Amtliche Bekanntmachungen

Risiken durch medizinische
Handschuhe aus
Naturkautschuklatex

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) hat eine Betreiber- und Anwenderempfehlung sowie
eine Risikobewertung zum Umgang mit medizinischen Hand-
schuhen aus Naturkautschuklatex erarbeitet.

Empfehlungen an Einrichtungen
des Gesundheitswesens und medizinisches Per sonal

Hintergrund

Latexallergien stellen sowohl in Deutschland als auch interna-
tional ein erhebliches Problem dar. Im medizinischen Bereich
liegt der Schwerpunkt des Risikos auf Untersuchungs- und OP-
Handschuhen. Aber auch andere Medizinprodukte enthalten
Naturkautschuklatex. Dies ist bei der medizinischen Versor-
gung von bereits sensibilisierten und Risikopatienten zu beach-
ten.

Klinisches Krankheitsbild

Das Spektrum der Reaktionen reicht von lokalisierter oder ge-
neralisierter Kontakturtikaria, Odemen, Rhinokonjunktivitis
und Asthma bronchiale bis zum anaphylaktischen Schock.

Entstehung von L atexallergien

Allergischen Reaktionen auf Latex geht eine Phase der Sensi-

bilisierung durch direkten Kontakt mit den Allergenen voraus.

Dieser Kontakt kann

* Uber die Haut (zum Beispiel durch Tragen von Handschuhen),

e iber die Schleimhaute (zum Beispiel bei Operationen, Ka-
theterisierung) und

e inhalativ (durch Einatmen von mit Latexallergenen beladenen
Puderpartikeln)

erfolgen. Uber identische Wege konnen auch allergische Reak-

tionen ausgelost werden.

Risikogruppen

Zu den bekannten Risikogruppen fur eine Latexallergie geho-
ren:

m Beschiftigte im Gesundheitswesen, die regelmafBig Latex-
handschuhe tragen, wie Arzte, Krankenschwestern/-pfleger,
Zahnarzte, OP-Personal;

m Personen mit haufigem Kontakt zu Latex, wie Beschiftigte in
der Fertigung von Latexprodukten, Raumpfleger(innen), Fri-
seure/Friseusen;

m Personen mit einer atopischen Veranlagung, wie zum Bei-
spiel Heuschnupfen-, Asthma-, oder Neurodermitis-Patienten;
m Personen mit bestehenden Vorerkrankungen und -schadigun-
gen der Haut, wie Handekzem;

m haufig operierte Patienten, insbesondere Kinder mit Spina bi-
fida oder Patienten mit urogenitalen Fehlbildungen.

Risikofaktoren
Von medizinischen Latexhandschuhen geht ein besonderes
Allergierisiko aus, wenn

- ihr Proteingehalt (als Mal} fur die Allergenitat) nicht mini-

miert wurde,

sie gepudert sind (Latexallergene konnen uber den Puder

aerogen verbreitet und von einem unkontrollierbar groBen

Personenkreis aufgenommen werden, aulerdem weisen gepu-

derte Latexhandschuhe in der Regel hohere Allergengehalte

auf als ungepuderte) oder

- sie Reaktionsbeschleuniger aus der Gruppe der Thiurame (ho-
hes allergenes Potential) enthalten oder ihr Gehalt an anderen
allergenen Hilfsstoffen nicht minimiert wurde.

Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit, geeignete Malnahmen

zur Risikominimierung zu treffen.

Malnahmen

Risikoarmere Alternativen stehen grundsatzlich zur Verfugung.
Nach den vorliegenden Informationen kann jedoch eine kom-
plette Umstellung auf risikoarme Produkte nicht kurzfristig rea-
lisiert werden, da ausreichende Mengen fur eine flachendek-
kende Versorgung des deutschen Marktes noch nicht verfugbar
sind.

Das BfArM wird auf europdischer Ebene darauf hinwirken,
dass nach einer angemessenen Umstellungsfrist nur noch risi-
koarme Produkte in den Verkehr gebracht werden. Solange dies
noch nicht gewahrleistet ist, sind die Belange des Infektions-
schutzes gegen die Allergierisiken abzuwégen.

Gleichwohl kann bereits jetzt das Risiko durch eigenverant-
wortliche MaBnahmen in Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens vermindert werden.

Im Einzelnen empfiehlt das BfArM fur die medizinische
Diagnostik, Behandlung und Pflege folgendes:

Vermeidung von Neusensibilisierungen

1. Es sollte gepruft werden, ob latexfreie Handschuhe verwen-
det werden konnen.

2. Bei Patienten aus Hochrisikogruppen (wie Kindern mit Spina
bifida) sollte der Kontakt mit latexhaltigen Produkten grund-
satzlich vermieden werden.

3. Wenn der Einsatz von Latexhandschuhen notwendig oder
sinnvoll ist, sollten moglichst folgende Handschuhtypen be-
schafft werden (ggf. Zertifikat vom Hersteller anfordern):

* moglichst proteinarme Handschuhe (vorzugsweise mit
einem Proteingehalt von < 30 ug Protein/gHandschuh, ge-
messen mit der modifizierten Lowry-Methode),

* ungepuderte und

e thiuramfreie Handschuhe.

4.In jedem Fall sollte ein konsequenter Hautschutz zur Vor-
beugung von Handekzemen betrieben werden.

Vermeidung der Exposition bereits sensibilisierter Personen
1. Betroffenes medizinisches Personal sollte nur latexfreie
Handschuhe tragen. Auch fur die Versorgung von sensibili-
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sierten Patienten sollten nur latexfreie Handschuhe verwen-
det werden. Gleiches gilt fur das gesamte eingesetzte In-
strumentarium.

. Zum Schutz von Latexallergikern (medizinisches Personal
und Patienten) sollte die Raumluft allergenfrei gehalten wer-
den. Dies kann durch die ausschliefliche Verwendung unge-
puderter Latexhandschuhe erreicht werden. Falls kein latex-
freier OP-Raum fur Allergiker zur Verfugung steht, sollte die
aerogene Exposition durch eine entsprechende OP-Planung
minimiert werden.

. Die anamnestische Erhebung einer Latexallergie sollte routi-
nemafig erfolgen (insbesondere vor operativen Eingriffen),

5.

gef. mit allergologischer Abklarung. Eine festgestellte La-
texallergie oder Sensibilisierung sollte in einen Allergiepall
eingetragen werden.

. Es sollte Vorsorge fur Notfélle getroffen werden, da eine vol-

lige Latexfreiheit nie gesichert ist und deshalb Komplikati-
onen auftreten konnen.

Auch im notérztlichen Bereich sollten nach Moglichkeit la-
texfreie Produkte zur Verfugung stehen.

Die ausfiihrliche Risikobewertung ist in der Zeitschrift ,, Bun-
desgesundheitsblatt - Gesundheitsfor schung - Gesundheits-
schutz* als auch auf der Homepage des BfArM (http://www.
bfarm.de) veroffentlicht.



