AVPP: los resultados

Conclusiones de las
pruebas

Como se observa a continuacion,
todos los guantes quirtirgicos y de
examen Ansell superaron la prueba
en cada uno de los puntos de medi-
cién: ausencia total de penetraciéon
viral. Y dado que los virus son mas
pequefios que las bacterias, pode

mos concluir con total seguridad
afirmando también la ausencia de
penetracién bacteriana.

Asi, el programa AVPP valida la ex-
celente proteccién barrera ofrecida
por los guantes Ansell contra la pe

netracion viral. Este programa apor-
ta un nivel de calidad extra ademas
de una garantia de mayor seguridad
a los profesionales de la sanidad
que utilizan guantes Ansell.

Todos los nuevos guantes Ansell seran comprobados utilizando las metodologias ACPP y AVPP.

Guante Material Tiempo ‘O’

Tiempo ‘30’

Tiempo ‘60° Tiempo ‘120’

Parametros - 1 2 3 - 1 2 3 - 1 2 3 + - 1 2 3
Gammex® PF Latex + o0 o o ofl+ o o o o|+ o0 0o 0o Oo|+ O O O O
DermaPrene® Ultra Neopreno [+ o o o o|+ o0 0 0o Oo|+ 0 0o o o+ o o o O
Gammex® Latex + 0 o o ofl]+ o o o o|+ o o o Oo|]+ 0 O O ©
Gammex® PF HydraSoft™ Latex + o0 0 0o o|+ o0 0 0 Ofl+ 0o 0o 0o Oo|+ 0 0o o0 ©
Medi-Grip® PF Latex + o 0o o o|l|+ o 0 O O|+ O O O O|+ 0 O O ©
Medi-Grip® Plus Latex + 0 0 0o O|+ 0 O 0 O|+ O O O O|+ O O o ©O
Micro-Thin® Nutex Latex + o0 o o ofl+ o o o o|+ o0 0o 0o Oo|]+ O O O O
Micro-Thin® PF Latex + 0 o o ol+ o o o o|+ 0o 0o o Oo|+ o o o o
Micro-Touch® PF2 Latex + 0 o o ol+ o o o o|+ 0o 0 o Oo|+ o o o o
Encore® Latex + o0 o o ofl]+ o o o o|+ o0 o 0o o]+ 0 0o 0 ©
Encore® MicrOptic® Latex + o 0o o o|+ o 0 O O|+ O O O O|+ 0 O O ©
Encore® Orthopaedic Latex + 0 0 0 Ool+ o 0o 0o o|+ 0 0 0 Oo|+ 0 0 0 ©
ExamTex® Plus Latex + 0 0 0 o|l+ o o O O|+ O O o0 O
Micro-Touch® DermaPrene® [ Neopreno |+ o o o o|+ o o o o|+ o o 0 ©
Micro-Touch® Hydracare® Latex + o0 0 0o o|+ o 0o 0o ofl+ o o o o
NitraTex® Nitrilo + 0 o0 o0 Ool+ o o o o|+ o o o o
NitraTex® EP Nitrilo + 0 0 o o|l+ o o o o]+ o o o O
Micro-Touch® Nitrile Nitrilo + 0 0 0 Oo|+ 0 0 0o o+ o o o o
SensiClean™ Latex + 0 0 0 ofl+ o o o o|+ o o o o
SensiClean™ II Latex + 0 0 0 Oo|+ 0 0 0 o+ o o o o

+ = control positivo - = control negativo o = resultado negativo 1,2,3 = muestras
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Avanzados sistemas de tests para una
mayor seguridad

En colaboracion con la

Université Catholique de Louvain Ansell
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azones para la creacion
del programa AVPP

Como lider mundial en protecciéon de manos de los profesionales

sanitarios, Ansell da un nuevo paso en materia de seguridad con su
nuevo programa AVPBP, abordando un problema al que se enfrentan
diariamente los profesionales de la sanidad.

Preocupaciones meédicas

Se estima que a nivel mundial hay
70 millones (el 3% de la poblaciéon
mundial) de infectados por el virus
de la hepatitis C (HCV). Segtin los
ltimos estudios, la cifra de infec-
tados actualmente por el virus HIV
es de 40 millones, y 350 millones
sufren infeccion cronica por el virus
HBYV de la hepatitis B.

Obviamente durante su practica

diaria los profesionales de la sani-
dad estan en contacto con pacien-
tes potencialmente contaminados
con virus, de los cuales el virus

de la hepatitis B y C, ademas del
SIDA, son los mas preocupantes v,
como resultado, los profesionales
sanitarios necesitan asegurarse de
que estan utilizando los mejores
materiales posibles para evitar la

Una normativa insuficiente

No existe en Europa una normativa
sobre penetracién viral en los guan-
tes médicos. El estandar EN-455
Parte I (‘Requisitos y ensayos para
determinar la ausencia de agujeros’)
requiere simplemente el ensayo es-
tadistico de impermeabilizaciéon del
guante (medicién AQL). Este ensayo
se realiza mediante una metodolo-
gia estatica que implica el contacto
con agua.

Pero los fabricantes de guantes en

Penetracion -
Permeabilidad

En el afio 2004 Ansell lanz6 el
programa ACPP (Ansell Cytostatic
Permeation Program). Con este
protocolo de valoracién de la per-
meabilidad se han obtenido unas
guias mas seguras para la ma-
nipulacién de sustancias quimicas
de alto riesgo, como los farmacos
utilizados en quimioterapia.

Con el nuevo y exclusivo programa

>

La Penetracién se define como
el movimiento a un nivel no
molecular de una sustancia
quimica o un microorganismo
por los materiales porosos,
desgarros, agujeros u otras

Europa aplican el estandar ame-
ricano ASTM F 1671-97b, una
norma que emplea una metodologia
estandar para comprobar la resisten-
cia de los materiales de los equipos
de proteccion a la penetracién de
patbgenos presentes en la sangre

y utiliza la penetracion del bacte-
ri6fago Phi-X174 como sistema de
ensayo. Esta metodologia de ensayo
tiene sus propias limitaciones, como
describe el mismo estandar: “...este

de ensayo AVPP de Ansell se aplica
una metodologia ‘dindmica’ similar
con el fin de medir la posible
penetracion viral en los guantes
médicos y ofrecer una mejor
proteccion a los profesionales de la
sanidad. El programa AVPP utiliza
un Dispositivo de prueba dindmica
(exclusivo de Ansell) que simula
situaciones dindmicas reales como
el frotamiento, estiramiento, ex-
posicion y tension soportados por
los guantes médicos durante las

imperfecciones o defectos de
fabricacion de un guante de

proteccion.

contaminacién viral. Cada vez estan
mas concienciados y exigen garan-
tias a los fabricantes de guantes
sobre el nivel de protecciéon ofrecido
por sus productos contra los virus
de transmision sanguinea, ya que
puede producirse la penetracién
viral debido a alguna imperfeccion
en los guantes, como la presencia
de agujeros.

método de ensayo no simula toda la
tensién y presion fisicas que pueden
llegar a aplicarse a los materiales de
equipos de proteccién durante su
uso” y “La integridad de la barrera
de proteccion puede también verse
afectada durante el uso por efectos
tales como la flexién y la abrasion.”
Debido a su compromiso para mejo-
rar la seguridad de los profesionales
sanitarios, Ansell decidi6é desarrollar
el programa AVPP.

Programa AVPP de
Penetracion Viral Ansell

manipulaciones diarias. Con ello
se logra una valoracién mucho mas
precisa de la resistencia del guante
a la penetracién viral.

El programa AVPP es el resultado
de la colaboracién entre el depar-
tamento de toxicologia y quimica

y el laboratorio de virologia de la
Université Catholique de Louvain y
el grupo médico de Ansell Europe.

Permeabilidad es el proceso
por el cual una sustancia
quimica se mueve a nivel
molecular por el material de
un guante de proteccion.



La metodologia AVPP

Hemos evaluado la resistencia

de los guantes quirtrgicos o de
examen Ansell a la penetracion
dinamica de patégenos
transmitidos por la sangre
utilizando el bacteriofago Phi-X174
como microorganismo portador

y no patogénico para simular la

Dispositivo de permeabilidad dinamica

Protocolo de ensayo
Se ha evaluado la penetracién viral segiin un
método de ‘aprobacién o rechazo’.

Teniendo en cuenta las recomendaciones de
Ansell para los guantes quirargicos (sustitu-
cién tras un maximo de una hora de uso) y
para los guantes de examen (sustitucién tras
un maximo de 30 minutos de uso), se han
utilizado los siguientes tiempos de exposicion:
« para guantes quirargicos: comprobacién
realizada tras o, 30, 60 y 120 minutos de
exposicion
« para guantes de examen: comprobacién reali-
zada tras o, 30 y 60 minutos de exposicion.

Se han sometido a ensayo 20 guantes médicos
(quirirgicos y de examen), pero se excluye-
ron los guantes de examen de vinilo debido a
que, segun evidencias cientificas, la barrera

de proteccion del vinilo es relativamente débil
comparada con otros materiales de guantes.

accién de los virus patogénicos.

El didametro de este bacteriéfago
es mucho mas pequefio que el de
los virus HIV, HBV o HCV. Este
portador es el mismo bacteriofago
utilizado por el estindar ASTM
1671. La concentracién de virus en
cultivos en contacto con guantes

y los métodos de medicion de la

penetracién viral son también

los mismos que para el estindar
ASTM, aunque la exposicién

a virus sigue una metodologia
diferente utilizando el dispositivo
de ensayo dindmico Ansell para
simular la realidad del uso diario.

HIV: 110 a 128nm
H5N1 : 80 a 120nm
HBV : 42 a 47nm
HCV : 30 a 38nm
Phi-X 174 : 27nm
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