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Resumen

Las reacciones de hipersensibilidad inmediata provocadas por
el litex, cuya incidencia parece haberse incrementado reciente-
mente, constituyen un problema en el entorno quirtdrgico que
debe evitarse mediante la identificacion del paciente y la actualiza-
cién de los protocolos de actuacién que garanticen el empleo de
farmacos y materiales exentos de latex.

A partir del consumo anual de medicamentos en el drea quirtr-
gica se seleccionan aquellas especialidades farmacéuticas suscepti
bles de contener litex en cualquiera de sus componentes vy,
mediante consulta a los fabricantes y proveedores, se elabora un
registro de la informacién técnica recogida y un listado, que sefla-
la la presencia o ausencia de litex en la composicion de cada
especialidad. La respuesta se recibié6 durante las primeras 48
horas en un 40% de las consultas n un 22 % tras las primeras 24 h).
No se recibié informaciéon en un 20% de las consultas. Seis labo-
ratorios no autorizaron la difusién de los datos. Un 21% de las
especialidades farmacéuticas informadas contienen litex en su
composicion. La evaluacion de la consulta realizada permite con-
cluir que el actual sistema de obtencién de informacion no es sufi-
cientemente operativo. Debe impulsarse la implantacion de siste-
mas de etiquetado de producto final que permitan una
identificacién rapida y facil.

Palabras clave: Litex. Goma natural. Caucho natural. Alergias.
Anafilaxia. Hipersensibilidad inmediata. Medicamentos. Protocolos.

Summary

Increased incidence of latex immediate hypersensitivity reac-
tions is a serious surgical problem that must be avoided by means
of patient identification, carrying out protocols and using latex-
free drugs and materials.

From annual consumption of surgical area, those drugs that
could contain latex were selected. By direct contact with the phar-
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maceutical manufacturer, it works out a file with technical infor-
mation and a list, indicating latex presence or absence in its com-
position. The answer was received on the first 48 hours in 40% of
queries (in 22% on first 24 h). No information was received from
a 20% of queries. 21% of drugs were identified as latex-contai-
ning. Six manufacturers haven’t permitted the publication of data.
Furthermore, the evaluation of manufacturer’s consultation can
conclude that current information system is not sufficiently opera -
tive, being necessary to establish labelling guidelines for latex-con-
taining products that permit an easy and quick identification.

Key words: Latex. Natural rubber. Allergies. Anaphylaxis.
Immediate hypersensitivity. Drugs. Protocols.

INTRODUCCION

El litex natural se obtiene de la Hevea brasiliensis y
estd compuesto de goma o caucho y proteinas vegetales,
que actdan como antigenos y tienen gran poder de sensi-
bilizacién alergénica. A partir de la savia se obtiene el
latex natural, principal componente de materiales como
guantes, catéteres y puntos de adicién en las soluciones
de fluidoterapia. En un segundo proceso, se somete el
latex natural a compresion seguida de vulcanizacién, clo-
racién, lavado y procesado a elevadas temperaturas, des-
naturalizando parcialmente las proteinas antigénicas. De
esta manera se producen los tapones de los viales y las
gomas acopladas al émbolo de las jeringas. Sin embargo,
el material obtenido tras este dltimo proceso continta
siendo susceptible de provocar reacciones alérgicas (1),
aunque la capacidad alergénica de este tipo de goma
modificada es muy inferior a la que presenta el latex
natural.

Aunque hace mds de un siglo que se emplea el latex
para la fabricacién de diferentes productos, la alergia al
l4tex no ha sido reconocida como problema sanitario has-
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ta la década de los ochenta debido al incremento progre-
sivo del consumo de productos que lo contienen, particu-
larmente en el dmbito sanitario (2). El nimero de casos
comunicados de hipersensibilidad inmediata de tipo I
(mediada por IgE) a productos fabricados con latex natu-
ral o derivados ha ido constantemente en aumento, en
detrimento de las reacciones de hipersensibilidad retarda-
da o de tipo IV (mediada por células) de manera que,
actualmente, la alergia a estos productos constituye una
causa importante de morbilidad y, probablemente, la pri-
mera causa de anafilaxia intraoperatoria (3,4). La preva-
lencia de alergia al liatex en la poblacidon general oscila
entre un 0,5% y un 1%, existiendo tres grupos con riesgo
alto de desarrollar sensibilidad al latex. Los pacientes con
espina bifida presentan la mayor prevalencia (entre un
4% y un 60%), debido probablemente al contacto tempra-
no con productos que contienen latex, por ejemplo, en los
multiples procedimientos quirdrgicos y cateterizaciones a
los que se ven sometidos (5). En estos pacientes, el riesgo
de anafilaxia intraoperatoria se estima 500 veces superior
que en la poblacién general. El segundo gran grupo lo
forma la poblacidn sanitaria, siendo el colectivo donde el
riesgo de hipersensibilidad al latex crece mds deprisa,
con una prevalencia que oscila entre un 2 y un 25% debi-
do, probablemente, a las frecuentes dermatitis de contac-
to por latex, reaccién de hipersensibilidad retardada o de
tipo IV, que aumentan el riesgo de desarrollar hipersensi-
bilidad de tipo I (6). El tercer grupo lo forman los trabaja-
dores pertenecientes a sectores que fabrican objetos de
latex, con una prevalencia de sensibilizacion entre el 6 y
el 11% (3,7).

El diagnéstico de alergia al latex es complicado debido
no solo a la compleja composicidn proteica del latex y a
las caracteristicas de los pacientes, sino a los diferentes
procesos de modificaciéon que sufre el latex natural
durante su manufacturacion, donde se adicionan diferen-
tes compuestos con el fin de estabilizar o conservar el
producto final, los cuales también pueden presentar capa-
cidad alergénica (8,9).

La alergia al latex se manifiesta con mds frecuencia
como urticaria de contacto, tanto localizada como genera-
lizada, con o sin angioedema. Si hay afectaciéon de muco-
sas puede aparecer rinitis, conjuntivitis y/o asma, general-
mente provocados por contacto inhalatorio con particulas
de latex. Los casos de anafilaxia se han descrito sobre
todo en procedimientos de cirugia mayor, cesdreas y parto
vaginal, asi como en procedimientos de colocacién de
catéteres y tubos endotraqueales (4,10,11). Tanto los casos
de rinitis y asma como las reacciones anafildcticas son
reacciones de hipersensibilidad mediadas por la IgE.

En pacientes alérgicos al ldtex, al no existir un trata-
miento especifico ni premedicacién efectiva, la dnica
alternativa es evitar el contacto. Es, por tanto, necesario
asegurar un entorno periquirdrgico totalmente exento de
latex en aquellos pacientes que presenten historia de sen-
sibilizacién previa al latex y también en pacientes de alto
riesgo (espina bifida). Asimismo, es necesario mantener
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estas medidas, encaminadas a evitar el contacto con el
latex, durante los periodos de pre y postoperatorio, inde-
pendientemente de la unidad clinica o de diagnéstico que
trate al paciente (1,12).

El objetivo del presente trabajo es evaluar la consulta
realizada a la industria farmacéutica como herramienta
de seleccion de recursos farmacoterapéuticos para garan-
tizar un entorno periquirtrgico exento de latex.

METODOS

Se analiza el consumo en quiréfano de todas las espe-
cialidades farmacéuticas y productos sanitarios consumi-
dos durante 1999 en el Hospital General de Castellon,
seleccionando aquellas formas farmacéuticas con riesgo
de presentar algiin componente que incorpore latex: flui-
doterapia, inyectables en vial, inyectables en jeringas
precargadas y otras especialidades oftalmoldgicas. No se
consideraron de riesgo las formas farmacéuticas de admi-
nistracion oral, las formas tdpicas y los inyectables enva-
sados en ampollas de vidrio o poliolefinas.

Esta seleccion permite identificar una relacién de pro-
veedores, a los que se dirige, mediante fax, una solicitud
normalizada de informacién referente a la presencia de
latex en sus productos.

Ademds de la identificacién de las especialidades far-
macéuticas exentas de latex, en el presente trabajo se eva-
Ida el tiempo de respuesta de los proveedores con el fin
de determinar la operatividad de la consulta realizada.

Una vez obtenida la informacién acerca de la presen-
cia de latex en los diferentes productos, se solicitd la
autorizacion a los proveedores para su difusion. Tan sélo
los productos cuyos proveedores autorizaron expresa-
mente su publicacién aparecen en las tablas de resultados
que contienen fidedignamente la informacion referida
por cada proveedor.

RESULTADOS

De las 334 especialidades farmacéuticas y productos
sanitarios consumidos durante 1999 en el drea quirtrgica,
130 (39%), comercializadas por 35 laboratorios, fueron
susceptibles de contener latex en cualquiera de sus com-
ponentes. 28 laboratorios fabricantes (80%) respondieron
a nuestra consulta, facilitando informacién sobre 112 de
las 130 especialidades que pudieran contener latex (Fig.
1). Un 21% (23) de las especialidades presentan latex en
su composicion.

En cuanto al tiempo de respuesta, 14 (40%) de los
laboratorios respondieron durante las primeras 48 horas
tras la recepcion del fax, 8 (22%) de ellos en las primeras
24 horas. A partir de dos meses tras la emisién de la con-
sulta no se recibié més informacion.

Las tablas I, IT y III recogen la informacién facilitada
por los 22 laboratorios que autorizaron la difusién de sus
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Fg. 1.- Presencia de latex en las especialidades farmacéuticas y pro-
ductos sanitarios a partir de la consulta a los proveedores.

datos, diferenciando productos de consumo quirdrgico
especifico y fluidoterapia, antiinfecciosos y una miscela-
nea de otros productos que pueden ser de interés. En las
tablas se indica la especialidad farmacéutica, la presencia
de latex y su localizacién, asi como otros comentarios
que sugirieron los proveedores.

J. M. VENTURA CERDA ET AL.

FArRMACIA Hosp (Madrid)

DISCUSION

En la actualidad se concentran esfuerzos para minimi-
zar los riesgos derivados del uso de productos que contie-
nen latex, elaborando para tal fin diferentes protocolos o
listados de materiales exentos de latex. Aunque no existe
un protocolo estandar suficientemente validado para pro-
porcionar un ambiente quirdrgico seguro, la atencion en
la mayoria de dichos protocolos se centra en el material
inventariable de quir6fano, asi como en el material sani-
tario y fungible, dejando para los medicamentos ciertas
recomendaciones de uso, como son: el empleo preferente
de medicamentos envasados en ampollas, cortar los pun-
tos de adicion de las bolsas de fluidoterapia y posterior-
mente clampar este punto con una pinza, o bien desechar
el obturador de goma de los viales y administrar el conte-
nido directamente (12-17).

La manipulacién de medicamentos, dada la interac-
cién con el resto de material sanitario necesario para su
preparacion, debe efectuarse bajo condiciones técnicas
adecuadas y por personal especialmente entrenado, de
manera que el objetivo de garantizar ausencia de latex en
los medicamentos no debe comprometer la esterilidad del
producto final (18). En este caso seria recomendable, al
igual que para otros muchos medicamentos, que los Ser-
vicios de Farmacia asumieran su elaboracién centralizada
garantizando la seguridad del producto. No obstante, es
preferible el empleo de productos exentos de litex cuan-
do éstos estén disponibles como alternativas terapéuticas,
ya que la manipulacién de productos que contienen latex

Tabla I. Contenido en latex de algunas especialidades farmacéuticas habitualmente empleadas en el entorno quirtrgico clasificadas por
laboratorio (excluidas especialidades oftalmolégicas, que se incluyen en la tabla Ill)

Laboratorio Especialidad Presencia Observaciones/Localizacion
(marca®) de latex Comentarios proveedor
Abbott Propofol viales, Pentothal viales, NO
Abboplegisol
Baxter Soluciones iv en Viaflex® NO
Soluciones iv en vidrio NO Sueros de la gama Bieffe Medital
Soluciones iv en Clearflex® NO* Lotes de 2000 (P)
(*) Algunos lotes de 1999 (N) pueden contener latex en punto
de inyeccion. Consultar segin producto
Soluciones para irrigacion
en bolsa Uromatic® NO
Soluciones para irrigacion
en pléastico NO
Soluciones para irrigacion
en Clearflex® NO Provistas de valvula Gnica sin punto de inyeccién
Soluciones para nutricién
en vidrio NO Ivelip®, Clinoleic®, Primene®, Trive®
Soluciones para nutricién en Viaflex® NO Glucosas hipertonicas, Synthamin®
Soluciones para nutricién en bolsas
bicompartimentales (Clinimix®) NO
Soluciones para nutricion en bolsas
tricompartimentales (Clinimel®) NO
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Tabla I. Contenido en latex de algunas especialidades farmacéuticas habitualmente empleadas en el entorno quirtrgico clasificadas por
laboratorio (excluidas especialidades oftalmolégicas, que se incluyen en la tabla Ill) (continuacién)

Laboratorio Especialidad Presencia Observaciones/Localizacion
(marca®) de latex Comentarios proveedor
Braun Productos envasados en Ecoflac
plus con cépsula Twincap NO Disco de la capsula fabricado en elastémero termoplastico
reforzado con materiales inertes
Soluciones envasadas en vidrio o vial NO Tap6n de bromobutilo
Envasados en Ecoflac plus * (*) Trazas de latex tras tratamiento de extraccién del mismo.
Fuera de comercializacion
Byk Leo Glucosmon NO
Grifols Soluciones iv en vidrio NO
Soluciones iv en bolsa Aebobag® * (*) Punto de adicién de latex seco no alergénico. No contiene
latex emulsién. En proceso de cambio durante el afio 2000
a elastémero sintético
Soluciones iv en frasco Fleboplast® NO
Soluciones expansoras de plasma (HES) NO
Mezclas intravenosas
(Ranitidina, Teofilina) NO
Soluciones para nutriciéon parenteral.
Glucosas hiperténicas. Soyacal® NO
Soluciones de lavado NO
Soluciones de irrigacion, equipos
de irrigacién Fluxisol® NO
Frascos estériles con vacio NO
Bolsas Cribag® NO
Bolsas para nutricién parenteral
y enteral Nutribag® NO
Sondas nasogastricas Radius® NO
Hemoderivados
Albdmina humana grifols al 20 y 5% NO
Febogama IV al 5% NO
Anbin (AT-lIl Grifols) NO Tampoco en el material de administraciéon o preparacién que
se adjunta
FANHDI NO Tampoco en el material de administracion o preparaciéon que
se adjunta
Gamma anti-D, Gamma anti-hepatitis B,
Gamma anti-tétanos NO Tampoco en el material de administracion o preparacion que
se adjunta
Gammaglobulina humana
pasteurizada Grifols NO Tampoco en el material de administracion o preparacion que
se adjunta
Parke-Davis Ketolar 50 vial NO Tapén de bromobutilo
Pharmacia-Upjohn Producto Sanitario
Healon NO
Tedec-Meiji Farma Productos Sanitarios
Biolon, Biolon Prime NO Segun especificaciones del fabricante, entre los componentes

de contacto directo con el producto no figura el latex

35



212 J. M. VENTURA CERDA ET AL.

FArRMACIA Hosp (Madrid)

Tabla Il. Contenido en latex de especialidades farmacéuticas antiinfecciosas

Laboratorio Especialidad Presencia Observaciones/Localizacién
(marca®) de latex Comentarios proveedor
Abbott Pantomicina 1 g, vial iv Si Tapén vial
Klacid 500, vial iv Si Tap6n vial
Vancomicina 500, 1.000 vial iv NO
Antibiéticos Farma  Anaclosil 500, 1.000 vial iv NO
AstraZeneca Foscavir iv 250 ml NO Tapédn sintético de bromobutilo
IPS Farma Tasep iv, Anaclosil iv NO Adjuntan especificaciones del fabricante de los tapones
MSD Tienam iv monovial Si
Tienam iv 250, 500
Tienam im 500
Mefoxitin iv 1g, 29
Mefoxitin im 1g NO
Tedec-Meiji Farma Tencef 2¢g NO Seguin especificaciones del fabricante de tapones
Vita Rigoran iv bolsa PVC * (*) Aunque el latex esta formando parte del obturador de un
puerto, no esta en contacto con el contenido
Wyeth-Lederle Tazocel iv, Pipril iv NO

Tabla lll. Contenido en latex de otras especialidades farmacéuticas y productos sanitarios, incluidas las oftalmoldgicas

Laboratorio Especialidad Presencia Observaciones/Localizacién
(marca®) de latex Comentarios proveedor
Abbott Procrin vial SC si Tapén vial
Procrin Depot, Procrin Trimestral,
Ginecrin depot, Survanta NO
AlconCusi Acetilcolina 1%, Hoisin Si Caucho sintético en el tapén
Colircusi Fenielefrina Si Gotero acoplado
Resto de especialidades NO
AstraZeneca Distraneurine iv 500 ml, Mopral iv,
Losec iv NO Tapén sintético de bromobutilo
Bristol Myers Squibb  Todas las especialidades* NO (*) Segln mencion expresa del laboratorio
Byk Leo Actocortina, Eufilina venosa, Heparina
Leo, Pantocarm, Testex, Hgadil 50,
Protamina Leo NO
ERN Adrenalina Level si Cubierta de la aguja
Grifols Equipos de administracién de nutricién
enteral NO
Equipos de mezcla de nutricién
parenteral NO
Inibsa Inmucyst BCG si Tapén
Resto de las especialidades NO
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Tabla Ill. Contenido en latex de otras especialidades farmacéuticas y productos sanitarios, incluidas las oftalmolégicas

Laboratorio Especialidad Presencia Observaciones/Localizacion
(marca®) de latex Comentarios proveedor
Inibsa Inmucyst BCG si Tapén
Resto de las especialidades NO
Janssen-Cilag Eprex viales * (*) Tap6n del vial de caucho (latex) recubierto de tefléon, no
existiendo contacto directo con el contenido
Eprex jeringas * (*) Cubierta de la aguja de caucho. Contacto de la aguja con
dicha cubierta minimo
MSD Renitec iv Si
Agrastat 0,25 mg/ml vial, Decadran
inyect, Inacid DAP, Tamin iv NO
Normon Todas las especialidades® NO (*) Segln mencion expresa del laboratorio
Organon Teknika Todas las especialidades* NO (*) Seglin mencién expresa del laboratorio
Parke-Davis Todas las especialidades® NO (*) Seglin mencion expresa del laboratorio
Schering-Plough Todas las especialidades inyectables® NO (*) Segln mencién expresa del laboratorio
Tedec-Meiji Farma Doxorrubicina Tedec sol 10 mg,
20 mg, 50 mg NO Segun especificaciones del fabricante de tapones
Eposin 20 mg/ml NO Segun especificaciones del fabricante de tapones
Ontosein 4 mg, 8 mg vial Si Tap6n mezcla de clorobutilo y caucho natural (latex)
Productos Sanitarios
Adant, Achyal NO Segln especificaciones del fabricante
Wyeth-Lederle Lederfolin viales NO

Novantrone

(*) Contiene en sus tapones menos de 1% de latex seco, no
presentando latex en su forma liquida que es, segun las
autoridades sanitarias, el que contiene péptidos naturales
susceptibles de producir reacciones alérgicas

no garantiza la ausencia del alérgeno, como muestran
Thomsen y cols. en un estudio sobre la manipulacién de
los tapones de latex en viales (19).

Dada la elevada proporcién (21%) en que las especia-
lidades farmacéuticas presentan 1dtex en su composicion,
y al igual que con el resto de material sanitario, es nece-
sario elaborar un protocolo de actuacidon concreto que
incluya los medicamentos necesarios, garantizando su
seguridad de uso en pacientes alérgicos o con sospecha
de sensibilizacién al latex conjuntamente con un protoco-
lo de uso y recomendaciones de caricter general. Esta
tarea constituye una estrategia multidisciplinaria, cuyas
prioridades son: la identificacién permanente del pacien-
te durante su hospitalizacion, la adecuacion especifica del
quiréfano y las habitaciones, la disponibilidad de una
dotacién suficiente de medicamentos y material sanitario
exento de latex, el entrenamiento especifico del personal
y la disponibilidad de los medios necesarios para tratar
una reaccién anafildctica.

En lineas generales, y como prioridad, es recomenda-
ble la seleccién de medicamentos que presenten entre sus
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componentes materiales sintéticos en sustitucién del
latex (las gomas de halobutilo son las mds frecuentes). En
caso de productos que contengan latex, es preferible el
latex semisintético o modificado al ldtex natural, debido a
su menor capacidad alergénica. No obstante, si no se dis-
pone de una alternativa exenta de litex, es necesaria la
manipulacién de la forma farmacéutica evitando, por
ejemplo, pinchar los viales con agujas.

En algunos casos, se comercializan viales cuyos tapo-
nes contienen litex recubiertos de materiales inertes
como el teflon, evitando, de esta manera, el contacto
directo del latex con el contenido. En estos casos, al pin-
char el disco, las particulas de latex pueden pasar al con-
tenido o bien quedarse en la aguja, de manera que, aun-
que la alergenicidad del producto es baja (ningin
proveedor refiere casos documentados de hipersensibili-
dad por este tipo de producto), no se elimina la probabili-
dad de provocar alergias (20). Otro caso particular lo
constituyen las jeringas precargadas, en las cuales es fre-
cuente que la cubierta de la aguja presente latex entre sus
componentes, aunque la propia jeringa esté exenta de
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éste, de manera que al retirar la cubierta existe probabili-
dad, aunque escasa, de contaminar la aguja con particulas
de l4tex. En estos casos es necesaria una correcta mani-
pulacién de los productos por personal especialmente
capacitado.

En resumen, la informacioén facilitada directamente por
la industria farmacéutica es la inica manera de determinar
la presencia o ausencia de latex en un medicamento. Sin
embargo, el contenido de la informacién, ambigua en algu-
nos casos, y la demora en su recepcién, superior a las 48
horas en un 60% de casos, hacen que el sistema de obten-
cion de la informacion no sea suficientemente operativo.
En consecuencia, debe impulsarse ante la administracion
sanitaria la adopcidn de sistemas de etiquetado del produc-
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