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Dags att se till att alla operationshandskar

ar icke-pyrogena?

lan Mason, PHD, forfattare inom arbetshalsa och medicin

Vanliga operationshandskar kan utsétta patienter for
hélsorisker, skriver lan Mason.

Det kanske later paradoxalt, men déda bakterier kan
ibland vara lika farliga som levande bakterier. Ta till
exempel vanliga tarmbakterier, som Escherichia coli
(E. coli). Precis som alla gramnegativa bakterier dr
dessa inneslutna i ett skyddande yttre membran som
till stor del bestar av lipopolysackarid (LPS).

Om bakterien dor, bryts detta yttre membran ned vilket
frigér den ytterst giftiga substansen LPS (liposackarid),
vanligtvis kallat endotoxin. Endotoxiner &r pyrogener
(feberinducerande) - om de hamnar i blodet utgér de en
betydande hélsorisk for patienter eftersom de utléser
reaktioner som kan leda till allt fran feber till septisk
chock, och i vissa fall &ven doden. Eftersom endotoxiner
och relaterade pyrogener inte kan elimineras

genom standardiserade steriliseringsprocesser, har
pyrogentestning blivit obligatorisk for injicerbara
lakemedel'.

Men vad géller for operationshandskar, sterila
medicinska implantat och katetrar? Av det som ndmnts
ovan framgar det att forekomst av endotoxin pa
dessa produkter, eller pa annat material som fors in i
manniskokroppen, skulle vara synnerligen o6nskat.

Ar detta ett problem vid klinisk praxis?

Forskning fran olika lander har hjalp till att

klargora riskerna med endotoxinkontaminering.
Operationshandskar steriliseras vanligtvis med
gammastralning. Fastdn gammastralning har en aktiv
verkan mot gramnegativa bakterier (som &r allmént
férekommande i vatten och miljén) s& avligsnas inte de

endotoxinrester som finns kvar efter att bakterierna dott.

En referenslaboratoriestudie utford i USA visade
att endotoxin dr en "mycket signifikant” férorening
hos vissa latexhandskar (upp till 2,8 mikrogram/
gram handske)? | en skandinavisk studie pavisades
"kraftig endotoxinkontaminering” pa utsidan av vissa

Bristfallig tillverkningskontroll kan 6ka endotoxinkontaminering

av handskar

operationshandskar som séljs i Sverige® - forfattarna
till denna studie uppskattade att vissa handskar kunde
orsaka feber, frossa, huvudvark och muskelvark hos
patienter om sa lite som en tiondel av det endotoxin som
fanns pa handsken absorberades av patientens kropp.

Dessa problem &r inte bara hypotetiska. | en klinisk
studie fann man att incidensen av feberreaktioner hos
patienter i ett kateteriseringslaboratorium minskade
markant (fr&n 11,6 % till 0,6 %) vid &ndring av rutiner
och ndr latexhandskar skoljdes med pyrogenfritt
vatten fore kateterisering av patienterna“. Vissa av de
potentiella riskerna med endotoxinkontaminering ar
av mer esoterisk natur - det har till exempel havdats
att endotoxiner kan bidra till aseptisk lossning av
ortopediska implantat, vilket utgor ett stort problem
vid ledkirurgi®.

Endotoxinkontaminerade handskar som fors in i
en patients kroppshalor kan uppenbart vara farligt for
patienten, men sjukvardspersonal l6per ocksa risker av
mindre allvarlig grad. Till exempel har kontakteksem pa
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e Underlatenhet att kontrollera och uppratthalla en god vattenkvalitet under tillverkningsprocessen (°}
kan 6ka mangden gramnegativa bakterier pa handskarna.
o |neffektiv borttagning av bakterier senare i tillverkningsprocessen, beroende pa antal tvattcykler

och kloreringsprocesser, kan 6ka endotoxinnivaerna.

e 0Onodig hantering av produkter med kontaminerade hander kan 6ka mangden gramnegativa

bakterier pa produkten.
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handerna hos sjukvardspersonal kopplats till forekomst

av bakteriellt endotoxin pa handskar i naturgummilatex®.

Orovackande variationer

Endotoxin mats i endotoxinenheter per milliliter
(EU/mL). En EU motsvarar cirka 0,1 till 0,2 ng
endotoxin/ml losning. | studier har stora variationer
identifierats i méngden endotoxin hos medicinska
handskar - i en studie dar man jamforde atta

typer av undersokningshandskar varierade
endotoxinkontamineringen hos oanvanda handskar
med nistan fyra tusen enheter (frdn mindre &n 1,5 till
5810 endotoxinenheter)’. En intressant aspekt i den
héar studien var att handskar som togs fran mitten

av en forpackning hade ldgre halter av endotoxin

an de som togs fran kanterna, vilket tyder pa att
kartongférpackningen spelar en viktig roll nar det galler
kontaminering av vissa handskar.

Vad géller for operationshandskar? | en nyligen
publicerad japansk studie i tidskriften "Future
Microbiology” konstateras att dven om strikta
endotoxingranser har tilldmpats for medicinska
implantat och katetrar (se nedan), har ingen
standardgrans faststallts for sterila operationshandskar
for engangsbruk. Forfattarna tog prover fran handskar
fran fyra tillverkare och fann endotoxin pa tre typer av
handskar, hos en tillverkare dversteg nivaerna 300 EU.
Forfattarnas kommenterar gallande dessa resultat var
att "man maste faststalla strikta endotoxingrénser”
for operationshandskar®. Forfattarna antar att kallan
till endotoxinkontaminering kan vara otillracklig
rengoring under tillverkningen eller anvandning av
fororenat rengdringsvatten. De framhaller dven att

Referenser:

tills internationella standarder har faststallts for
endotoxinrester pa handskar, kan det vara mojligt

att minska endotoxinkontaminering genom att
vardpersonal tvattar nya handskar i endotoxinfritt
vatten - ett ndgot opraktiskt forslag med tanke pa den
okade kostnaden for tvatt av varje handskpar i denna
relativt dyra produkt. Man kan sjalvklart &ven angripa
problemet vid kallan, genom béttre tillverkningsrutiner
(se ruta) hos leverantérer dér handskar som
kontamineras med endotoxin tillverkas.

Aven om det i dagsliget inte finns ndgon
internationellt faststalld grans for endotoxinhalt hos
handskar, gors initiativ i denna riktning. Exempelvis
har amerikanska Food and Drug Administration
faststallt endotoxingréanser for medicintekniska
produkter (gransen &r 0,5 EU/ml eller 20 EU/enhet
for produkter som direkt eller indirekt kommer i
kontakt med hjart-kérlsystemet och lymfsystemet).
For enheter i kontakt med cerebrospinalvatska ar
gransen 0,06 EU/ml eller 2,15 EU/enhet)?. Vissa
nordamerikanska'® och europeiska standarder' kréver
aven att tillverkare av operationshandskar évervakar
endotoxinnivaerna pa sterila handskar om handskarna
ska markas med "lag endotoxinniva”. | detta fall far
nivan inte éverstiga 20 EU/per handskpar.

Dessa initiativ valkomnas, men det &r faktiskt
markligt att endotoxingranser har faststallts for
sterila medicintekniska produkter, med inte for
handskarna som kirurger bar nar de for in dessa
produkter i patienters kropp. Det ar kanske dags att
operationshandskar &ar lika rena som de medicinska
produkter de anvands for - det skulle definitivt vara ett
steg framat for patientsékerheten.
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