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PREMESSA

Il lattice & una sostanza liquida lattiginosa che scorre nel tronco di un albero chiamato HAVEA BRASILIENSIS
conosciuto anche col nome di albero della gomma. Per le sue caratteristiche ha avuto negli ultimi decenni,
un largo impiego. Viene usato per realizzare prodotti di uso comune quali: guanti, cerotti, preservativi, lacci
emostatici, palloni, cateteri, giocattoli, indumenti, ecc.

Il lattice contiene 33% di gomma e I' 1,8% di proteine (causa delle reazioni allergiche). La sensibilizzazione al
lattice ha cominciato ad estendersi con il diffondersi di materiali, anche di uso domestico, nei quali sono
presenti derivati della gomma. Proprio per questo motivo negli ultimi anni un elevato numero di pazienti ma

anche di personale sanitario risulta sempre piu sensibile al contatto col lattice.

| sintomi clinici della sensibilizzazione al lattice sono legati al contatto diretto con prodotti in gomma
naturale, ma possono anche essere scatenati dall'inalazione di particelle veicolate nell'aria ambiente adese

ad altre sostanze, in particolare alla polvere lubrificante dei guanti.

In base a questo nasce I'esigenza di migliorare la qualita assistenziale e la sicurezza sia per gli utenti che per gli

operatori attraverso l'emanazione di detta procedura.

La FDA ( Food and Drug Administration Agenzia per gli Alimenti e i Medicinali, I'ente governativo statunitense
che si occupa della regolamentazione dei prodotti alimentari e farmaceutici), ha riportato nel periodo

compreso tra 01/10/1988 e il 30/09/1992, 1118 casi di allergia al lattice di cui 15 mortali.

La prevalenza di sensibilizzazione al lattice sia nella popolazione infantile che in quella adulta sicollocatral e

6,5%.

In Francia dal 1988 al 1992 la percentuale di anafilassi intraoperatoria causata dall'allergia al lattice &

aumentata dallo 0,5% al 12,6% ed & la seconda causa, dopo i curarici, di anafilassi intraoperatoria negli adulti.

Il documento che si vuole realizzare consiste nel mettere in atto tutta una serie di azioni con lo scopo di

ridurre o eliminare il rischio di reazioni allergiche causate dal contatto con dispositivi contenenti lattice.

1 SCOPO

intervenire chirurgicamente su di un paziente allergico al lattice & un atto terapeutico che consiste

nell'assistenza pre, intra e post-operatoria.
Pertanto gli obiettivi per assicurare un'assistenza idonea comprendono le seguenti azioni:

- stabilire le procedure operative condivise da tutti i B.O. che assistono pazienti allergici al lattice che devono

essere sottoposti a intervento chirurgico;
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- effettuare il censimento dei Dispositivi Medici in uso valutando, ove possibile, la sostituzione con dispositivi
L.F. e rendere disponibile tempestivamente a tutti gli operatori interessati I'informazione della presenza o

meno di lattice nei dispositivi e nei loro confezionamenti.

La gestione del paziente allergico al lattice comporta di necessita la collaborazione e l'integrazione di piu
figure professionali che siano a conoscenza delle gravi conseguenze che potrebbero derivare dal contatto di
pazienti allergici con I'allergene e delle procedure che devono essere messe in campo per gestire in sicurezza

il paziente.

La presente procedura descrive le modalita di gestione correlate al paziente sensibilizzato al lattice, con lo

scopo di garantire da parte degli operatori sanitari la cura in sicurezza dello stesso.

2 CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura & applicata all'interno delle Sale Operatorie dei Presidi Ospedalieri dell’ASL n°8 di
Cagliari in presenza di pazienti con allergia al lattice conclamata, sia per gli interventi operatori programmati

che per gli interventid'urgenza.

Tale procedura deve essere applicata in alcune categorie di pazienti a rischio anche in assenza di
documentata allergia; infatti la letteratura appare abbastanza univoca nell’indicare dei gruppi di pazienti che
presentano un rischio significativamente elevato di sviluppare reazioni allergiche al lattice.

A tali gruppi appartengono pazienti affetti da patologie tipo:

* spina bifida

* malformazioni urogenitali

* ano imperforato

» fistola tracheoesofagea ed atresia esofagea

* sindrome di VATER (malformazioni vertebrali, ano imperforato, fistola tracheoesofagea, displasia radiale e
renale).

il dato ricorrente e significativo che accomuna questo gruppo & I'elevata medicalizzazione dei pazienti: sono
infatti necessarie numerose procedure medico-chirurgiche per la correzione di queste complesse patologie
{cateterismi vescicali, svuotamenti manuali dell’ampolla rettale, clisteri, ripetuti interventi chirurgici di
correzione) fin dalle prime epoche di vita. La precocita di tali trattamenti ed il costante coinvolgimento delle

mucose sono tra i fattori che sembrano condizionare lo sviluppo dei fenomeni di sensibilizzazione, infatti gli
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antigeni proteici del lattice, idrosolubili, vengono rapidamente, ed in grande quantita, assorbiti attraverso le
mucose.

3 TERMINOLOGIA, DEFINIZIONI, ABBREVIAZION!

B.O. Blocco Operatorio

S.0. Sala Operatoria

D. M. Dispositivo Medico

L.F. Latex Free ( qualsiasi dispositivo privo di lattice )

L.S. Latex Safe ( ambiente allestito con dispositivi privi di lattice )
R. Responsabile

C. Collabora

4 RESPONSABILITA

Tutto il personale che opera in sala operatoria deve essere informato della presenza di un paziente allergico
al lattice: deve conoscere, adottare ed osservare le misure di profilassi per evitare ogni contatto con il lattice.

MATRICE DELLE RESPONSABILITA’

Funzione Responsabile | Coordinatore | Infermiere Medico Medico 0.S.S.
Anestesista

Attivita u.o. Chirurgo
Verifica documentazione R
clinica
Valutazione rischi presidi e R R
ambiente
Informazione operatori

. . R R R
coinvolti
Programmazione equipe R R R
coinvolta nell'attivita
Allontanamento dalla S.O. R c
dispositivi non L.F.
Allestimento della S.O. con R c
dispositivi L. F.
Assistenza Peri-operatoria R C
Ripristino D.M. Latex-free R c
dell'armadio dedicato

Legenda: C. Collabora; R. Responsabile
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5 DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA'

Per definire un percorso peri-operatorio di tutela del paziente allergico al lattice, anziché utilizzare il termine
latex-free, risulta pili corretto impiegare il termine latex-safe. Ai fini pratici & forse impossibile eliminare
completamente il contatto del paziente con il lattice all'interno dell’ospedale, ma & fondamentale ridurre la

carica allergenica del lattice ad un livello tale da non innescare reazioni di nessun tipo.

La mancanza di informazioni precise sui comportamenti da tenere e sui materiali da utilizzare in caso di
intervento in un paziente allergico al lattice, puo far pensare che lallestimento di una sala LATEX-SAFE sia

notevolmente difficoltoso.

In realtd per quanto riguarda le procedure e tutte le altre attivita concomitanti, queste non si discostano di
molto dalla normale preparazione di un qualsiasi intervento chirurgico. Semplicemente si tratta di adottare
poche e semplici regole che una volta assimilate e capite con chiarezza portano ad operare in un regime di

completa sicurezza.

Nell'ambito delle attivita del B.O. & importante:

® Programmare la lista operatoria inserendo, quando possibile, l'intervento il lunedi mattina come

primo della seduta operatoria;
e Verificare la documentazione clinica comprensiva del questionario specifico (Allegato1);

e Preparare la sala il venerdi evitando di utilizzarla nel fine settimana; in alternativa, effettuare la
preparazione della sala con un buon ricambio d'aria almeno 6 ore prima dell'intervento, tale modalita

& necessaria al fine di abbattere quanto possibile la presenza di particelle di lattice nell'aria;

e Controllare tutti i dispositivi sterili e non sterili presenti all'interno del complesso operatorio e
predisporne un elenco aggiornato per quantita e scadenza. Ogni singola confezione dovra essere
controllata per accertarsi che riporti la scritta (o l'icona) latex-free; nel caso non sia evidente la scritta

verificare la scheda tecnica del dispositivo;

e immagazzinare i dispositivi L.F. standard e per chirurgia specifica in un armadio dedicato, facilmente

trasportabile.

Nelleventualitd risultasse inevitabile utilizzare dispositivi non latex-free dovranno essere adottate

tassativamente le dovute precauzioni.
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5.1 Procedure specifiche per I'assistenza a soggetti allergici

1) Intervento Programmato

La preparazione della sala operatoria per un intervento programmato comporta le seguenti azioni:

1.

9.

usare esclusivamente guanti privi di lattice;

allontanare dalla sala operatoria i dispositivi contenenti lattice;

ricoprire con pellicola trasparente il materiale insostituibile ;

abbattere

la presenza di particelle residue con panno umido

apparecchiature elettromedicali;

allestire la sala operatoria con i dispositivi privi di lattice;

preparare il paziente quando é possibile nella pre-sala dedicata;

dalle superfici e dalle

consentire l'ingresso esclusivamente al personale strettamente necessario durante l'assistenza pre,

intra e post-operatoria;

utilizzare sovra camici e calzari in Tessuto Non Tessuto L.F., cuffia e mascherina senza elastici, guanti

in vinile o nitrile;

allestire il campo operatorio con teleria sterile monouso L.F;

10. apporre un cartello all'esterno della sala operatoria con l'indicazione LATEX SAFE in corso.

Al termine dell'intervento l'infermiere provvede al riordino dell'armadio dedicato e al ripristino dei presidi

utilizzati.

2) Intervento d'Urgenza

In caso di detto intervento & preferibile utilizzare la sala meno contaminata e adottare le indispensabili azioni:

4.
5.

Anche nel caso di un intervento d'urgenza

utilizzare esclusivamente guanti privi di lattice;

allontanare dalla sala operatoria tuttii dispositivi non L.F.;

ricoprire con pellicola trasparente il materiale insostituibile;

utilizzare i dispositivi contenuti nell'armadio dedicato L.F.;

apporre un cartello all'esterno della sala operatoria con l'indicazione LATEX SAFE in corso.

ripristino dei dispositivi utilizzati.

l'infermiere provvede al riordino dell'armadio dedicato e al
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I Blocchi Operatori devono progressivamente adottare le procedure sopra descritte al fine di assicurare la

cura in sicurezza dei pazienti allergici al lattice.

E' per questo motivo che rivestono notevole importanza i momenti formativi e di aggiornamento del

personale rispetto al tema.

6 VALIDAZIONE

INDICATORI E PARAMETRI DI CONTROLLO

Presenza in ogni U.O. dell’elenco aggiornato per quantita e scadenza dei dispositivi L.F.

n. di eventi avversi latex / su un totale interventi chirurgici

7 MATERIALI E STRUMENT! UTILIZZATI

- elenco dispositivi latex Free presente in ogni U.0.

8 RIFERIMENT!I NORMATIVI/DOCUMENTALI

Linee Guida regionali emanate dalla regione Lombardia (decreto n® 22303 del 24/09/2001);

Linee Guida regionali emanate dalla regione Sicilia { circolare n® 1138 del 09/06/2004);

Linee Guida regionali emanate dalla regione Puglia { Progetto sanita 2008);

Azienda provinciale per i Servizi sanitari “Piano delle Attivita per |'assistenza al paziente allergico al

lattice o ad alto rischio”, Trento, febbraio 2004

9 ALLEGATI

Allegato 1: Fac simile elenco dispositivi L.F. sterili e non sterili standard (PR-BO-003/0 DOC-01)

Allegato 2: Questionario Latex Free (PR-B0-003/0 MOD-01)

Allegato 3: Fac Simile cartello latex safe (PR-BO-003/0 DOC-02)
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Allegato 1 Fac simile elenco materiale e presidi Latex Free (PR-B0O-003/0 DOC-01)
NUMERO PRESIDI O MATERIALE SCADENZA
1 Circuito adulti
2 Circuito pediatrico
3 URM  2/L
4 URM 1/L
5 URM 0,5/L
6 Palloni 2/L
7 Palloni 1/L
8 palioni 0,5/L
9 Guanti monouso mis. SM L
10 Guanti sterili mis. 6,5
11 Guanti sterili mis. 7
12 Guanti sterili mis. 7,5
i3 Guanti sterili mis. 8
14 Guanti sterili mis. 8,5
15 Telo chirurgia generale
16 Telo chirurgia endoscopica
17 Telo chirurgia pediatrica
18 Sacche di mayo
19 Telo chirurgico 40x60
20 Telo chirurgico 75x100
21 Telo chirurgico 100x150 con adesivo

10
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22 Telo chirurgico 100x100
23 Telo chirurgico 100x150
24 Camici M
25 Camici L
26 Camici XL

27 Camici XXL

28 Set spinale

29 Set epidurale

30 Maschere laringee varia misure
31 Materassino riscaldante adulto

32 Materassino riscaldante pediatrico
33 Materassino riscaldante neonatale.
34 Scaldaliquidi

35 Tubo per aspirazione 300 cm

36 Sonde per aspirazione varie misure
37 SNG varie misure

38 Siringhe da 1 ml

39 Siringhe da 2,5 ml

40 Siringhe da 5 ml

41 Siringhe da 10 ml

42 Siringhe da 20 ml

43 Siringhe da 50 ml

a4 Maschere facciali varie misure

45 Filtro adulti

11
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46 Catheter mount
47 TET. N. 2
48 TET. N. 25
49 TET. N. 3
50 TET. N. 35
51 TET. N. 4
52 TET. N. 45
53 TET. N. 5
54 TET. N. 55
55 TET. N. 6
56 TET. N. 65
57 TET. N. 7
58 TET. N. 75
59 TET. N. 8
60 TET. N. 85
61 TET. N. 9
62 Catetere vescicale Ch 12
63 Catetere vescicale Ch 14
64 Catetere vescicale Ch 16
65 Catetere vescicale Ch 18
66 Catetere vescicale Ch 20
67 Catetere vescicale Ch 22
68 Maschere O2 terapia adulti
69 Maschere 02 terapia pediatriche

12
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70 Aghi cannula 16 grigi
71 Aghi cannula 18 GA venaflon verde
72 Aghicannula 20 GA venaflon rosa
73 Aghicannula 22 GA venaflon celesti
74 Piastre per elettrobisturi adulti
75 Piastre per elettrobisturi pediatriche
76 Piastre per elettrobisturi neonatali
77 Pompe elastomeriche 100/250 mi
78 Drenaggi ch 12 ch18 <ch24
79 Laccio emostatico ( drenaggio ch12 )
80 Mefix 5x10
81 Cerotto in cotone
82 Deflussori per flebo
83 Deflussori per emotrasfusione
84 Deflussori microgocciolatori
85 Deflussori pompa gemstar
86 Deflussori pompa elastomerica varie misure
87 Sensori 02 adulti/pediatrici
88 Sensori per entropia
89 Sensori d-lite adulti
90 Sensori d-lite pediatrici
91 De-fend
92 Tubo per spirometria
93 Tubo evacuazione gas

13
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94 Tubo campionatura gas
95 Elettrodi ECG adulti
926 Elettrodi ECG pediatrici
97 Elettrodi ECG neonatali
98 Medicazione trasparente
99 Rubinetti a tre vie con prolunga
100 Bracciali per rilevazione P.A. Varie misure
101 Manipolo per bisturi elettrico
102 Punta lunga per bisturi elettrico
103 Spugnette abrasive
104 Raccordi biconici
105 Lame monouso per bisturi manuale varie misure

14
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Data: 23/05/2015

Allegato 2: Questionario Latex Free (PR-BO-003/0 MOD-01)

RISCHIO DI ALLERGIA AL LATTICE
PR-BO-003/0 MOD 01

GUESTIONARIO PER INDIVIDUAZIONE DE| SOGGETT A

Livitd Operathia

5. Ha mai avuto prurito, orticaria, asma, rinite

fiando ni?

mmm creattio gocattoiiin gomma?

- | guantl in BRtice icome guelll pe:iaware:pnam}’
- daf dentista? - L

- durante explorazions rettale?
«goniiso del presenativo o del disframma? -

-gon Niso & eaaslie o succhiatﬁ?

« gon Vuso o mﬁeﬂag&ml’

- mdmsando mdmaeﬁh mmn emm?

&

6. Ha mai wao
%’mmma? mmégg banamg nm:aoinm kiwd, Bruty M{s& passione, pmixg ma,_.[a ananas, ﬁd&

Tean amin gp:aﬁ&a amaxmmaie;

8.8, Unz fipoits positiva ad atmeno una defie domands formulate & indicaziona per approfondimenti spediatistic

pllersobonio.

Data Fuma

15



Allegato C

.,& ASLCagliari

SSD Funzioni Connesse alle Autorizzazioni
e Accreditamento Erogatori Sanitari e Socio-Sanitari

Gruppo di lavoro aziendale Blocco Operatorio

BLOCCO OPERATORIO
ASL CAGLIARI

PR-BO-003/0
pag. 16 di 16

Procedura paziente allergico al lattice

Data: 23/05/2015
Revisione 0

Allegato 3: Fac Simile cartello latex safe (PR-B0O-003/0 DOC-02)

LATEX FREE

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE
‘- 65 21 DIC, 2015

N.
ILDIRETT |NISTRAT|V0 IL DIRE 0 ;
Dott.ssa A :ﬁla Carreras o . S—__
1L COMMISSAR ORDINARIO
Dott.ss Ortu

PRGOS DOCO2

Il presente aljegato é com-
posto di n° fogh

din°__ 10 pagine.

ASL Cagliari
Dipartimento Acquisti Servizi Sanitari
SSD Accreditamento S tture

Sanitarie e Socio-Sanit
1l Responsabile  Dott. Ald
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