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Résumé

Objectif : Discuter de I’allergie au latex et des risques associés aux préparations parentérales pour un patient allergique au
latex, et émettre des recommandations basées sur la documentation scientifique actuelle afin de limiter ces risques.

Description de la question : La prévalence de 'allergie au latex augmente depuis les années 1980, mais il existe peu de
rapports de cas d’allergie provoquée par une préparation pharmaceutique contaminée par du latex. Certaines études semblent
cependant démontrer qu'un tel phénomeéne est possible. De plus, a notre connaissance, il n’existe pas de lignes directrices
récentes encadrant I'administration des préparations parentérales aux patients allergiques au latex.

Discussion : La documentation scientifique actuelle révele que certaines mesures simples pourraient permettre de réduire
le risque de contamination par le latex contenu dans les préparations parentérales. D’abord, le personnel responsable des
préparations doit &étre correctement formé et les patients allergiques doivent étre adéquatement identifiés. Le département
de pharmacie doit également maintenir a jour une liste des produits pharmaceutiques et du matériel contenant du latex.
Ensuite, le personnel doit de préférence effectuer les manipulations dans I’enceinte de préparation stérile avec des gants
sans latex, limiter le nombre de ponctions a travers le bouchon d’une fiole munie d’un bouchon en latex et ne pas décapsuler
une telle fiole. Enfin, les préparations pouvant contenir du latex doivent étre adéquatement étiquetées pour assurer la
sécurité des patients.

Conclusion : Malgré le fait que la documentation scientifiques sur le sujet ne soit pas tres étoffée, certaines mesures simples
peuvent permettre d’augmenter la sécurité des patients allergiques au latex qui recevront des préparations parentérales.

Mots clés : Allergie au latex, hypersensibilité au latex, latex, préparations parentérales, préparations stériles

Introduction

Les allergies au latex peuvent constituer un probleme a
I'occasion du traitement d’un patient. Etant donné que les
lignes directrices concernant I’encadrement de ces allergies
datent de quelques années déja, une mise a jour des
connaissances sur le sujet était souhaitable. Dans cet article,
nous passons donc en revue la documentation scientifique sur
le sujet afin de préciser quelles conduites les départements
de pharmacie doivent suivre.

Le latex est une substance naturelle dérivée de la seve de 'arbre
Heveabrasiliensis. Ses caractéristiques physiques en font un
ingrédient de choix dans la fabrication du matériel médical et
pharmaceutique!. En effet, le latex naturel peut étre coagulé
et séché afin de fabriquer des produits tels que des pistons de
seringues ou des bouchons de fioles. Il peut également étre
stabilisé et concentré afin de confectionner des produits en latex
par trempage, tels que des gants?. Grace a son élasticité, sa

flexibilité, sa solidité, sa résistance et sa qualité de barriére, le
latex est souvent employé dans la fabrication de gants d’examen
et de gants stériles®*. Par contre, comme le latex naturel est un
dérivé biologique, il contient environ 200 polypeptides, dont
13 protéines (les protéines Hev b1 a Hev b13) qui sont maintenant
reconnues comme étant des allergenes?.

Le premier cas documenté d’allergie secondaire a
I'utilisation de gants en latex remonte a 1933, mais l'allergie
au latex est demeurée relativement rare jusque dans les
années 1980, période a laquelle I'utilisation des gants en
latex s’est notablement intensifiée apres la découverte du
virus de 'immunodéficience humaine (VIH)?°. La gravité de
lallergie a été confirmée lors des premiers cas documentés
d’anaphylaxie et de déces causés par I'allergie en 1989°. De
plus, certaines formes de latex sont considérées comme plus
allergisantes que d’autres.

Les produits fabriqués par trempage, tel que les gants en
latex, sont généralement plus concentrés en allergenes que
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les produits en latex séché, comme les bouchons de fioles?.
Les gants en latex poudrés sont également plus susceptibles
de provoquer des réactions allergiques, car la poudre
d’amidon qu’ils contiennent agit comme vecteur pour les
protéines de latex, permettant leur aérosolisation*”.

Sur le plan épidémiologique, on estime actuellement que
moins de 1 % de la population générale présente une
hypersensibilité au latex. Plus spécifiquement, certains sous-
groupes font preuve d’une réactivité accrue, en rapport avec
une plus grande exposition a I'allergene au cours de leur vie
(tableau I)°. C’est le cas des enfants atteints de spina bifida,
chez lesquels on peut observer un taux de sensibilisation allant
de 25 a 50 %, selon les sources!'?. Les travailleurs du domaine
de la santé représentent un autre groupe avec une proportion
accrue d’allergie au latex (10 % & 17 % des travailleurs doivent
porter des gants dans le cadre de leurs activités)®®.

L'hypersensibilité au latex peut se présenter de plusieurs
maniéres avec un spectre de gravité allant de la simple
réaction cutanée au choc anaphylactique (tableau II). Trois
types de réactions au latex sont possibles : la dermatite de
contact, I'hypersensibilité de type IV et I'hypersensibilité de
type I°. L'exposition aux protéines de latex peut également
survenir de diverses manieres. La dermatite de contact et
la réaction d’hypersensibilité de type IV nécessitent un
contact cutané avec l'allergene, tandis qu’ une réaction
d’hypersensibilité de type I peut étre provoquée par un
contact cutané avec 'allergéne ou encore son inhalation, son
ingestion ou son injection par voie parentérale®.

Description de la question

Etant donné que certains produits pharmaceutiques et
certaines pieces de matériel utilisés pour la fabrication des
préparations parentérales peuvent contenir du latex, il existe
un risque théorique de réaction allergique lorsqu’un patient
présentant une hypersensibilité au latex doit recevoir une
de ces préparations. En effet, le bouchon de certaines fioles,
les gants de la personne qui effectue la préparation, les
seringues, les sacs et la tubulure sont des sources potentielles
de contamination au latex. La documentation scientifique
sur le sujet est en revanche tres limitée : le seul cas rapporté
de réaction allergique au latex du bouchon d’une fiole de
médicament a par la suite été discrédité lorsqu’une enquéte
a permis de découvrir que les fioles de méthylprednisolone
initialement incriminées ne contenaient pas de latex naturel,
mais bien du caoutchouc synthétique’!?. Cependant, un
autre rapport de cas semble indiquer qu’'une réaction
d’hypersensibilité au latex apres l'administration d’une

préparation parentérale est plausible. En effet, un enfant
aurait développé une réaction allergique cutanée apres une
exposition au latex du bouchon d’une préparation de lipides
pour nutrition parentérale!!.

De plus, il semble possible d’induire une réaction cutanée
chez un patient allergique au latex en lui administrant un test
cutané avec des solutions ayant été contenues dans des fioles
munies d'un bouchon en latex ou dans des seringues dont le
piston contient du latex!*3. Il semble donc plausible qu’un
patient allergique au latex puisse développer une réaction
d’hypersensibilité s’il recoit une préparation parentérale
contaminée par du latex.

Discussion

Apres avoir analysé la documentation scientifique actuelle sur
le sujet, il est possible d’émettre certaines recommandations
afin d’accroitre la sécurité des patients allergiques au latex
qui doivent recevoir des préparations parentérales :

Premierement, pour protéger les patients allergiques au
latex, il est essentiel de bien les identifier. Ainsi, le dossier
pharmacologique du patient doit indiquer que le patient est
sensible au latex et documenter le type de réaction observé.
La mention de lallergie peut également étre ajoutée aux
étiquettes des préparations parentérales de ce patient, afin
que le personnel effectuant la préparation en soit informé
et que les précautions adéquates soient mises en place'.
Deuxiemement, le département de pharmacie devrait
conserver une liste a jour de tous les produits et de tout le
matériel contenant du latex'®. Une telle liste a le double mandat
de permettre d’identifier rapidement des produits nécessitant
des précautions particulieres et d’inciter les responsables des
achats a trouver d’autres choix possibles et a favoriser les
achats de médicaments et de matériel sans latex.

Troisiemement, le port de gants est essentiel lors des
manipulations dans I’enceinte de préparation stérile.
Plusieurs gants stériles en latex contiennent une forte
concentration d’allergénes et une analyse des données
montre que ces gants demeurent la principale cause de
réactions allergiques au latex*!®. Comme mentionné plus
haut, les gants en latex poudrés sont les plus allergisants,
parce qu’ils tendent a étre plus concentrés en allergénes
et que la poudre d’amidon de mais qu’ils contiennent agit
comme vecteur aérosol pour les protéines de latex?*7.
Une étude a montré que le niveau d’allergénes de latex
présents dans l'air était indétectable dans un laboratoire
d’hématologie ou le personnel utilisait exclusivement

Tableau 1. Groupes de patients plus susceptibles de présenter une hypersensibilité au latex

Patients ayant subi plusieurs interventions chirurgicales
Travailleurs du domaine de la santé

Autres personnes exposées au latex dans le cadre de leur travail
Personnes ayant un antécédent d’atopie

Personnes allergiques a certains fruits tropicaux

Patients atteints de dermatite grave et qui portent des gants en latex
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Patients atteints de spina-bifida, d’anomalies du tractus uro-génital, etc.
Exposition accrue aux gants en latex et autres sources de latex
Travailleurs de I'industrie du latex, coiffeurs portant des gants en latex, etc.
Personnes souffrant d'allergies saisonniéres, d’asthme et d'eczéma
Avocats, kiwi, banane, etc.

La dermatite compromet I'intégrité de la barriere cutanée et facilite I'entrée des allergénes.
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des gants en latex non poudrés; au contraire, le taux de
protéines de latex variait de 39 a 311 ng/m? dans l'air d’'un
laboratoire de biochimie ol le personnel utilisait des gants en
latex poudrés'’. Malgré le peu de documentation comparant
le risque des deux types de gants, il est raisonnable de
recommander d’éviter les gants en latex poudrés dans
I'enceinte de préparation stérile. Les données sur les gants
en latex non poudrés sont moins claires, car ils contiennent
généralement moins d’allergenes et ne semblent pas poser de
risque d’aérosolisation de ces allergénes*. Dans I'optique de
réduire au maximum le risque pour les patients allergiques
au latex et de diminuer I’exposition des autres patients et du
personnel aux allergenes de latex, I'usage exclusif de gants
sans latex par le département de pharmacie est une option
intéressante a considérer. L'étude de la documentation
scientifique ne permet pas une comparaison claire du risque
associé a l'utilisation de gants en latex non poudrés et de
gants sans latex. En fait, si le personnel responsable des
préparations parentérales utilise des gants sans latex ou
des gants en latex non poudrés, il semble qu’il ne soit pas
nécessaire de re-nettoyer I’enceinte de préparation stérile
avant de produire les préparations pour un patient allergique
au latex, étant donné le faible risque de contamination de
I'espace par des aéroallergénes de latex!.

Quatriemement, bien que la majorité des fioles de produits
pharmaceutiques soient maintenant sans latex, certains
bouchons comportent encore du latex dans une proportion
allant de < 1 % a environ 25 %'8. 1l s’agit d’'une autre source
potentielle de contamination par le latex. Deux mécanismes
par lesquels le contenu d'une fiole peut étre contaminé par
le latex du bouchon sont proposés. Dans le premier cas, il
y aurait solubilisation des protéines de latex du bouchon
dans la solution; dans le deuxiéme cas, la solution serait
contaminée lorsqu’une aiguille est utilisée pour perforer le
septum de la fiole et prélever le médicament, étant donné
que la majorité des protéines de latex se retrouveraient au
centre du bouchon®®.

Des études ont tenté de déterminer s’il est possible de
détecter la présence d’allergenes de latex dans des solutions
ayant été conservées dans des fioles munies d’un bouchon en
latex. Thomsen et coll. ont mesuré les teneurs d’allergénes de
latex dans des solutions ayant été conservées dans des fioles
munies d’'un bouchon en latex. Les auteurs ont décapsulé
vingt fioles pour en retirer la solution et piqué a travers
le septum de latex de 20 autres fioles avec une aiguille de
calibre 18G. Dans les deux cas, I'analyse n’a pas permis
de détecter de protéines de latex dans la solution prélevée.
Les résultats ont confirmé une croissance bactérienne dans
I'une des fioles ayant été décapsulées, ce qui indique un
risque accru de contamination microbiologique avec cette
technique. La principale limite de cette étude est la sensibilité
de l'appareil utilisé, qui était de 250 ng/ml de latex. Ce seuil
de détection est insuffisant puisqu’un patient pourrait réagir
a une concentration moindre'’. Primeau et coll. ont comparé
les réactions cutanées de 12 patients allergiques au latex et
de 11 patients non allergiques lors de I'injection de solutions
conservées dans des fioles munies de bouchons en latex ou en
caoutchouc synthétique. Les auteurs ont décapsulé certaines
fioles, tandis qu’ils ont ponctionné 40 fois d’autres fioles a
l'aide d’une aiguille de calibre 27G avant d’en prélever le
contenu. Les résultats ont montré que parmi les patients
ayant une allergie connue, deux ont réagi au contenu des
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Tableau Il. Types de réactions au latex

Réaction Description Présentation
Dermatite Réaction non médiée par Peau rouge,
de contact le systeme immunitaire. séche et craguelée.

Irritation causée par la poudre
ou les autres constituants
chimiques du gant.

Hypersensibilité
de type IV (retardée)

Réaction médiée par le systtme Réaction cutanée avec rougeur
immunitaire (allergie). Apparait marquée, prurit et formation de
6a72hapresle contact  vésicules aux endroits qui ont
cutané avec l'allergene. été en contact avec le latex.

Hypersensibilité
de type | (immédiate)

Réaction médiée par les IgE.
Apparait généralement dans
les minutes suivant I'exposition
al'allergene.

Réaction relativement bénigne
(prurit, rougeur, rhinorrhée)

ou plus grave (toux, cedeme,
bronchospasme, choc
anaphylactique).

fioles décapsulées et cinq ont réagi au contenu des fioles
ayant subi 40 ponctions. Les auteurs de I’étude concluent
qu’il est possible que les patients allergiques réagissent a
un allergene contenu dans une fiole munie d’un bouchon en
latex, que la fiole soit décapsulée ou non'2. 11 semble donc
plus pratique et plus prudent de favoriser la méthode de
la ponction unique (« single stick ») lorsqu’on effectue une
préparation pour un patient allergique, c’est-a-dire que le
nombre de ponctions a travers un septum de fiole munie
d'un bouchon en latex est restreint & une seule ponction
(ou deux si le médicament nécessite une reconstitution)*.
Les données actuelles montrent que cette méthode semble
étre un bon compromis entre le risque de contamination
de la préparation par les allergénes de latex et le risque de
contamination microbiologique. Il faut noter qu’étant donné
la taille moléculaire des protéines de latex, la filtration ne
permet pas de les éliminer, quelle que soit la taille du filtre
(5 ou 0,22 micron)'®.

Cinquiémement, le matériel utilisé dans la préparation et
le conditionnement des médicaments injectables est une
autre source potentielle de contamination par le latex. Jones
et coll. ont comparé les réactions cutanées de 39 patients
ayant une allergie connue au latex et de 31 patients non
allergiques a diverses préparations contenant du latex ainsi
qu’a différentes solutions de contrdle. Les solutions étaient
notamment des préparations de collagene entreposées
pendant 3 ou 45 mois dans des seringues dont le piston
contenait du latex. Un seul des patients allergiques a réagi
aux solutions contenues dans ces seringues'®. L'étude
permet donc de conclure qu’il existe un certain risque de
contamination des solutions de médicaments par le latex du
piston d’une seringue, mais que ce risque semble faible. Il est
donc préférable d’utiliser des seringues sans latex, que I'on
trouve facilement sur le marché. Les tubulures et les sacs
constituent d’autres sources potentielles de contamination
par le latex mais la documentation scientifique sur le sujet
est trés pauvre. Il faudrait privilégier 'utilisation de produits
sans latex.

Pour terminer, afin d’assurer la sécurité des patients
allergiques au latex lors de 'administration du médicament,
les préparations pour ces patients doivent étre identifiées de
facon adéquate’. Les préparations qui n’ont jamais été en
contact avec le latex peuvent étre étiquetées « sans latex »,
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tandis que celles qui ont potentiellement été en contact avec
du latex (p. ex. médicaments provenant de fioles munies d’un
bouchon en latex) devraient porter la mention « peut contenir
du latex » afin que le personnel soignant puisse observer de
pres le patient allergique au latex lors de I'administration du
médicament, pour pouvoir intervenir au besoin'.

Conclusion

Bien que les données sur le risque de provoquer une réaction
allergique secondaire a linjection d’une préparation
parentérale contaminée par le latex restent limitées, elles
démontrent que le phénomeéne est possible. Certaines
mesures simples peuvent augmenter la sécurité des patients
présentant une allergie connue au latex. La mesure la plus
efficace pour protéger ces patients est d’éviter completement
d’utiliser des produits contenant du latex. Les départements
de pharmacie des hopitaux devraient acheter en priorité des
produits et du matériel pharmaceutiques sans latex, dans

I'optique d’avoir des établissements de santé complétement
dépourvus de latex. De plus, toutes ces informations sont
transmises au GTPS (Groupe de Travail sur les Produits
Stériles) de 'APES en vue d’élaborer une éventuelle politique
et procédure de portée provinciale.
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Abstract

Objective: To discuss latex allergy and the risks associated with parenteral preparations for patients allergic to latex, and
to make recommendations, based on the current literature, aimed at limiting these risks.

Description of the problem: The prevalence of latex allergy has been increasing since the 1980s, but there are few
reports of cases of allergy induced by a latex-contaminated pharmaceutical preparation. However, some studies seem to
show that this is possible. Furthermore, to our knowledge, there are no recent guidelines for parenteral preparations for

latex-allergic patients.

Discussion: According to the current literature, certain simple measures can reduce the risk of latex contamination in
parenteral preparations. First, staff assigned to these preparations should be properly trained, and allergic patients
should be appropriately identified. Also, a list of pharmaceuticals and equipment containing latex should be kept up to
date by the pharmacy department. Handling in the sterile preparation area should preferably be done with latex-free
gloves. The number of punctures through a vial latex stopper should be limited. However, the stopper should not be
removed. Lastly, preparations that might contain latex should be properly labeled to ensure patient safety.

Conclusion: Despite the fact that the literature on this topic is rather limited, certain simple measures can increase the
safety of latex-allergic patients receiving parenteral preparations.

Keywords: Latex, latex allergy, latex hypersensitivity, parenteral preparations, sterile preparations
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