CardinalHealth

Metody testowania chemioterapii dla rekawic chirurgicznych

Cardinal Health wykorzystuje nastepujacg standardowg metode testowg w celu okreslenia odpornosci rekawic
medycznych na przenikanie lekow stosowanych w chemioterapii.

ASTM D 6978, ,Standardowa praktyka oceny odpornosci rekawic medycznych na przenikanie przez leki
chemioterapeutyczne” to protokdt oceny odpornosci materiatu rekawic medycznych na przenikanie przez
potencjalnie niebezpieczne leki stosowane w chemioterapii przeciwnowotworowej w warunkach ciggtego
kontaktu. Oceny dokonuje sie na podstawie przenikania (przebicia) lekdw chemioterapeutycznych przez
materiat rekawicy przez pewien okres czasu. Warunki zastosowane w ocenie majg na celu przyblizenie
najgorszych warunkéw dla zastosowan klinicznych. Zastosowana metoda badania jest zgodna z ASTM F739.
ASTM D 6978 wymaga przetestowania co najmniej dziewieciu lekow.

Siedem z dziewieciu wymaganych lekéw chemioterapeutycznych to:

Karmustyna 3.3 mg/ml Paklitaksel (taksol)) 6.0 mg/ml
Cyklofosfamid 20.0 mg/ml ThioTEPA 10.0 mg/ml

HCI doksorubicyny (adriamycyna)2.0 mg/ml
Etopozyd 20.0 mg/mi

Fluorouracyl (Adrucil) 50.0 mg/ml

Z listy zawartej w normie wybierane sg dwa dodatkowe leki.

ASTM F 739, ,Standardowa metoda badania przenikania cieczy i gazow przez materiaty odziezy ochronnej w
warunkach ciggtego kontaktu”, mierzy przenikanie cieczy i gazow przez materiaty odziezy ochronnej w
warunkach ciggtego kontaktu. Ta metoda badawcza jest przeznaczona do stosowania, gdy prowokacyjng
substancjg chemiczng jest gaz lub ciecz.

Proces testowania

W kazdej z powyzszych standardowych metod testowych rekawice medyczne sg testowane w celu okreslenia
czasu przebicia, w ktorym materiat przeniknie przez warstwe rekawicy. Odbywa sie to poprzez umieszczenie
czesci rekawicy w szklanej celi testowej. Jedna strona komorki zawiera srodek chemioterapeutyczny, podczas
gdy druga strona zawiera pozywke zbierajgcg. Powtoka rekawicy dziata jak bariera miedzy dwiema stronami.
Pozywke zbierajgcg pobiera sie w réznych odstepach czasu i testuje na obecnos¢ ocenianego $rodka
chemioterapeutycznego. Metoda analityczna i medium zbierajgce bedg sie rézni¢ w zaleznosci od srodka
chemioterapeutycznego, poniewaz kazda z nich wymaga unikalnej metody wykrywania. Po zakonczeniu
okresu testowego wyniki sg analizowane, a znormalizowany czas wykrywania przetomu jest obliczany i
raportowany w minutach. Testy wykonywane sg w trzech egzemplarzach rekawic.

Czasy przenikania sg znormalizowane wzgledem limitow szybkosci przenikania okreslonych w kazdej z trzech
metod badawczych. Zgodnie z ASTM D 6978 uwaza sige, ze przebicie nastgpito, gdy oceniany lek
chemioterapeutyczny osiggnagt szybkos$¢ przenikania 0,01 mikrograma na centymetr kwadratowy na minute
(Mg/cm2/min).

Uwaga: Niektore leki stosowane w chemioterapii moga nie osiggac przepisanej szybkosci przenikania.

Kazda z metod badawczych wymaga podania czasu przebicia w minutach dla kazdej substancji chemicznej.
ASTM D 6978 podaje najnizszy czas przebicia. Gdy nie wykryto przenikania, testowanie zgodnie z ASTM D
6978 jest zatrzymywane po 240 minutach (czterogodzinny czas trwania testu).



Przenikanie lekéw chemioterapeutycznych
Minimalny czas wykrywania przebicia w minutach, 0,01 pg/cm?/min zgodnie z ASTM D6978
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Rodzaj rekawicy Chirurgiczne Chirurgiczne Chirurgiczne Chirurgiczne: Chirurgiczne Chirurgiczne Chirurgiczne Chirurgiczne
typ materiatu Neoprenowe '  Poliizoprenowe Poliizoprenowe Neoprenowe Lateksowe Lateksowe Lateksowe Lateksowe
Syntetycznya lub
Syntetyczna Syntetyczna Syntetyczna Syntetyczna NRL NRL NRL NRL
NR Lateksowa
Karmustyna 31.1 15.26 15.5 60.1 15.0 23.0 15.2 12.5
(3.3 mg/mL) Nie stosowaé Nie stosowaé Nie stosowaé i Nie stosowac Nie stosowac Nie stosowaé Nie stosowac
Cisplatyna (1.0 mg/mL) >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
Cyklofosfamid (20 5240 5240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
mg/mL)
Doksorubicyna HCL (2.0 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
mg/mL)
Etopozyd (20 mg/mL) >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
Fluorouracyl (50 mg/mL) >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
ifosfamid (50 mg/mL) >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
Metotreksat (25 5240 5240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
mg/mL)
L CIITEE G0 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
mg/mL)
mitoksantron (2.0 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
mg/mL)
Paklitaksel (6.0 mg/mL) >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
. 16.04 15.7 20.5 16.3 22.9
Tiotepa (10 mg/mL) 76.0 Nie stosowaé Nie stosowaé 110.5 Nie stosowac >240 Nie stosowac Nie stosowacé
Siarczan :;?;?;ty"y (2.0 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240
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Uwaga: ten list nie jest przeznaczony do dystrybucji w USA.
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