yassin 1994
Operationssygeplejersker, Frankrig* 197 10.7 Lagier 1992
Multiopererede patienter:
Spina bifida — USA* 60 73 Kelly 1994
Spina bifida — USA* 36 72 Konz 95
Spinal traumer — USA* 50 4.0 Konz 95

(*Knudsen B. og Turjanmaa K. i Menné T og Maibach HI: Hand Eczema, 2. ed 2000 side 278)



51 Fremstilling

Naturgummi-latex udvindes fra saften af gummitreet Hevea brasiliensis.
Den malkeagtige vaske fra gummitreet bliver tilsat ammoniak for at hin-
dre den i at storkne. Dernast tilsettes forskellige kemikalier (svovlforbin-
delser som thiuramer, karbamater og benzothiazoler under eet i det fol-
gende benevnt gummi-kemikalier), som har betydning for den afsluttende
vulkanisering'®. Disse kemikalier benavnes ofte ogsd acceleratorer, fordi de
fremskynder vulkaniseringsprocessen. Ved fremstilling af elastiske natur-
gummi-latexprodukter anvendes en dyppeproces. En porcelensform af det
feerdige produkt dyppes ned i den flydende masse, der storkner pa formen.
Selve vulkaniseringen sker i en efterfolgende varmebehandling.

Den rd latexsaft indeholder 1-2% latexproteiner, mange med allergene
egenskaber. En del af disse fjernes sammen med kemikalierne ved skylning
bide under og efter selve fremstillingen, men nogle latexallergener og gum-

mikemikalier bliver tilbage i det feerdige produkt.

For at lette patagningen af latexhandsker behandles disse ofte med pudder
sidst i fremstillingsprocessen. Pudderet bestér oftest af modificeret majssti-
velse. Dette pudder adsorberer en del af latexproteinerne, hvorved allergent
materiale kan spredes i luften sammen med pudderet, ndr handsken tages
af og pd. Pudderfri handsker fremstilles ved at behandle overfladen med
klor eller tilfore den en belegning med et andet, glat materiale. Natur-
gummi-latexhandsker, som fremstilles ved en dyppeproces — bade pudrede
og pudderfri — har som regel ganske sm& mengder pudder (spor) pa yder-
siden, som hidrerer fra det slipmiddel, der anvendes til formen ved dyppe-
processen. I USA er der derfor indfert en grense for, hvor meget pudder
der ma veere i en pudderfri handske.

Naturgummi til andre formal, f.eks. bildek, fremstilles ud fra torret, pres-
set gummi (Dry Rubber = DR). DR-produkter indeholder ogsi allergene
latexproteiner, men oftest i minimale mangder. Ogsa ved fremstilling af
DR-produkter anvendes kemikalier til vulkanisering.

5.2 Forekomst

Naturgummi-latex findes i et meget stort antal produkter i vores hverdag.
Inden for sundhedsvasenet indgir det i stort omfang i medicinsk udstyr.
Derudover indgar naturgummi-latex i en lang rekke produkter i det ovrige
erhvervsliv og i hjemmet.
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De vasentligste produkter af betydning for naturgummi-latexeksponering
er latexhandsker, kondomer og balloner. I tabel 5 side 44 gives en mere ud-
forlig oversigt over produkter indeholdende latexallergener samt forslag til
mulige alternativer. Rent syntetiske produkter indeholder ikke latexprotei-
ner, men mange indeholder gummikemikalier ligesom latexhandsker.

5.3 Allergener

Der findes over hundrede proteiner i latexsaften, hvor deres funktion bl.a.
er homeostase samt at beskytte gummitreet mod mikrobielle angreb.
Mange af disse proteiner findes i det ferdige produkt, om end der synes at
ske en vis omdannelse under produktionen. Siledes indeholder produk-
terne formentlig adskillige sma, allergene peptider. Samlet bidrager deres
tilstedeveerelse til det feerdige latexprodukts egenskaber.

En del af latexproteinerne er allergifremkaldende, og flere af dem er velka-

rakteriserede af en storrelsesorden pa 4,7 — 46 kD. En oversigt over de ka-
rakteriserede latexallergener ses i tabel 2.

Karakteriserede latexallergener

Latexallergener Molekyl-vaegt (kD)
Hev bl (Rubber elongation factor) 14.6
Hev b2 (Endo-beta-1,3-glucanase) 351
Hev b3 (Spina bifida protein) 223
Hev b4 (Microhelix protein complex) 50-57
Hev b5 (Acidic protein) 16
Hev b6.01 (Prohevein) 20
Hev b6.02 (Hevein) 47
Hev b6.03 (Hevein C-domain) 14
Hev b7 (Patatin-like protein) 49
Hev b8 (Profilin) 139
Hev b9 477
Hev b10 29
Hev b1l 33

(Sussman GL, Beezhold DH, Kurup VP. Allergens and rubber proteins. JACI 2002;110:33-9)



5.4 Krydsallergi

Nogle personer med latexallergi kan fi symptomer ved indtagelse af for-
skellige frugter og grentsager, hvor de vigtigste er banan, avocado, kiwi,
sjeldnere agte kastanje, papaya, figen, kartofler og tomater m.fl. Dette
skyldes, at proteinerne i saften fra disse fedevarer delvist har samme anti-
genstruktur, som de allergene proteiner i saften fra Hevea brasiliensis og der-
for krydsreagerer med disse. Der er endvidere pavist krydsallergi over for
stuebirk (Ficus Benjaminus).

Op mod 30-80% af alle latexallergikere (tallet athaengig af patientpopula-
tion og undersogelsesmetoder) fir siledes klinisk betydende symptomer
ved indtagelse af en eller flere af disse fodevarer, evt. som det forste tegn pa
en latexallergi.
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Produkter fremstillet af naturgummi-latex kan give anledning til to for-

skellige typer allergiske reaktioner:

* Den IgE-medierede allergiske reaktion, som er den egentlige latexal-
lergi®, der skyldes allergi over for latexproteiner fra gummitreet Hevea
brasiliensis.

* Den cellemedierede allergiske reaktion', der er kontaktallergi over for
nogle af de gummikemikalier, der tilszttes under produktionen.

6.1 Den IgE-medierede allergi

Allergi over for latexproteiner er en allergisk reaktion tilhgrende den klas-
siske allergiske straks reaktion. Denne allergitype, den IgE-medierede al-
lergi, er den farligste allergiske reaktionstype, som kan resultere i udvikling

af livstruende anafylaktisk shock.

6.1.1 Symptomer

Kun en person, der har varet eksponeret for naturgummi-latex og derved
er blevet sensibiliseret, kan udvikle en allergisk reaktion ved fornyet kon-
takt med naturgummi-latex. En sidan sensibilisering indebearer, at den
pageldende har dannet specifikt antistof af IgE-typen mod eet eller flere af
de proteiner (allergener), der findes i naturgummi-latex. Denne primeare
eksponering kan ske enten direkte ved kontakt med hud og slimhinder el-
ler indirekte via luftvejsslimhinderne fortrinsvis med pudder som trans-
porter. Det vides ikke, hvor stor den enkelte eller den kumulative latexeks-
ponering skal vare, for at sensibilisering kan finde sted. Terskelverdien for
sensibilisering kendes saledes ikke.

Den allergiske reaktion kan herefter udlgses, nér en sensibiliseret person at-
ter udsettes for latexallergen ved eksponering til slimhinder, hud eller

blodbanen.

De kliniske symptomer omfatter hele spektret af sygdomsbilleder kendt fra
den IgE-medierede allergi. Det klassiske sygdomsbillede ved latexallergi er
kontakturticaria syndromet, der bestdr af lokaliseret nzldefeber (urticaria)
og odem ledsaget af intens klpe pd hudomrider, der er i kontakt med
latexmaterialet. Symptomerne opstdr fi minutter efter personen har veret
i kontakt med produktet f.eks. fi minutter efter at have taget latexhandsker
pa. Symptomerne svinder oftest i lobet af timer. Ved kraftig reaktion, og
iseer ved kontakt til slimhinder og/eller under operation, kan der opstd en



systemisk reaktion med generaliseret nzldefeber, angiopsdem, astma og
anafylaksi. En del patienter udvikler hofeber og/eller astma uden sarlig
fremtredende hudsymptomer. En anden gruppe patienter synes derimod
primert at udvikle eksemlignende forandringer i form af prozein-kontak:-
dermatitis. Ved fortsat eksponering udvikles hos de fleste af disse patienter
ogsé andre symptomer pa latexallergi.

Som nazvnt adsorberes latexproteinerne til pudder i handskerne, hvorved
proteinerne kan blive luftbdrne. Pudderet kan dermed “indirekte” fordrsage
de klassiske allergisymptomer som hefeber og allergiske gjensymptomer
samt astma pa linie med andre luftbdrne allergener. Det er vigtigt at be-
merke, at sddanne reaktioner kan fremkomme pa lokaliteter, hvor der an-
vendes pudrede gummiprodukter, selv om der ikke er direkte kontake til
latexmaterialet.

Det er muligt, der forekommer et latent stadium af latexallergi, hvor eks-
ponering ikke udlgser nogen allergisk reaktion, men hvor en positiv prik-
test (se 6.1.2.) indikerer sensibilisering. Det vides ikke, hvor stor en del af
disse personer, der vil udvikle manifest latexallergi ved fortsat eksponering.
Det er heller ikke muligt ud fra anamnesen med sikkerhed at forudsige,
hvilke latexallergiske patienter, der er i risiko for at udvikle anafylaktisk
shock ved gentagen latexkontake.

6.1.2 Diagnosen

Fremgangsméden for at stille diagnosen latexallergi adskiller sig i princip-
pet ikke fra anden allergologisk diagnostik, som bl.a. indeberer, at der skal
veare overensstemmelse mellem anamnese og testresultat. For at stille en ek-
sakt og dermed specifik diagnose kreves som hovedregel, at der foreligger
klinisk mistanke om allergi samtidig med pévisning af positiv priktest (Skin
Prick Test, SPT) og/eller latexspecifikt IgE-antistof med relevant testmate-
riale.

Priktest

Pavisning af sensibilisering vha. priktest er en velbeskrevet og veldoku-
menteret metode. Som felge af variation i allergenindhold i produkterne
samt variationen i IgE-profilen hos sensibiliserede personer, har det endnu
ikke varet muligt at fremstille et velkarakteriseret og standardiseret diag-
nostisk reagens (latexekstrakt), der med sikkerhed og uden uacceptabel ri-
siko har kunnet identificere samtlige latexsensibiliserede patienter. Det an-
befales derfor at benytte flere forskellige latexekstrakter til diagnostik. Et al-
ternativt supplement til kommercielle ekstrakter er at anvende et vandigt
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ekstrake fra latexhandsker med et kendt, hgjt allergenindhold. Ved alle ek-
strakter kan der dog fremkomme sma uspecifikke reaktioner. Det under-
streger vigtigheden af ogsa at vurdere klinikken.

Sensitiviteten og specificiteten af priktest opgeres i de fleste studier til
mindst 90%. De hidtil tilgengelige latexekstrakter fremgér af tabel 3. In-
gen af disse er for gjeblikket godkendt til brug i Danmark. Tilladelse til an-
vendelse kan gives af Legemiddelstyrelsen efter ansogning.

Risikoen for at fremprovokere generelle allergiske reaktioner ved udforelse
af priktest er lille. Dog skal der udvises stor forsigtighed ved anvendelse af
ekstrakter fra handsker eller andre naturgummi-latexprodukter, hvor ind-
holdet af latexallergen er ukendt. Det understreger igen vigtigheden af at
sikre sig en god anamnese og ved mistanke om tidligere generaliseret reak-
tion at foretage priktesten med en fortyndingsrekke af reagenset.

Specifik IgE-pGvisning

Der findes flere kommercielle metoder til pavisning af specifikt IgE-anti-
stof mod naturgummi-latex i blodet (RAST-undersogelser m. fl.). Anven-
delse af disse har hidtil varet begrenset af en lav sensitivitet, formentlig
som folge af den store variation i antigener og IgE-profiler. Sensitiviteten
sammenlignet med priktest og anamnese har séledes hidtil ligget mellem
50-90%. Manglende tilstedevaerelse af specifikt IgE-antistof ved under-
sogelse med de til ridighed stiende metoder udelukker derfor ikke latexal-
lergi. Specifikt IgE mod latex synes pa den anden side ogsa at kunne fore-
komme hos personer uden i evrigt paviselige allergiske symptomer ved eks-
ponering for latex. Nogle kommercielle diagnostika er anfort i tabel 3.

Basofil Histamin release

Histamin Releasing test (HR-test ) kan ogsa anvendes ved allergiudrednin-
gen. Erfaring med testresultater er dog sparsomme. Testen er iser anven-
delig ved mistanke om allergi over for et specifikt produkt. Den kan sile-
des vare anvendelig i en supplerende udredning.

Hudprovokation

Ved hudprovokation med naturgummi-latex seger man at efterligne den si-
tuation, der opstar specielt ved brug af handsker. Provokationen kan f.eks.
udferes, hvis der er tvivl om den kliniske relevans af en svagt positiv prik-
test. Patienten tager en handske (eller blot en finger fra en handske) pa den
varme og fugtige hud i 20 minutter. Der foretages samtidig kontrol med

latexfri handske pa den anden hind. Hudprovokation ber aldrig udferes



hos personer, der har oplevet systemiske reaktioner ved kontakt med latex-
produkter. Hudprovokationstest kan vere negativ hos enkelte patienter
med latexallergi, som har symptomer overvejende fra gvre luftveje.

Luftvejsprovokation

Ved fortsat usikkerhed om diagnosen kan der foretages provokationsforsag
med maling af lungefunktion (spirometri) under hindtering af latexhand-
sker.

Diagnostiske tests for latexallergi ®

Priktest pa huden (SPT) Alk-Abello's latexekstrakt (endnu ikke godkendt i Danmark)
Stallergenes latexekstrakt (ikke godkendt i Danmark )

Bencard's latexekstrakt (ikke godkendt i Danmark )

Ekstrakt fra gummiprodukt (f.eks. handsker )

Specifikke IgE-analyser” : Pharmacia CAP system

Magic Lite SQ system
Centauer Alk-Albello

Histamin Releasing test (HR-test) ~ Referencelaboratoriet

Provokationstest Foretages med det produkt, der anamnestisk har givet reaktion

Madling af eksponering for latexallergener

Et kvantitative méal for eksponering for latexallergener/proteiner er kun til-
gengeligt for latexhandskers vedkommende. Dette er nzrmere beskrevet i
EN 455-3, den europziske standard for medicinske engangshandsker (se
kapitel 8 og bilag III.3). Den valgte milemetode, Modified Lowry, be-
stemmer indholdet af totalprotein og er sdledes kun et indirekte mal for al-
lergenindholdet i produktet. Der er pavist korrelation mellem immunolo-
gisk bestemt allergenmangde og totalprotein i adskillige undersogelser,
men bestemmelsen er behzftet med en usikkerhed, iser for lave verdiers
vedkommende og mé tages med et vist forbehold.

En direkte, specifik bestemmelse af indholdet af latexallergener kan foreta-
ges vha. immunologiske metoder (RAST-inhibition, ELISA-inhibition).
Disse milemetoder er endnu ikke standardiserede. Det er dog sandsynligt,
at den europziske standard for medicinske engangshandsker, EN 455-3,
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inden for fa ar bliver revideret og at bestemmelse af totalprotein bliver er-
stattet af en sdan direkte méling af latexallergener (se kap. 8.1).

I Finland har man siden 1995 jevnligt og senest 2001 offentliggjort en li-
ste med immunologisk bestemt (arbitrere enheder) indhold af latexaller-
gener i en rekke handskemarker. Listen er ikke nedvendigyis reprasenta-
tiv for de produkter, der forhandles i Danmark trods identiske produkt-
navne. Undersegelserne viser, at selvom der nu er handsker pa markedet
med et meget lavt til lavt allergenindhold, er der fortsat handsker p& mar-
kedet med et moderat og endog hejt allergenindhold.

Naturgummi-latexprodukter, fremstillet ved dyppemetoden har oftest et
betydeligt hojere indhold af latexproteiner end dry rubber (DR)-produk-
ter. Medicinsk udstyr fremstillet af DR er sedvanligvis ikke pudret, hvor-
for der ikke antages at ske nogen spredning til luften af allergene proteiner
fra disse produkter.

Maling af latexallergen i luften kan alene bestemmes ved immunologiske
metoder. Ved vurdering af sidanne mélinger ber man vare opmearksom pé,
at en del planteallergener krydsreagerer med latexallergenerne, hvilket ma
tages 1 betragtning ved vurdering af enkelte resultater, hvor sddan tilblan-
ding kunne vare aktuel. Mélingen foretages ikke i Danmark.

6.1.3 Differentialdiagnoser ved IgE-medieret allergi

Sygdomsbilledet ved latexallergi kan vise sig som alvorlige symptomer fra
hud, luftveje og mave-tarmkanalen eller i varste fald som anafylaketisk
shock, men det er ofte ikke umiddelbart muligt at skelne allergiske reak-
tioner efter eksposition for latex (latexallergener eller latexrelaterede aller-
gener) fra allergiske reaktioner, der skyldes udsettelse for andre allergener,
man er sensibiliseret overfor. Endelig kan symptomerne ogsa skyldes en
ikke-allergisk reaktion. Kortlegning af samtidige ekspositioner, en grundig
klinisk vurdering og allergologisk diagnostik er derfor vigtig.

Akutte allergiske reaktioner, der ses i forbindelse med operativt indgreb, be-
hever siledes ikke at skyldes allergi over for naturgummi-latex, men kan
vere en allergisk reaktion over for narkosemidler, muskelrelaksantia, anti-
biotika, NSAID-preparater og andre legemidler eller i sjzldne tilfelde en
reaktion over for materialer, der anvendes eksempelvis i forbindelse med
isetning af protese. Ogsa her er den diagnostiske afklaring vigtig.



Reaktioner i forbindelse med tandbehandling eller mindre operative ind-
greb i lokalanastesi drejer sig oftest om en vaso-vagal reaktion. Allergi over-
for lokalanastetika er uhyre sjelden.

Stov fra planter og traer (f.eks. stuebirk, Ficus Benjaminus) indeholder pro-
teiner, der krydsreagerer med latexallergener (panallergener). Det vides
ikke om personer med primer sensibilisering for sidant plantestov har kli-
nisk allergi over for latex.

Héndeksem fremkaldr af latexprotein (proteinkontaktdermatitis) kan ikke
klinisk skelnes fra hindeksem fremkaldt af gummikemikalier eller irrita-
tion. Las nermere her om i kap. 6.4.

Allergisk reaktion efter indtagelse af en lang reekke frugter og grensager (ba-
nan, kiwi, avocado, kartoffel, kastanje, tomat m.m.) skal lede tanken hen
mod latexallergi, men da reaktionerne skyldes panallergener kan de ogsé fo-
rekomme hos personer med inhalationsallergi overfor pollen fra f.eks.
grabynkefamilien og platan eller skyldes en primer fodevareallergi.

6.2 Den cellemedierede allergi — kontaktallergien

Det har varet velkendt i mange &r, at gummikemikalier kan fremkalde al-
lergisk kontakteksem. De kemikalier, der hyppigst giver anledning til aller-
giske reaktioner, tilhgrer gruppen af thiuramer, de nart beslzgtede karba-
mater samt kemikalier tilherende gruppen af benzothiazoler.

6.2.1 Symptomer

Reaktionen forudsatter, at en person gennem kontake til eet eller flere af
gummikemikalierne er blevet sensibiliseret over for det eller de pageldende
kemikalier. Ved fornyet kontaket til dette — eller et kemisk set nart besleg-
tet kemikalie — kan der opstd symptomer pd en allergisk reaktion. Disse kan
variere fra helt lette til svare allergiske eksemer. I lette tilfeelde klager pati-
enterne over klge og let radme pa hindryggen. Der kan efterfolgende op-
trede smé rode knopper, evt. med smablerer som ved et akut eksem.
Symptomerne indtrader halve til hele dage efter ekspositionen og svinder
forst efter flere dage til uger. Ved vedvarende eksponering udvikles et kro-
nisk eksem med torhed, fortykkelse af huden, revner og fissurer. Et sidant
kronisk eksem heler forst adskillige uger efter opher af eksponeringen. For-
andringerne sidder p& hindryg, fingrenes sideflader, omkring negle, fin-
gerspidser og evt. i hindfladen. Athengig af intensiteten kan eksemet brede
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sig ud over eksponeringsstedet. Eksem pa fodderne kan pa samme méde
skyldes gummikemikalier i fodtej.

6.2.2 Diagnose

Sensibilisering pavises ved en lappeproveundersogelse (epikutantest). For at
fastsld en drsagssammenhang mellem en positiv lappeprove over for et
gummikemikalie og et aktuelt eksem skal den pigeldende have haft en re-
levant eksponering for gummiprodukter indeholdende dette kemikalie in-
den for det relevante tidsrum. Det er ogsd muligt at undersoge direkte med
det mistenkte produkt ved en lappeprove. Resultatet af sddanne tests skal
dog tolkes med stor forsigtighed, da sivel falsk negative som falsk positive
resultater kan ses.

6.3 Irritativt kontakteksem

Langt den storste eksponering for naturgummi-latex sker via engangs-
handsker, s selvom denne redeggrelse vedrorer reaktioner specielt knyttet
til naturgummi-latexmaterialet og ikke til specifikke produkter fremstillet
deraf, er det fundet hensigtsmeassigt kort at omtale irritative reaktioner ved
brug af handsker. Dette ogsé set i lyset af; at irritative reaktioner ofte af de
pageldende selv forveksles med allergiske reaktioner.

Irritative reaktioner kan ses hos 30-50% af de personer, der anvender hand-
sker. En lille del af disse personer udvikler et egentligt irritativt eksem, som
klinisk ikke med sikkerhed kan skelnes fra det allergiske kontakteksem el-
ler proteinkontakt dermatitis. Personer med aktuel eller tidligere atopisk
dermatitis eller allergisk hindeksem har en eget risiko for at udvikle irrita-
tivt handeksem.

Der findes ingen diagnostisk test for irritativt eksem. Diagnosen kan kun
stilles hos en person, der er udsat for irritanter i adekvat omfang, og hvor
anden drsag er udelukket gennem testning for sivel Ig-E medieret som cel-
lemedieret allergi.

Tabel 4 demonstrerer forskellige reaktioner ved brug af handsker:



Reaktioner ved brug af handsker

Reaktionstype Pavirkning Reaktion Fremkaldes af Diagnostik
Straks reaktionen  Kun ved natur- IgE-medieret Latexproteiner Priktest,

gummi-latex Specifikt IgE, (Basofil histamin release),

Hudprovokation, Luftvejsprovokation

Den forsinkede Naturgummi-latex Cellemedieret  Tilsatte kemikalier Lappeprave (epicutantest)
reaktion Syntetisk gummi (thiuram, karbamater,

(Sjeeldent ved plast) m.v.)
Irritativt eksem Brug af alle slags Uspecifik Occlusionseffekt Ingen specifik test -

handsker Mekanisk irritation udelukkelsesdiagnose

(bl.a. pudder)
Handvask m.v. Vand, sebe, kemikalier

6.4 Differentialdiagnoser ved handeksem

Klinisk kan hindeksem forarsaget af latexallergi (proteinkontaktdermati-
tis), det allergiske kontakteksem forarsaget af gummikemikalier og det irri-
tative eksem ikke sikkert skelnes fra hinanden. Dertil kommer, at der ofte
forekommer et samspil mellem disse faktorer. En defekt hudbarriere som
folge af irritativt eksem eller atopisk dermatitis vil sdledes kunne oge mu-
lighederne for penetration af svel proteiner som kemikalier fra hand-
skerne. Herved oges risikoen for bide IgE-medieret og cellemedieret sensi-
bilisering. Tilsvarende samspil findes formentlig ogsd indbyrdes mellem de
to allergiformer, som synes at forekomme hyppigere sammen end forven-
tet. Der bor derfor altid testes for begge. Det er ogsa vigtigt at huske pd, at
allergener via hender kan fores andre steder hen pa kroppen og give anled-
ning til en reaktion, der ikke umiddelbart leder tanken hen pé latexallergi.
Kontaktallergi over for thiuram kan ved eksponering i ansigtet saledes
medfere en kraftig hevelse, som let kan forveksles med en IgE-medieret re-
aktion over for latex.

Andre érsager til allergisk kontakteksem med affektion af handerne ses na-

turligvis ogsd hos ansatte i sundhedssektoren. Hyppige &rsager er nikkel
samt parfumer og konserveringsmidler i hudplejemidler.
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Forebyggelse af allergi over for naturgummi-latexprodukter kan inddeles i:
* Primer forebyggelse: Forebyggelse af udvikling af allergi.

* Sekundzer forebyggelse: Forebyggelse af allergiske symptomer hos perso-
ner, der allerede har udviklet allergi.

I forebyggelsen skelnes desuden mellem forebyggelse af allergi over for
latexallergener (den IgE-medierede allergi = den egentlige latexallergi) og
forebyggelse af allergi over for gummikemikalier (den cellemedierede al-
lergi = kontaktallergien).

Latexallergener bindes til evt. pudder tilfort handskerne. Herved bliver al-
lergenerne luftbdrne og indirekte eksponering med latexallergener bliver
mulig. I forebyggelsen skelnes derfor ogsd mellem direkte og indirekte
latexeksponering.

Den primzre forebyggelse er generelt knyttet til substitution af allergener
eller til en tilstreekkelig reduktion i eksponeringsgrad, si man forhindrer, at
personer overhovedet udvikler allergi. I den sekundere forebyggelse er iser
den tidlige opsporing vigtig, fordi man herved mélrettet kan sette ind med
forebyggende tiltag hos de personer, der identificeres. Ud over substitution
og allergenreduktion er oplysning om sygdommen og markning af pro-
dukter derfor vigtige parametre i den sekundzre forebyggelse.

Selvom irritativt kontakteksem ikke er en allergisk lidelse medtages fore-
byggelsen heraf kort i dette afsnit.

71  Primaer forebyggelse

Substitution af samtlige naturgummi-latexprodukter med latexfri produk-
ter ville naturligvis ud fra en forebyggelsestankegang vere en radikal og
dermed den bedste lgsning, men en sidan losning vurderes hverken gko-
nomisk eller teknisk mulig i dag. For handskers vedkommende specielt set
i relation til optimal beskyttelse og pasform.

Hyvis det ved producenternes fortsatte bestrabelser pa at udvikle nye frem-
stillingsmetoder er muligt at opnd en tilstreekkelig reduktion i ekspositio-
nen, siledes at mengden af allergifremkaldende proteiner og kemikalier i
slutproduktet reduceres, vil fuld substitution heller ikke vere nedvendig.



Da det hverken for den IgE-medierede — eller den cellemedierede allergi, er
muligt at anfore en terskel for sensibilisering, mé forebyggelsen rettes mod
at anvende produkter med et s3 lavt allergenindhold som muligt. For latex-
allergenerne i engangshandsker kan (jf. kap. 8.1) anvendes en standardise-
ret mélemetode for latexprotein, mens der ikke findes nogen velegnet ma-
lemetode for kemikaliernes vedkommende (se bilag III). Maling af protein
i andre typer latexprodukter afspejler ikke nedvendigvis pd samme méde
indholdet af allergene latexproteiner.

Lovgivningsmessigt er der (jf. kap. 8) hverken i EU eller i Danmark
grenser for indhold af latexprotein/latexallergen eller et generelt krav om
merkning af naturgummi-latexprodukeer.

7.11 Forebyggelse af IgE-medieret allergi — den direkte kontakt
Ved den direkte kontakt med latexprodukter forstds kontakt med hud og
slimhinder, ved indferelse i blodbanen og f.eks. legemshulheder under ope-

ration.

Latexhandsker med et reduceret indhold af allergener medforer alt andet
lige en reduktion af risikoen for sensibilisering. En eget risiko for sensibili-
sering er pavist hos patienter med atopisk dermatitis i udbrud, iser med af-
fektion af handerne, samt hos andre personer med et behandlings-
krevende hindeksem. Disse grupper bor generelt anvende latexfri hand-
sker for at forebygge sensibilisering, i hvert fald indtil undersogelser kan
sandsynliggere, at latexhandsker kan fremstilles med et sa lavt indhold af
allergene proteiner, at sensibilisering ikke finder sted selv i disse grupper.

Spina bifida-bern og bern med urinvejsmisdannelser samt visse multiope-
rerede patienter udger ogsa en gruppe, der har stor risiko for at blive sensi-
biliseret og dermed udvikle naturgummi-latexallergi. Til disse personer til-
rides anvendelse af latexfri materialer.

7.12 Forebyggelse af IgE-medieret allergi — den indirekte kontakt

Store puddermangder virker hudirriterende og kan dermed fremme sensi-
biliseringen og pudderbérent latex har muligvis betydning for sensibilise-
ring via luftvejene. Medens det er vist, at hgjt protein- eller allergenindhold
i latexhandsker eger sensibiliseringen, er det aldrig med sikkerhed fastsldet
hvilken rolle pudderet spiller for selve sensibiliseringen, idet der i de for-
skellige undersogelser er sammenlignet handsker med og uden pudder
samtidig med forskel i proteinniveau. Det har herved ikke veret muligt at
diskriminere mellem indflydelse af pudder over for proteinniveau. Da det
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er sandsynligt, at luftbarent latexprotein kan fordrsage sensibilisering, og da
der ikke kendes nogen sikker nedre grense for sensibilisering, bor det til-
strzebes at holde koncentrationen af dette pd et s lavt niveau som muligt.
Dette opnas bedst ved konsekvent at anvende pudderfri handsker.

7.1.3 Forebyggelse af kontaktallergi — den cellemedierede allergi

Der findes i ojeblikket ingen sikre metoder til at vurdere mengden af rest-
kemikalier i produkterne. Testning pa dyr eller mennesker med det feerdige
produkt kan kun pavise steerke sensibiliserende produkter. Sddanne meto-
der er uegnede til lobende produktkontrol. Mange af kemikalierne er uop-
loselige i vandige bufferoplgsninger, men oplaselige i fedt og kan derfor af-
gives til huden. Der har hidtil ikke kunnet fastlegges nogen procedure
hvorved den biologisk tilgengelige mengde af restkemikalier har kunnet
kvantificeres. En del fabrikanter angiver, at mangden af restkemikalier i de-
res produketer er reduceret, eller at thiuram er substitueret med mercapto-
forbindelser og karbamater. Det er sandsynligt, at en del af disse produkter
har et lavt kontaktsensibiliserende potentiale, men dokumentation savnes.

Oplysninger om hvor mange personer, der i dag er sensibiliserede over for
et givet kemikalie, kan ikke alene anvendes som mal for dets sensibilise-
rende evne, iser ikke hvis det drejer sig om et nyt kemikalie, idet sensibili-
seringsfrekvensen naturligvis afspejler ikke blot kemikaliets sensibiliserende
evne, men ogsd omfanget af ekspositionen.

Latexfri produkter har oftest et lavere sensibiliserende potentiale end na-
turgummi-latexprodukter, formentlig pa grund af et lavere indhold af ke-
mikalier, men ogsa fordi ssmmensatningen af kemikalier er anderledes end
i naturgummi-latex.

7.14 Forebyggelse af irritativt kontakteksem

Der er multiple rsager til fremkomst af irritative hindeksem. Der ber der-
for jevnligt foretages en gennemgang af arbejdsrutiner ved hindvask og
desinfektion samt h&ndpleje, en gennemgang som tilsigter at reducere de
irritative pavirkninger mest muligt. Ved valg af handskeprodukter ber til-
strebes at anvende produkter, der giver mindst mulig lokalirritation. Pud-
derfri handsker er i denne henseende ofte mindre irriterende end pudrede
produkter. Ogsd pasformen kan have betydning. Handskebrugere kan ud-
vikle irritative hindeksem alene som folge af langvarigt handskebrug uan-
set materiale og uanset om handskerne er pudrede eller ¢j.



Forebyggelse af irritativt hindeksem kan formentlig reducere sensibilise-
ringsrisikoen for begge allergiformers vedkommende.

7.2 Sekundar forebyggelse

7.2.1 Forebyggelse af IgE-medierede allergiske symptomer — den direkte
kontakt

Identifikation af naturgummi-latexallergiske born og voksne er vigtig for at

undgd svare allergiske reaktioner hos disse personer ved evt. kontakt med

sundhedsvasenet. Ved indleggelse bor det derfor indgd som en fast rutine

at udsperge patienten om symptomer pa IgE-medieret latexallergi.

Selv ganske smd mangder latexallergen vil i nogle tilfzlde kunne udlese
symptomer hos sensibiliserede personer. Disse skal derfor principielt undga
enhver direkte kontake til produkter indeholdende latex (hud, slimhinder,
blodbane).

En effektiv sekunder forebyggelse forudsatter kendskab til, hvilke allerge-
ner der findes i de enkelte produkter. En sddan deklaration af allergener kan
f.eks. gores til forudsztning for indkeb af produktet. Kun engangshandsker
vil med henvisning til EN 455-3 vere deklarerede, mens en lang rekke an-
dre naturgummi-latexprodukter i sundhedssektoren, det ovrige arbejds-
marked og forbrugerprodukter ikke vil vere det. Identifikation af natur-
gummi-latexprodukter kan siledes vere vanskelig. En deklaration af samt-
lige naturgummi-latexprodukter ville vare serdeles hensigtsmassig.

Endeligt er det vigtigt at have kendskab il evt. krydsreaktioner over for
frugt og grentsager for at kunne give en adekvat vejledning og radgivning.

7.2.2 Forebyggelse af IgE-medierede allergiske symptomer — den indirekte
kontakt

Indirekte latexeksponering forekommer nasten udelukkende pa lokaliteter,

hvor der anvendes pudrede latexhandsker. Pudder pa handsker har af

samme grund fiet speciel bevigenhed. Naturgummi-latexallergener frigi-

ves ikke umiddelbart til luften fra Dry Rubber (DR)-produkter eller upud-

rede latexprodukter.

Latexeksposition via luften ber vare si lav, at sensibiliserede personer ikke

fir udlest reaktioner. Da det ikke er muligt at kontrollere denne eksposi-
tion skal der derfor anvendes pudderfri handsker med lavt proteinindhold.
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Herved synes mangden af luftbdren latex generelt at kunne reduceres til
onsket lavt niveau.

7.2.3 Forebyggelse af kontaktallergi — de cellemedierede allergiske
symptomer

Personer, der er sensibiliserede over for gummikemikalier, bor undga hud-
kontake til gummiprodukter indeholdende de kemikalier, som de er sensi-
biliserede over for. Ofte er patienterne sensibiliserede over for flere gum-
mikemikalier samtidigt. Endvidere er en del af gummikemikalierne s nert
besleegtede i kemisk henseende, at organismen ikke kan kende forskel pd
dem.

Krydsreaktion ses siledes mellem en del karbamater og thiuramer. Stort set
alle handsker af naturgummi samt en del produkter fremstillet af syntetisk
gummi indeholder karbamater, og mange indeholder ogsd merkaptoben-
zothiazoler. Ogsd inden for sidstnevnte gruppe stoffer forekommer hyp-
pigt krydsreaktioner.

Ifolge den nye standard for medicinske engangshandsker skal fabrikanterne
nu pé forlangende oplyse, hvilke allergene kemikalier, der findes i produk-
tet. Se i ovrigt bilag IIT om medicinske engangshandsker.



Hverken i EU eller i Danmark eksisterer der generelle krav til indhold af
totalprotein i naturgummi-latexprodukter, selv om Danmark pé en rekke
andre omréder, som f.eks. i relation til krom og nikkel har tradition for gen-
nem lovgivning eller regulativer at 2ndre udsattelsesmeonstret i befolknin-
gen.

For alt medicinsk udstyr gelder EU’s direktiv for medicinsk udstyr, der
tridte i kraft den 13. juni 1998. Ifelge dette skal produkterne CE-mearkes
som et synligt tegn pd, at producenten ved fremstillingen har fulgt de pro-
cedurer, som er anfort i direktivet og at produktet opfylder de krav, der gel-
der for dem. Derudover findes en standard for medicinske engangshand-
sker (EN' 455-1,-2 og -3). EN 455-1 og -2 omhandler handskernes
tethed og brudstyrke, mens EN 455-3 vedrorer allergener og endotoxiner
i handsker.

81 CEN®-standard EN 455-3 for medicinske engangs-
handsker

Proteinindhold

EN 455-3 er vedtaget i marts 1999 og implementeredes i Danmark 7. juli
2000. Ifelge denne skal fabrikanterne pa anmodning bl.a. oplyse om det
totale indhold af proteiner malt p4 et standardiseret ekstrakt med en stan-
dardiseret metode, som bygger pd en modifikation af Lowrys proteinbe-
stemmelse. Mengden af totalprotein anvendes som et omtrentligt mal for
meangden af allergent protein i mangel af en velegnet metode til bestem-
melse heraf (se ogsd 6.1.2). I bilag II1.2 er givet en forklaring pd, hvorledes
disse méilinger kan anvendes praktisk. En immunologisk metode til direkte
bestemmelse af de klinisk relevante latexallergener afpreves for gjeblikket
internationalt.

I USA er der krav om, at indholdet af totalprotein i medicinske engangs-
handsker ikke overstiger 200 pg per dm?. Dette svarer omtrent til 200 pg
pr. g handske i den europiske standard. En sidan grense findes ikke i den
europeiske standard.

Meerkning

Uanset indholdet af protein skal pakninger med handsker af naturgummi-
latex ifelge standarden maerkes med: fremstillet af naturgummi-latex eller til-
svarende betegnelse. Derimod er der ikke krav om, at mengden af protein
anfgres pd pakningen. Der er ingen greensevardi, der skal overholdes, for at
kunne CE-marke handskerne.
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Der er ingen mearkningskrav til indholdet af gummikemikalier i produk-
terne, men fabrikanterne er forpligtede til at give oplysninger om evt. fore-
komst af allergifremkaldende kemikalier pd foresporgsel.

Betegnelsen hypoallergen er ikke tilladt i CEN 455-3, da det ikke har veeret
muligr at fastleegge hvilken eksponering, der skal til for at fremkalde sensi-
bilisering eller fremkalde reaktion hos en allerede sensibiliseret person. Tid-
ligere anvendtes betegnelsen hypoallergen for handsker med reduceret
mengde gummikemikalier. Det betod, at der kunne findes hypoallergene
handsker med et hgjt indhold af latexproteiner pa markedet, hvilket kunne
indebeare fatale misforstaelser.

8.2 Anmeldelse

Tilfelde af generaliserede allergiske reaktioner, sver urticaria eller astma,
som felge af allergi over for latex i medicinsk udstyr, skal anmeldes til Lage-
middelstyrelsen via et serligt indberetningsskema: Hendelse eller ulykke i
forbindelse med medicinsk udstyr”

En allergisk reaktion over for naturgummi (latexallergener eller gummike-
mikalier) opstdet i forbindelse med pigzldendes arbejde skal anmeldes il
Arbejdstilsynet og Arbejdsskadestyrelsen jf. Socialministeriets bekendt-
gorelse nr. 24 af 14. januar 2003 om lzgers og tandlegers pligt til at an-
melde arbejdsbetingede lidelser og pludselige lofteskader. Alle har dog ret
til at foretage anmeldelsen. Anmeldelsen foretages, jf. At-meddelelse Nr.
6.02.2 December1996 Anmeldelse af arbejdsbetingede lidelser, pa en af Ar-
bejdstilsynet og Arbejdsskadestyrelsen i fellesskab udarbejdet anmelde-
blanket®. Hvis pigzldende medarbejder onsker at vare anonym, kan der
dog ikke rejses krav om erstatning.

8.3 Arbejdsmiljglovgivning med sarlig relevans for
arbejdet med latexprodukter

Folgende regelset skal her nazvnes:

Arbejdsministeriets lovbekendtgerelse nr. 784 af 11. oktober 1999 af lov
om arbejdsmilje

Arbejdsmiljelovgivningens regler for ansatte stiller krav om (§ 4), at arbej-
det i alle led skal planlaegges og tilrettelegges siledes, at det kan udfoeres sik-
kerheds- og sundhedsmassigt fuldt forsvarligt. Grundlaget er bl.a., at der
foretages en vurdering af sikkerheds- og sundhedsforholdene pé arbejds-



pladsen. Det sker i den sikaldte arbejdspladsvurdering. Planlegningen og
tilretteleggelsen af arbejdet skal endvidere (Bilag I) ske under hensyntagen
til de generelle forebyggelsesprincipper, som navnes i Radets direktiv
89/391/EQF om iverksattelse af foranstaltninger til forbedring af arbejds-
tagers sikkerhed og sundhed under arbejdet. Heraf fremgér det bl.a., at der
skal ske udskiftning af det, der er farligt med noget der er ufarligt eller min-
dre farligt.

Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 492 af 20. juni 2002 om arbejdets
udforelse

I bekendtgorelsen om arbejdets udferelse skal iser peges pé folgende para-
graffer:

§8. Ved arbejdets udferelse skal der tages hensyn til den ansattes alder, ind-
sigt, arbejdsevne og evrige forudsatninger.

Stk. 2. Sarligt folsomme risikogrupper, herunder gravide og ammende an-
satte, skal beskyttes mod farer, som for dem er serlig alvorlige.

§16. Unedig pavirkning fra stoffer og materialer skal undggs. Pavirkningen
fra stoffer og materialer under arbejdet skal derfor nedbringes s meget,
som det er rimeligt under hensyntagen til den tekniske udvikling, og fast-
satte grensevardier skal overholdes.

Arbejdstilsynets bekendtgerelse nr. 746 af 28. august 1992 om brug af
personlige veernemidler
Her er iser §7 og 8 relevante:

§7. Arbejdsgiveren skal sorge for, at personlige veernemidler anvendes i
overensstemmelse med brugsanvisningen, som skal udformes pa dansk,
medmindre sikkerhedshensyn ved anvendelsen tilsiger et andet sprog.

Stk. 2. Personlige veernemidler md kun anvendes til de angivne formdl.

§8. Arbejdsgiveren skal sorge for, at de ansatte fir instruktion i brugen af
personlige vaernemidler samt oplysning om de risici, der er forbundet med
at undlade benyttelsen.

Stk. 2. Arbejdsgiveren skal sorge for, at de ansatte opleres og om fornedent
treenes i at anvende personlige veernemidler.
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Arbejdstilsynets bekendtgorelse nr. 1273 af 18. december 1996 om sik-
kerhedskrav m.v. til personlige varnemidler

Her nevnes i bilag I, at der ikke m vere risici og ulemper i forbindelse med
vernemidlerne selv, samt at de materialer, der anvendes til vernemidlerne,
ikke ma vere til skade for brugerens sundhed.

AT-vejledning nr. D.1.1 November 2002 om Arbejdspladsvurdering
Med udgangen af ar 2000 er samtlige arbejdsgivere med ansatte omfattet af
kravet om at udarbejde en skriftlig arbejdspladsvurdering. Sikkerhedsorga-
nisationen skal deltage i planlegning og gennemforelse af arbejdspladsvur-
deringen. En arbejdspladsvurdering skal vare skriftlig og omfatte en kort-
legning af arbejdsmiljoet, en vurdering af risici, en prioriteret handlings-
plan for de foranstaltninger, der skal treffes, samt en evaluering af de
foretagne foranstaltninger. (Bekendtggrelse om arbejdets udforelse § 4, stk.
2, 3 og 4.). Det pahviler arbejdsgiveren at sgrge for, at de ansatte fir en til-
streekkelig og hensigtsmassig oplering og instruktion i at udfere arbejdet
pa en farefri made (§ 18).

P4 arbejdspladser hvor der anvendes latexholdige produkter, f.eks. hand-
sker, vil det derfor vare naturligt at foretage en kortlegning af brugen. Ud-
fra denne kortlegning kan man lave en handlingsplan for indkeb og brug
af produkterne i fremtiden med henblik pd at forebygge (fremtidige) ar-
bejdsskader. (Se kap. 9. Vejledning om forebyggelse af latexallergi.)



Denne vejledning henvender sig til sundhedssektoren i bredeste forstand,
sdvel den primere som den sekundare, og omfatter bdde personale og pa-
tienter. Vejledningen kan ogsa vere af interesse og til inspiration for andre
arbejdspladser, hvor naturgummi-latexprodukter finder anvendelse.

I vejledningen anfores en rekke punkter, som Sundhedsstyrelsen anbefaler
den enkelte sundhedsfaglige enhed i sével primar- som sekundersektoren
bor folge. Nogle af disse punkter er uddybet i redeggrelsens bilag I-I1I. Der
bor siledes pd baggrund af vejledningen og under hensyntagen til de lokale
forhold, der til en hver tid métte vre til stede, udarbejdes lokale retnings-
linier for omradet.

IgE-medieret allergi over for naturgummi-latex kan resultere i livstruende
reaktioner, hvorfor der i anbefalingerne er lagt storst veegt pa forebyggelse
og handtering af denne reaktionstype.

Sundhedsstyrelsens vejledning om forebyggelse af
latexallergi:

1. De sundhedsfaglige enheder”' ber, inden for de rammer, der er skitseret
i denne redeggrelse inkl. bilag, have nedskrevne retningslinier (instruk-
ser) for, hvorledes man ensker at tilgodese bide den primare og se-
kundere forebyggelse af allergi over for naturgummi-latex. Retningslini-
erne ber tilpasses den pagzldende enheds funktion, under hensyntagen
til sdvel personale som patienter og i evrigt den til en hver tid forekom-
mende lovgivning pd omradet herunder arbejdsmiljslovgivningens reg-
ler for ansatte. Uddannelse og oplysning af personale er en forudsztning
for, at sidanne retningslinier (instrukser) kan f& den tilsigtede effekt og
ber pd samme vis systematiseres.

2. Kun latexhandsker med lavt indhold af allergene proteiner ber anven-
des.??

3. Hvor latexhandsker anvendes, skal disse generelt veere pudderfri. Hvis
der undtagelsesvis anvendes pudrede latexhandsker, ber dette ske under
hensyntagen til bide patienter og personale. Det mé vare et mél at re-
ducere indholdet af luftbdrne latexallergener til et s3 lavt niveau, at ingen
latexallergiske personer fir symptomer ved almindeligt ophold.

4. Der ber vere en fortegnelse over de naturgummi-latexprodukter, der an-

vendes i den/de enkelte delinger/enhed(er).
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5. Der ber vare en tilsvarende fortegnelse med angivelse af mulige alterna-
tiver.”

Retningslinierne ber i relation til patienter herudover
omfatte:

6. Procedurer for identifikation af latexallergiske patienter, herunder ruti-
nemassig udspergen af patienter om symptomer pd/pavisning af IgE-
medieret allergi over for naturgummi-latex. Oplysningen ber noteres i
journalen.*

7. Forholdsregler ved modtagelse af latexallergisk patient.”
8. Forholdsregler for behandling af latexallergisk patient i enheden.?
9. Forholdsregler ved operation af latexallergisk patient.””

Livsvigtig, akut behandling ber aldrig udsattes pa grund af mistanke om
latexallergi. Hvis latexfrit udstyr af uforudsete arsager ikke forefindes, skal
det overvejes, om f.eks. handsker og andet udstyr ma betragtes som strengt
nedvendige for proceduren, specielt om en usteril latexfri handske kan an-
vendes frem for en steril latexhandske i stedet for at udsette behandling,.

Retningslinierne ber i relation til personalet herudover
omfatte:

10. Plan for systematisk undervisning og uddannelse af personalet i brug af
latexprodukter — herunder forholdsregler for latexallergisk personale og
personale tilhorende risikogrupper.

11. Oversigt over alternative produkter der ber vere til ridighed for perso-
nale, der enten har fiet pdvist allergi over for naturgummi-latex eller
gummikemikalier eller aktuelt har atopisk dermatitis og/eller hdndek-

sem.”



I1  Liste over almindeligt anvendte produkter

I tabellen neste side er angivet eksempler pd en rekke produkeer, som helt
eller delvist kan vere fremstillet af naturgummi-latex. Der er bide opfort
produkter, som anvendes i sundhedssektoren og produkter som anvendes i
hjemmet og/eller pa arbejdspladsen. I listen er endvidere angivet hvilke er-
statningsmaterialer, der evt. findes eller hvorledes problemet kan soges lost.
Det understreges, at listen er informativ og pd ingen méade komplet, hver-
ken hvad angdr naturgummi-latexmaterialer eller alternativer.

Listen omfatter dels produkter, som hyppigt er angivet som drsag til alvor-
lig allergisk reaktion (IgE-medieret) hos en sensibiliseret person, dels pro-
dukter som sjeldent er rapporteret som kilde hertil — trods forholdsvis ud-
bredt anvendelse. Endelig er medtaget enkelte produkter, som sjeldent an-
vendes og formentlig som folge heraf endnu ikke er rapporteret som kilde
til allergisk reaktion. Generelt udger sterke elastiske produkter, fremstillet
ved en dyppeproces en storre risiko end produkter fremstillet ved en stobe-
proces (dry rubber).

Produkter indeholdende latexallergener (latexproteiner) ber aldrig anven-
des i forbindelse med en latexsensibiliseret patient, men nogle produkter
frembyder erfaringsmessigt en storre risiko end andre. Disse produkter er
i listen markeret med *. For visse produkter kan specielle forhold dog gare
sig geeldende, og i nogle tilfzlde kan enkelte af de nzvnte produkter an-
vendes, séfremt direkte kontake til den sensibiliserede person undgas. I
langt de fleste tilfelde frembyder produkter, som ikke er markeret med *
intet praktisk problem. (Se i gvrigt bilag II og II1.) Der ber altid anlegges
en individuel betragtning. Se i ovrigt kommentarer til de enkelte produk-
ter.

Ved udarbejdelsen af lokale retningslinier for forebyggelse af latexallergi
kan det vere en fordel at medtage leveranderer i fortegnelserne over an-
vendte latexprodukter og deres alternativer.
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TABEL 5

Liste over nogle naturgummi-latexprodukter og evt. alternativer

Produkt

Alternativer/(Kommentar)

Legetajsballoner*

Blodtryksmanchet Seedvanlig manchet kan anvendes med ekstra afdaekning
Bougier og lignende* Silikone, metal

Brokbind

Elastikker Syntetisk materiale

Elektroder* Alm. EKG-elektroder m.v. kan anvendes

Gummibadehatter*

Neopren/Chloropren eller andet syntetisk

Elastiske gummibandager

Rent syntetiske materialer eller f.eks. rene bomuldsbandager.
(Komprilanbind)

Gummilegetaj*

Gummimatter (f.eks. i bil, pa
operationsstue)

Syntetisk materiale

Gummiregntej*

Plastik, Nylon

Gummislanger (have, cykel)

Fleste slanger er syntetiske

Gummisonder (f.eks. Sengs-
takens)*

Intet kendt alternativ. Risiko ved at undlade behandling ma afvejes

Stottestromper

Syntetiske materialer evt. bandage

Handsker af naturgummi-latex*

Termoplastiske elastomerer som PVC, Nitril, Neopren/Chloropren, Sty-
ren ethylen butylen, Styren Butadien m.fl. (Se bilag Ill)

Haetteglas med naturgummi-
prop

Ampuller. Fleste heetteglas har nu prop af syntetisk materiale

Infusionssaet med gummiporte

Kan sedvanligvis anvendes, men gummimembranen ber ikke perfore-
res med mindre der er indskudt et infusionsfilter mellem gummipor-
ten og patienten

Isoleringslister

Nylon, plast

Katetre til invasive procedurer
(Swan-Ganz m.v.)

Sonder, katetre og lign. fremstillet af syntetisk materiale kan vare
forsynet med en ballon af naturgummi-latex. Anvendes syntetisk
materiale hertil, kan fas et ringere produkt. Risiko ma afvejes

Klyx m. gummiballon*

Syntetisk materiale

Kofferdam* Kan fremstilles af latexfri handske

latexfri kan fas pa dentaldepoter
Kondom* Syntetiske kondomer af polyuretan fas pa apoteker
Latexmadrasser* Ber normalt undgas. Afdekning med vandtaet betraek kan evt.

anvendes

Mundbind, hue med elastik

Andet fabrikat med syntetisk elastik

Operationsdraen*

“Handskedraen” af syntetisk handskemateriale

Pessar*

Plaster (Sleek, Tenso )

Individuel vurdering

Ragummisaler

Nylon

Staseslanger*

Nylon med velcroband




Produkt

Alternativer/(Kommentar)

Stetoskopslanger

Plastik

Sutter * Syntetisk materiale

Svemmebriller, visse dele af

dykkerudstyr Neopren/Chloropren og andet syntetisk materiale

Taeppebagsider Undga direkte kontakt ved palaegning og fiernelse. Herudover normalt

intet problem. Syntetisk gummi

Serlig latexbeklaedning *
Urethralkatetre*

Silikone. NB — cave ballon, der kan veere af naturgummi

Uridomer* Syntetiske uridomer

Ventilationsudstyr* Latexfrit eller interponering af latexfrit filter

Viskeleeder Nylon

Visse daek Fleste bildaek og cykeldaek er overvejende syntetiske. Indeholder

yderst sma maengder latexallergen

Flydende latex anvendt af
make-up artister *

Visse limprodukter
Hobbyprodukter til stebning*
Visse tandbeskyttere*

Overvejende industrirelateret problem

Akrylatbaserede er OK

*) produkter, der erfaringsmassigt frembyder starre risiko end andre

.2 Alternativer til naturgummi-latex

Alternative materialer til nacurgummi-latex findes blandt sikaldte synteti-
ske gummier og plastiktyper. Der fremkommer til stadighed nye materia-
ler, og sammensztningen af materialerne varierer over tid.

En generel substitution af naturgummiprodukter med syntetiske materia-
ler ved fremstilling af medicinsk udstyr vil nappe vere en hensigtsmaessig
foranstaltning med den nuverende teknologi. Ingen syntetiske elastomerer
har nejagtig lige sd gode egenskaber som naturgummi. Til fremstilling af
visse former for medicinsk udstyr, iseer produkter som kraever samtidig til-
stedeveerelse af stor elasticitet og trekstyrke (bl.a. operationshandsker og
balloner pa katetre), har naturgummi klare kvalitative fordele. Produkter,
fremstillet af syntetisk gummi er ofte betydelig dyrere end tilsvarende pro-
dukter fremstillet af naturgummi.

Der er ingen dokumentation for, at man ved at belegge naturgummi-latex
med et syntetisk materiale kan hindre frigivelse af latexallergener og gum-
mikemikalier. Tvertimod er der for visse produkters vedkommende, under
normale brugsomstendigheder, dokumenteret tilfzlde af sivel IgE- som
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cellemedierede allergiske reaktioner over for bestanddele i naturgummiet
pa trods af en sidan barriere.

De mulige toksiske effekter af syntetiske gummiprodukter er dérligere
kendt end naturgummiprodukters. PVC (vinyl) er f.eks. et materiale, hvor
man diskuterer mulige skadelige effekter pa miljget.

Naturgummi tilhgrer den gruppe stoffer, der betegnes som elastomerer,
dvs. polymerer med elastiske egenskaber. Hvert materiale kan karakrerise-
res ved en rekke kvaliteter, som er szregne, sdsom elasticitet, termostabili-
tet, kemikalieresistens, barriereegenskaber m.v. Der er ingen af materia-
lerne, der har fuldstendig ens egenskaber. Der kan derfor ikke angives no-
get enkelt materiale, der kan anbefales som generel erstatning for natur-
gummi, idet der i hver enkelt tilfzelde m& tages hensyn til de brugsegenska-
ber, der specifikt kreeves.

I samtlige polymermaterialer forekommer hjalpestoffer, dvs. kemikalier af
forskellig art. En del af disse kemikalier kan ogsd foreckomme i natur-
gummi, og nogle af disse kan give anledning til allergisk kontakteksem.

1.3 Produkter, der ofte giver anledning til tvivl eller
misforstaelser

Sterstedelen af slidbaner pd bildzk, de fleste teppeunderlag og det meste
skumgummi er fremstillet af syntetisk gummi, men naturgummi-latex kan
forekomme. Det fremgir ofte af deklarationen pd produkter merket af
Dansk Varefakta, om der forekommer naturgummi i produkeet eller ¢j. Det
anbefales i forbindelse med indkeb af produkter til sundhedssektoren at fo-
resporge, om produktet (eller dele deraf) indeholder naturgummi-latex.

Ordet latex anvendes i den polymer-kemiske sammenhang ogsi om pro-
dukter, der ikke indeholder naturgummi-latex. Som eksempel kan navnes
latexmaling, som stort set aldrig indeholder naturgummi-latex.

Lim kan fremstilles af naturgummi. Oftest anvendes meget hgje tempera-
turer til fremstilling, hvorved de fleste allergene egenskaber odelegges.
Klebemiddel pa plaster kan vere fremstillet af naturgummi-latex, ligesom
der kan forekomme naturgummi-latex i elastiske bandager m.v. Plaster, der
kleber fast pa fugtig hud og plaster med hvid bagside (zinkoxid) indehol-

der ofte naturgummi-latex. Lim fremstillet ud fra naturgummi anvendes



bl.a. til polstermgbler. Lim pa frimerker er seedvanligvis ikke fremstillet ud
fra naturgummi.

Betegnelsen Natural gum resins dekker over harpiks. Harpiks kommer
normalt fra fyrretreer. Det indeholder kolofonium, der anvendes som
klebemiddel. Kolofonium kan give allergisk kontakteksem, men har intet
til feelles med naturgummi-latex eller gummikemikalier. Derimod kan der
evt. anvendes flere klzbemidler i samme produkt. Naturgummi-latex og
gum rosins/resins kan siledes evt. findes samtidig.

Der er ikke latexproteiner i vingummibamser og dansk fabrikeret tygge-
gummi, om end naturgummi (sjeldent) kan findes i tyggegummi produ-
ceret i andre verdensdele.

Botanikere anvender ordet latexsaft for den klebrige melkesaft, der er i
mange forskellige planter. De allergener, der er i naturgummi-latex, er som
regel forskellige fra de allergener, der er i andre planter. Der er dog som tid-
ligere omtalt (kap 5.4 krydsallergi) beskrevet allergenfallesskab mellem al-

lergene proteiner i naturgummi-latex og planter som banan, kiwi, avoe-

kado m.fl.

Lycra (tekstilfiber) er syntetisk og ikke fremstillet af naturgummi, men der
kan vere tilsat smd mangder naturgummi af prismaessige drsager, og dette
behover ikke vere deklareret. Varemerket Lycra ® indeholder ikke latex.
Elastan indeholder sa vidt vides heller ikke naturgummi-latex i modsat-
ning til elastodien.

Syntetisk gummi bestér af produkter fra olieindustrien. Syntetisk gummi
indeholder ikke naturgummi-latexproteiner, men kan indeholde samme
kemikalier som naturgummi-latex. Det er som anfert muligt at blande syn-
tetisk gummi og naturgummi, hvilket man skal vere opmerksom pa.
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Il Procedurer for identifikation af latexallergisk
patient

Alle patienter udsperges sd tidligt i undersegelsesforlobet som muligt, om
de har latexallergi (IgE-medieret): dvs. typiske allergiske ojen-nesesympto-
mer, neldefeber, vejrtrekningsbesvaer m.m. ved kontakt med latexproduk-
ter — og om allergien er verificeret.

Sarlig opmarksomhed ber rettes mod risikogrupper, dvs.:

* Personer med atopisk dermatitis, specielt hindeksem, som hyppigt an-
vender naturgummi-latexhandsker.

* Andre personer med akut/kronisk hindeksem som hyppigt anvender
gummihandsker.

* Patienter med spina bifida og urinvejsmisdannelser og deraf flg. hyppig
naturgummi-latexkontakt fra spaedbarnsalder. Hos ovrige multiopererede
patienter vil de samme betragtninger kunne gore sig galdende.

* Sundhedspersonale og andre erhvervsgrupper med stort forbrug af natur-
gummi-latexhandsker, inkl. renggringshandsker. Atopi er i sig selv kun en
risikofaktor ved bestdende hindeksem.

Er der begrundet mistanke om latexallergi eller opstir en sddan under ind-
leggelsen, ber patienten i umiddelbar tilslutning til undersegelsen/ind-
leggelsen henvises til udredning pa specialafdeling eller hos specialist.

1.2 Forholdsregler for modtagelse af akut latexallergisk
patient

Akutte modtageafdelinger ber umiddelbart kunne modtage og behandle
en latexallergisk patient. Der ber foreligge en skriftlig instruks for forlebet.

Flg. forholdsregler ber iagttages:

* Et omride af enheden indrettes, si den kan héndtere modtagelse og be-
handling af latexallergiske patienter, med mindre forholdene i hele enhe-
den er indrettet derpd. Dette indebarer primert, at der her 4un ma be-

nyttes pudderfri latexhandsker eller latexfri handsker.



* Der bor altid forefindes let tilgengeligt latexfri akutbakke/udstyr inde-
holdende bl.a. latexfri ventilations- og infusionsudstyr. I II.2.1 er anfert

de ting, der normalt ber forefindes pa en sddan akutbakke.

* De hyppigst anvendte naturgummi-latexfri produkter skal vere let til-
gengelige og helst forefindes enten i enheden eller andet let tilgengeligt

sted med mulighed for adgang degnet rundt.

11.2.1 Latexfri akutbakke

Latexfri akutbakke kan indeholde:

« Latexfri, sterile handsker

« Latexfri, usterile handsker

« Latexfrit udstyr til venos stase

« Ventilationsfilter

» Latexfri ventilationsudstyr = maske og ballon. Afhengig af materiale, der normalt anvendes evt.

yderligere latexfri slanger etc.

» Latexfri urethralkateter, f.eks siliconekateter med syntetisk ballon

» Latexfri pulsoximeterprobe eller latexfrit transparent plaster mellem probe og hud

« Latexfri injektionssprajter

» Latexfrit plaster til fiksering af tube (mundnaert)

« Kopi af instruks for akut modtageafdelings handtering af latexallergisk patient

[I.3 Forholdsregler ved behandling af latexallergisk
patient i enheden

Det skal tydeligt fremga af journalen, at patienten har latexallergi.

* Latexallergiske patienter skal undgg direkte kontakt til produkter frem-
stillet helt eller delvis af naturgummi-latex. Af enhedens instruks ber
fremga, hvilke produkter, der anses for at indebere risiko for alvorlig al-
lergisk reaktion og hvilke produkter, der enten kan anvendes i stedet eller
evt. kan anvendes i forbindelse med afdekning af selve materialet, s di-
rekte hudkontakt undgs. Instruksen ber endvidere indeholde oplysnin-
ger om, hvorledes alternativerne fremskaffes. (Se II.2.1 latexfri akut-

bakke.)

* En patient med latexallergi anbringes s vidt muligt pa enestue, hvor ve-
sentlige naturgummi-latexprodukeer i forvejen er fjernet, og stuen maer-
kes med f.eks. latexfri stue. Safremt der har veret anvendt pudrede
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latexhandsker pé stuen, skal stuen tillige renggres. Dette er dog ikke altid
opndeligt, specielt ved akut indleggelse. Som et minimum skal latex-
handsker p stuen under alle omstendigheder vere fjernet. Samme for-
holdsregler gzlder ogsa, hvis patienten indlegges pa en flersengsstue.

* Foretages undersogelser o.lign. uden for patientstuen, herunder ogsa pa
andre afdelinger ber relevant personale informeres, s& der kan foranstal-
tes et tilsvarende latexfrit regime, ligesom det klart bor fremgg, at patien-
ten er latexallergisk evt. ved skiltning af/ved patienten. I tilfelde hvor
pudrede latexhandsker har varet anvendt kan dette rent praktisk opnas
ved at planlegge undersogelser som den forste procedure effer at sedvan-
lig rengering har fundet sted. Der ber ligeledes foreligge en skriftlig in-
struks for sidanne forlgb.

I1.4 Forholdsregler ved operation af latexallergisk

patient

Operation af latexallergisk patient er erfaringsmassigt den enkeltproce-
dure, som har givet anledning til flest anafylaktiske reaktioner. Nedenfor er
derfor anfort forslag til, hvorledes risikoen for sddanne reaktioner kan mi-
nimeres. Der bor derudover foretages en individuel vurdering. Det skal an-
fores, at dokumentationen for, at sma mengder naturgummi i f.eks. sproj-
ter og infusionsudstyr kan fordrsage alvorlige allergiske reaktioner, er yderst

sparsom.

Forslag til operationsprocedurer ved operation af latexallergiske patienter

Operationsprocedurer

Forslag

Handskevalg:

Handsker af naturgummi-latex ma ikke anvendes af personale i kontakt
med patient eller instrumenter.

Preemedicinering:

Pramedicinering med glucocorticoid og antihistamin anbefales ikke.

Operationstidspunkt:

Nar der anvendes pudderfri latexhandsker i afsnittet, kan stuen benyt-
tes i henhold til almindelige hygiejniske forholdsregler — uden hensyn-
tagen til operationstidspunkt. Hvis der anvendes pudrede latexhand-
sker i afsnittet, kan der vaere latexholdigt stov i luften nogen tid efter
anvendelsen af disse. Latexallergiske patienter ber derfor opereres som
de forste pa operationsprogrammet. Safremt dette ikke er muligt, bor
der foretages grundig renggring af stuen for latexallergiske patienter
opereres.




Operationsprocedurer

Forslag

Monitorering:

Afskaerm patienten for direkte kontakt med gummikabler og blod-
tryksmanchetter.

Ventilation:

Der anvendes silikonemaske, silikoneballon. Larynxmaske kan anvendes.

Engangstuber kan anvendes. Gummibalgen i visse typer anastesi-respi-

ratorer indeholder naturgummi-latex, men dette har ingen klinisk be-
tydning, safremt der anvendes engangsfilter mellem patient og ventila-
tionssystem, idet frigjorte latexpartikler vil fanges i filtret. Ved trans-
port til opvagningsstue skal der medbringes latexfrit ventilations-
udstyr.

Urethralkateter:

Der skal bruges silikonekateter, — eller andet syntetisk kateter. Det er
ikke nok at benytte katetre, der er coatede. NB. Visse typer silikoneka-
tetre har ballon af naturgummi-latex.

Dreen:

Ingen gummidraen.

Plaster:

Latex frit plaster til fiksering (af tuben) og bandagering (af sar). Det er
her vigtigt at holde sig opdateret, da produkterne skifter hyppigt.

Opvagning:

Det vil normalt ikke veere praktisk muligt og heller ikke nedvendigt at
have et totalt latexfrit regime efter operation af latexallergiske patien-
ter, men opvagning skal ske i et lokale, hvor der er anvendt pudderfri
latexhandsker. Man skal vaere opmaerksom pa risikoen for, at naturgum-
mihandsker, opstillet i lokalet til brug ved plejen af andre patienter,
utilsigtet anvendes ved den latexallergiske patient. Safremt det ikke er
praktisk muligt helt at fjerne naturgummihandsker fra opvagningsloka-
let, medens den latexallergiske patient opholder sig der, bar der treef-
fes foranstaltninger for at mindske risikoen for forveksling. F.eks. ved
opstilling af pakninger med syntetiske handsker umiddelbart ved pati-
enten og tydelig skiltning med latexallergi af patienten og sengen.

Ved anafylaktiske reaktioner:

Behandles helt pa vanlig vis med adrenalin, glucocorticoid og antihista-
min. Ved uklare reaktioner kan man udtage en blodprave i terglas til
tryptasebestemmelse med henblik pa at belyse handelsen senere. Ber
altid efterfolges af allergolisk udredning for at afklare ®tiologi.

Man skal vaere opmaerksom pa, at der kan veere tale om latexeksponering i meget ringe grad fra hatte-

glas, infusionssat og sprejter. Betydningen af denne meget ringe eksponering er usikker. Det vil gene-
relt ikke vaere nedvendigt at anvende specielle produkter, men dette ma vurderes konkret i hvert en-

kelt tilfeelde.
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Blandt produkter fremstillet af naturgummi-latex er handsker det enkelt-
produkt, som har givet anledning til flest tilfelde af overfolsomhedsreakti-
oner (se tabel 4 side 31). Det er derfor fundet relevant at medtage vejled-
ningen for valg af handsker, selv om denne vejledning ikke er specielt rela-
teret til latexproblematikken.

Ved valg af handsker ber der primert foretages en vurdering af handsker-
nes funktionelle kvalitet i relation til de enkelte typer af procedurer®.
Blandt de mulige emner valges herefter det produke, der giver lavest mulig
risiko for sensibilisering. Denne vurdering kan med fordel foretages cen-
tralt. P4 baggrund heraf udarbejdes relevante procedureorienterede ret-
ningslinier for brug af handsker. En sidan instruks ber indeholde anbefa-
ling af alternative produketer i tilfelde af allergi over for henholdsvis latex-
proteiner og gummikemikalier (bilag I, II og II1.2 og 3).

I111 Baggrund for valg af handsker

Principielt skal alle medicinske engangshandsker leve op til den samme
standard uanset materiale, og alle handsker burde derfor yde samme grad
af beskyttelse over for mikroorganismer. Der findes imidlertid neppe i dag
noget handskemateriale, som pd alle punkter kan erstatte en latexhandske
af god kvalitet.

De fleste syntetiske produkter har fortrinlige barriereegenskaber i forhold
til virus og bakterier, om end ikke alle produkter synes at kunne honorere
krav til biologisk barrierefunktion. Flere syntetiske materialer er tynde og
modstér darligt fysisk belastning, og nogle materialer har desuden mindre
elasticitet. Den kliniske betydning heraf synes i nogen grad relateret til den
procedure, handskerne skal anvendes til. De toksiske effekter af syntetiske
gummiprodukter er i mange tilfelde darlige belyst.

Produkter fremstillet af syntetisk gummi er ofte dyrere end tilsvarende pro-
dukter fremstillet af naturgummi, mens PVC prismeassigt kan sidestilles
med naturgummi-latex. PVC er dog et materiale, som pga. affaldsbehand-
lingen onskes udfaset i produkter, hvor PVC ikke kan indsamles og genan-
vendes.

Risikoen for sensibilisering over for latex og gummikemikalier ved anven-
delse af produkter med /zvt allergenindhold, hos personer uden tilhorsfor-
hold til risikogrupperne, er lille, og ved overvejelser om at substituere
latexhandsker med non-latexprodukter ber der anlegges en helhedsbe-



tragtning, som medinddrager samtlige risici og ulemper, herunder risici for
det ydre miljo. Generel substitution af naturgummiprodukter med synte-
tiske materialer vil nzppe vare en hensigtsmeassig foranstaltning med den
nuverende teknologi.

1.2 Vejledning om valg af medicinske engangshandsker
Ved valg af handsker ber folgende inddrages i overvejelserne:

1. Procedure/anvendelsesformal (se tabel 8).

2. Onskede produktegenskaber (se tabel 9).

3. Biologisk forligelighed (se tabel 10).

4. Vejledning for valg af latexhandsker (se tabel 11).

5. Mulige alternative materialer (se tabel 12).

6. Leverancebetingelser (se tabel 13).

Folgende tabeloversigter 8-13 kan anvendes som en inspirationskilde i for-

bindelse med beslutning om, hvilke produkter der skal indgi i afdelingens

handskesortiment:

Procedure/anvendelsesformal

Overvejelser vedr. procedure, nar Nodvendige produktegenskaber
der anvendes handsker.

Typen af procedure (kirurgi, laboratorieanalyser, pleje) ~ Teethed, styrke, greb, elasticitet, pasform,
taktile egenskaber, handskeskift, dobbelt-
handske, egnet til elkirurgi

Tidshorisont for anvendelse af handsken (min./timer)  Elasticitet, pasform, handskeskift

Udstyr, der skal anvendes i forbindelse med Elasticitet, taktile egenskaber, greb, egnet
proceduren (spidse, skarpe genstande, glatte instru-  til elkirurgi

menter, fine/tynde ting)

Mekaniske belastninger, som handsken forventes Styrke, elasticitet

udsat for

Materialer, som handsken forventes udsat for (kemiske Biologisk og kemisk taethed
stoffer og medikamenter, krops- og veaevsvaesker).
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30: AQL-veerdi (Accep-
table Quality Level) er
en statistisk maleme-
tode, der ifalge EN
455-1, standarden for
medicinske engangs-
handsker, skal vaere
mindre end 1,5. AQL
udtrykker, hvor mange
handsker med pinho-
les, der hgjst ma veere
i en bestemt stik-
provestorrelse.

31

Handsken kan bruges
pa bade hgjre og ven-
stre hand.

TABEL 9
Produktegenskaber

Egenskaber

Kommentarer

Materiale i relation til brugsegenskab

Naturgummi-latex eller syntetisk materiale
Uden eller med gummikemikalier (PVC og visse syntetiske
materialer stort set uden)

Pinholes

udtrykt ved AQL-veerdi *

Brudstyrke

Pudret/ikke-pudret/coatet

Steril/usteril

Evt. "bioburden” (mikrobiel belastning)

Cuff Lengde/kant

Overfladestruktur Glat/nubret

Specielle egenskaber Skaerehandske, elkirurgi

Pasform Anatomisk/Bi-hands *

TABEL 10

Biologisk forligelighed

Indhold Kommentar

Latexproteiner Kvantitativ bestemmelse af latexprotein i latexhandsker.
(Se bilag 111.3)

Kemikalier Art (kemisk forbindelse), mangde

Pudder Se afsnit 111.4

Endotoxin Se EN 455-3

TABEL 11

Vejledning om valg af latexhandsker

« Ved valg af handsker skal risikoen for allergiske reaktioner inkluderes i de samlede overvejelser af,

hvilke handsker, der skal anvendes til de forskellige procedurer.

« Kun latexhandsker med lavt indhold af allergene proteiner bar anvendes. Se senere uddybning bilag
M1.3.
» Hvor latexhandsker anvendes, skal disse generelt vaere pudderfri. Hvis der undtagelsesvis anvendes

pudrede latexhandsker, ber dette ske under hensyntagen til patienter og personale. Det ma vzere et
mal at reducere indholdet af luftbarne latexallergener til et s lavt niveau, at latexallergiske perso-
ner ikke far symptomer ved almindeligt ophold. Se senere uddybning i bilag Ill.3.

« Alternative produkter skal vaere til radighed for personale, der enten har faet pavist allergi over for
naturgummi-latex eller gummikemikalier eller aktuelt har atopisk dermatit og/eller handeksem. Se
ogsa Arbejdstilsynets regler kapitel 8 og bilag I, tabel 5.
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TABEL 12

Eksempler pa alternative materialer til latexhandsker

Kemisk betegnelse

Serlige egenskaber

Neopren/Chloropren

Kan indeholde thiurea eller andre kemikalier

Styren ethylen butylen

Stort set uden gummikemikalier. Tynd

Styren butadien

Polyvinylchlorid Uden thiuram, karbamat og thiurea. Ringere brudstyrke end latex. Muligvis
oget penetration af virus i forhold til latex

Polyisopren

Polyurethan

Nitril Indeholder forskellige gummikemikalier. God modstandsdygtighed over

for kemikalier

Latexhandsker med belegning af polymer kan ikke hindre allergiske reak-
tioner (hverken IgE- eller cellemedierede). Se ogsd bilag 1.2.

Flere af de latexfrie handsker indeholder fortsat gummikemikalier og kan

derfor stadig medfore kontaktallergi.

TABEL 13
Leverancebetingelser

Producentforhold

Kommentarer

Parti-storrelser

Shelf-life

Vaesentligt for mindre enheder

Leverancesikkerhed

Kvalitetsensartethed

Pris

Rabatmuligheder ved starre, samlede indkab, f.eks. pa amtsligt eller kom-
munalt plan. Et begranset sortiment af handsker vil af samme arsag saed-
vanligvis ogsa indebzere en gkonomisk fordel.
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I11.3 Praktisk fortolkning af begrebet “lavt indhold af
allergene latexproteiner” i relation til europaisk
standard EN 455-3

Direkte bestemmelse af mengden af latexallergener i handsker foretages
ved miling med immunologiske metoder, men disse metoder har endnu
ikke kunnet standardiseres. Som vejledende maél for indholdet af allergene
latexproteiner anvendes i stedet indholdet af totalprotein, som varierer no-
genlunde proportionalt med indholdet af allergene proteiner. Der kan
pavises en vis sammenhang mellem mangden af allergen i produktet og
klinisk respons bedemt sdvel p& graden af allergisk reaktion som pé antal-
let af individer, der reagerer allergisk pd en given mangde allergen. En
sidan sammenhzng har i nogen grad ogsd kunnet pavises, nar indholdet af
totalprotein er anvendt som malestok. Man kan ikke med sikkerhed fast-
sette nogen nedre grense for indhold af allergener, som forhindrer sensibi-
lisering eller udelukker reaktion hos en latexallergisk person.

For at kunne sammenligne indholdet i forskellige produkter, ma savel eks-
traktionsprocedure som proteinbestemmelse standardiseres. En sddan me-
tode er beskrevet i europaisk standard for medicinske engangshandsker,
EN 455-3. Der findes ingen standardiserede malemetoder for andre natur-
gummi-latexprodukter end handsker, og den metode, der er beskrevet i EN
455-3, kan ikke uden videre anvendes pé andre produkter.

I EN 455-3 bestemmes proteinindholdet ved hjelp af en sikaldt Modified
Lowrys metode. Anvendelse af visse kemikalier pavirker resultatet, si der
kan fis for heje verdier. Visse overfladebehandlinger, f.eks. anvendelse af
visse detergentia kan medfore, at analysen ikke kan gennemfores. I nogle af
disse tilfeelde kan i stedet anvendes en totalproteinbestemmelse ved hjelp
af en High Performance Liquid Chromatography metode, som ogsa er be-
skrevet i EN 455-3. Tilsztning af andre proteiner, f.eks. casein kan ogsi
pavirke analyseresultatet.

Som felge af méleusikkerhed og interferens med kemikalier i produkterne
er der en forholdsvis stor usikkerhed pa verdier under 50 Hg totalprotein
per g handske, og vardier under 50 pigram per g handske ma ifelge EN
455-3 derfor ikke anvendes ved markning.

Der forekommer ganske store variationer i det mélte proteinindhold fra
batch til batch af engangshandsker og ogsé inden for samme batch. Derfor
anvendes i EN 455-3 en upper process limit, dvs. en maximumverdi i ste-
det for en middelverdi af flere milinger. Der angives siledes den hgjest



tenkelige vardi, der kan forekomme i produktet, inklusive usikkerhed ved
mélemetoden. Producenterne skal opbevare en testrapport, hvoraf det
fremgar, hvorledes man har fastlagt denne maximumverdi. Angives en
veerdi sdledes til <100 pg protein per g handske betyder det, at der ikke i
nogen af handskerne ber kunne forekomme en hgjere proteinkoncentra-
tion.

I standardiseringssammenhange har det ikke veret muligt at definere
grensevardier for lavt, medium og hejt proteinindhold i latexhandsker.
Det er muligt at & pudrede handsker med latexindhold under 100-150 pg
protein/g handske. De fleste pudderfri handsker pa markedet i dag ligger
under 100 Yg per g og mange langt lavere. Selv om det ikke er tilladt at
merke pakningerne med verdier lavere end 50 Ug per gram, anvendes la-
vere verdier ofte i udbudsmaterialer. Opmarksomheden mé henledes p3,
at mindre forskelle i proteinindhold ikke ngdvendigvis afspejler klinisk be-
tydende forskelle i allergifremkaldende egenskaber.

I Finland har man de senere dr og senest i 2001 offentliggjort en liste med
immunologisk bestemt indhold af latexallergener (arbitrere enheder) i en
rekke handskemerker. I undersogelsen opdeles handskerne efter, om der
konstateres et meget lavt, lavt, moderat eller hojt allergenindhold. Under-
sogelserne viser, at der nu er handsker pa markedet med et meget lavt til
lavt allergenindhold, men at der fortsat er handsker pa markedet, der be-
demmes til at have et moderat og endog hejt allergenindhold. Under-
sogelsen bekrafter ogsd, at der fortsat ikke kun kan vere betydelige for-
skelle i allergenindholdet i handsker fra forskellige producenter, men ogsa
i handsker fra den samme producent og i forskellige batches af den samme
handske. Pudderfri handsker har oftest, men ikke altid et lavere indhold af
totalprotein end pudrede latexhandsker.

I den amerikanske standard ASTM (American Standards for Testing and
Measurements D 5712-99 for latex products in general) er der introduce-
ret en grense pd 200 Pg protein per dm? handske, hvilket svarer nogen-
lunde til 200 pg per gram handske (for en engangshandske af standardtyk-
kelse).

Det er sandsynligt, at EN 455-3 inden for fa ar bliver revideret og at be-
stemmelse af latexprotein bliver erstattet af direkte maling af latexallerge-
ner ved hjelp af en immunologisk bestemmelse med standardiserende al-
lergener.
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I forbindelse med indhentning af oplysning om handskernes allergifrem-
kaldende egenskaber anbefales det at f3 folgende sporgsmal belyst:

Proteinindhold = total leachable proteins® som angivet i EN 455-3.
Bekraftelse pa at den angivne verdi repraesenterer en upper process limit,
dvs. den hejest tenkelige verdi, der kan forekomme i produktet inkl. ma-

leusikkerhed.

Oplysning om testhyppighed. Testrapporter skal foreligge p& fabrikken,
men vil oftest vare alt for omfattende at skulle vurdere. Fabrikken skal fo-
retage en lpbende monitorering af proteinindholdet, hvilket skal fremga af
en testrapport.

Hyvis en anden mélemetode end den som angives i EN 455-3 for totalpro-
tein anvendes, skal der pé overbevisende mide kunne redeggres for, hvor-
for netop denne er valgt. Der skal redegeres savel for ekstraktionsmetode
som for analysemetode. Uanset malemetode skal verdierne reprasentere
upper proces limits. Andre malemetoder er ikke umiddelbart sammenlig-
nelige med den i EN 455-3 angivne.

F& accept af at kunne kontrollere de oplyste vardier pa laboratorium efter
eget valg” i form af stikpreve-kontroller.

Fa oplysning om hvilke allergifremkaldende kemikalier der er brugt ved
fremstilling af produktet, og om der er gjort noget for at nedbringe den
samlede mangde af disse kemikalier (primert skylning og processkon-
trol).*

l11.4 Handskepudder

Handskepudder fremstilles oftest af majsstivelse. Pudder er i sig selv kun
yderst sjeldent allergifremkaldende, men allergene proteiner fra natur-
gummiproduktet adsorberes til pudder, som er i kontakt med produktet,
og herved gores latexproteinerne luftbarne.

Pudder indfort i hulheder kan give anledning til adhzrencedannelse og gra-
nulomer. Przoperativ skylning af operationshandsker har veret anbefalet
for at fjerne evt. overskydende majsstivelse fra ydersiden af handsken og
dermed undgd inokulation af talkum/majsstivelse i vevet. Skylning af
handsker prazoperativt har derudover varet anbefalet iser til nogle opera-



tioner for at nedsztte mengden af mulige endotoxiner. Ingen af disse
aspekter er nermere omtalt i denne redegorelse.

Skylning af handsker kan ikke anvendes som alternativ til anvendelse af

pudderfri handsker for at hindre spredning af latexallergen.

Der anbefales generelt pudderfri latexhandsker frem for pudrede
latexhandsker. Herved tilgodeses Arbejdsmiljolovens krav om sarligt
felsomme risikogrupper og unedig pavirkning fra stoffer og materialer (Ar-
bejdsministeriets bekendtggrelse om arbejdets udferelse nr. 492 af 20. juni
2002, henholdsvis §8 stk. 2 og §16), ligesom hensynet til sensibiliserede ar-
bejdstagere og hdndtering af den latexallergiske patient i sundhedssektoren
tilgodeses. Det har ingen mening at anbefale pudderfri syntetiske handsker
i relation til latexallergi. Se i ovrigt kap. 7.1.2 og 7.2.2, hvor forebyggelsen
af latexallergi i relation til den indirekte kontakt er omtalt.

Pudderfri handsker har ofte, men ikke altid, et lavt indhold af allergene

latexproteiner.
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Forebyggelse af latexallergi

Redegarelse og vejledning

Der har de senere ar hersket nogen usikkerhed omkring anvendelse
af latexprodukter og alternativer hertil i sundhedsvaesenet — savel
blandt personale som i relation til patienter med latexallergi. Det har
vaeret et gnske, at der fra centralt hold blev udarbejdet anbefalinger
for omradet.

Sundhedsstyrelsen har derfor taget initiativ til at udarbejde denne
redeggorelse og vejledning om forebyggelse af latexallergi.

Med baggrund i den videnskabelige litteratur pa omradet afdaekker
redeggorelsen aktuel viden og evidens og opstiller i vejledningen en
raekke anbefalinger til det ledende sundhedspersonale og det klini-
ske niveau. Anbefalingerne omfatter bade patienter og sundheds-
personale med — eller med risiko for — at udvikle latexallergi.
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