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Los modelos nacionales de los diferentes paises europeos para el ensayo de los antisépticos de manos, son
regulados actualmente por las normas europeas, lo cual representa una garantia para asegurar la
estandarizacion del producto y la seguridad del usuario. No existen todavia otras recomendaciones europeas
en cuanto a la higiene en el hospital. Se han celebrado dos reuniones entre representantes de la SFHH
(French Society for Hospital Hygiene), la DGHM (German Society for Hygiene and Microbiology), la DGKH
(German Society for Hospital Hygiene) y BODE-Chemie GmbH & Co, las cuales han conducido a sendas
propuestas de elaboracién de una recomendacién francogermana para la desinfeccion quirdrgica de manos.
Esto es un primer intento para elaborar recomendaciones Europeas, limitado inicialmente al dnico punto de la
antisepsia quirtrgica de manos. El objetivo de estas reuniones iniciales era recoger y concretar todos los datos

cientificos y redactar propuestas basadas en estos datos.

Recibido el 19 de Febrero de 2002; se aceptd el manuscrito el 8 de Mayo de 2002.
Correspondencia: Prof. A. Kramer, Universidad de Greifswald, Instituto de Higiene y Medicina Medioambiental, Hainstr. 26,
17487 Greifswald, Alemania. Tel. +493834834610; Fax. +493834834600; E-mail kramer@uni-greifswald.de

Este documento es una propuesta que sera publicada en Inglés (Journal of Hospital Infection), Francés

(HygieneS) y Aleman (Hygiene&Medizin).

Los autores desean y esperan recibir comentarios de los cientificos y de los clinicos interesados, que pueden
ser tenidos en consideracion para la incorporaciéon en una version final (los comentarios se deben dirigir al Prof.

A. Kramer).
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Indicaciones

Cualquier procedimiento quirlrgico u otro que necesite el mismo nivel de la asepsia que una operacion
quirdrgica.

Objetivo

Eliminar la flora transitoria de la piel y reducir su flora residente con un efecto remanente (puede ser un efecto

antimicrobiano persistente)."?

El objetivo no se basa en estudios® epidemioldgicos sino en datos de laboratorio* y en datos referentes a
indices de perforacion de guantes quirdrgicos.”® Se desconoce la duracién requerida del efecto sostenido en la
practica. Existe un test modelo Europeo en 3h,? y un test modelo Americano en 6h.'® Actualmente no existe

evidencia epidemiolégica que lo justifique, por lo que es necesario continuar investigando.
Requisitos
Actividad in vitro

Se requiere un amplio espectro de actividad y de eficacia por un periodo prolongado (por ejemplo, 3h). Debe
demostrarse la actividad bactericida de acuerdo con el prEN 120544, y el prEN 12791,. Ademas, la actividad
contra las levaduras ha de ser demostrada también.

Este tema es de gran importancia al tratar las vias venosas centrales, a pacientes con quemaduras u otros
pacientes immunocomprometidos. Todavia no se ha realizado un test modelo para determinar la actividad de
los desinfectantes quirdrgicos de manos contra levaduras.

Es necesario considerar también a levaduras tales como Candida parapsilosis, ya que pueden manifestar mas
resistencia que Candida albicans.

Eficacia in vivo
El paso 1 de la fase 2 de las normas de andlisis Europeas (EN) permite determinar la actividad in vivo, la fase 3
la eficacia y el paso 2 de la fase 2 la actividad y la eficacia. En al actualidad no existe ningun test para
determinar el nivel de eficacia en la practica real.
Hay tres posibles enfoques referentes a este tema:

+ EN paso 2 de la fase 2 (prEN 12791)°y EN fase 3 cuando esta disponible

+ Test de uso

* Investigacién de brotes, vigilancia de infecciones nosocomiales. 1o
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Debido a una carencia de datos epidemioldgicos sobre eficacia, sociedades como la DGHM y la SFHH han

publicado listas de productos sugeridos.

Tolerancia aguda y cronica de la piel

Actualmente, no existen requisitos especificos ni protocolos para determinar la tolerancia aguda y crénica de la
piel a los desinfectantes de manos, como por ejemplo la irritacion y la sequedad de la piel resultante de la
aplicacion del producto

Se han sugerido varios procedimientos para determinar tolerancia aguda de la piel:

* pre-test (test sobre la membrana corioalantoidea de huevos de gallina; HET-CAM)45
* test en voluntarios (test repetitivo de parche oclusivo; ROPT)14.16

+ test de uso.

Se debe establecer un producto de referencia con una tolerancia probada sobre la piel. El test de uso debe ser
llevado a cabo en comparacion con el producto de referencia escogido previamente.

Como sugerencia, se pueden realizar tests de uso para determinar tolerancia crénica de la piel.

Alergias

Un producto para la desinfeccién quirdrgica de manos no debe tener ningun potencial alérgico segun lo
determinado en el test de MagnussonzKligman (determinacion del potencial de sensibilizacion cutanea).;; El
indice de alergias clinicas debe ser tan bajo como sea posible. Se deben utilizar todas las fuentes de
informacion posibles (literatura, fabricantes, organismos de medicamentos, etc.) con respecto a la incidencia de
alergias de interés clinico relevante, incluyendo reacciones anafilacticas, en la realizacion de valoraciones
acerca de las alergias.

Toxicidad

No debe haber riesgos de toxicidad sistémica. Esto se puede cumplir usando ingredientes de los que se
conozca que su absorcion percutanea no tiene relevancia clinica.

Cuidado de la piel

El cuidado de la piel es esencial en la prevencion de dermatitis ocupacional. Las soluciones para frotacion de

manos con base alcohdlica tienen que contener emolientes.
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Seguridad

Los datos sobre los riesgos identificados, e.g., inflamabilidad, precauciones en el almacenaje y transporte,
etc., deben estar disponibles para los usuarios segun las hojas de datos de seguridad para los dispositivos
médicos.

Protocolo para la desinfeccion quirargica de manos

El protocolo para la desinfeccién quirirgica a fondo es el siguiente:

* Las ufias deben estar cortas y con el borde limado. No estan permitidas las ufias artificiales ni pintadas.
* No existencia de heridas en el lecho de la uiia ni de procesos inflamatorios.
* Los anillos no estan permitidos.

* Las camisas o camisetas deben tener las mangas cortas.

+ Se debe llevar a cabo un buen cuidado de la piel para conseguir una buena desinfeccion.

Fase de lavado

El lavado de manos es preliminar a la desinfeccién quirlirgica de manos y solamente es necesario cuando las
manos estén visiblemente sucias y manchadas.g19 Las manos de los trabajadores sanitarios deben estar
limpias antes de entrar a la sala de operaciones. La limpieza se debe realizar mediante el lavado con limpiador
liquido (un jabdn no antimicrobiano) y la desinfeccion de las manos (desinfeccion higiénica de manos) en los
vestuarios antes de ponerse la ropa para la operacion. En los vestuarios debe haber pilas para lavarse las
manos y dispensadores para desinfectantes.

El hecho de que se omita la fase de lavado antes de la desinfeccién quirdrgica de manos se basa en la falta de
datos epidemioldgicos y experimentales que apoye su valor en la reduccién de la flora residente de la piel.45.1s
La actividad del desinfectante de manos se puede ver afectada si las manos no estdn completamente

secasyp 21 0 Si o se ha realizado la fase de lavado.ig 22,23

Serd necesario cepillarse las ufiasysos para eliminar la suciedad cuando estén sucias, por ejemplo. Los
trabajadores sanitarios son responsables de asegurarse que sus manos estan limpias. Las manos se deben
secar con una toalla de un solo uso después del lavado, la cual no es necesario que sea esteéril.

Desinfeccion
El tiempo de aplicacion y la cantidad de desinfectante usado debe ser el proporcionado por el fabricante segin

los resultados de tests de actividad y eficacia del producto.,e El tiempo total de aplicacion no debe ser inferior a

2 min. o7, 25 Se requiere un minimo de 2 aplicaciones. El uso de un cepillo de frotacién quirtrgica durante la
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desinfeccion potencia la actividad antimicrobiana, sobretodo en el espacio sub-ungual.;g Las manos se deben

secar al aire antes de ponerse los guantes.,

Los procedimientos estandar deben ser definidos por cada hospital. La técnica descrita en el anexo A del prEN
12791 es un procedimiento aceptable para asegurar el tratamiento completo de las manos. g

Formacion y educacion

La formacién y educacién en la desinfeccion quirdrgica de manos es de suma importancia. Una enfermera de
control de infecciones debe formar a los nuevos trabajadores sanitarios. La formaciéon en desinfeccién de
manos deberia ser una parte del curriculum médico universitario. Puede ser Util observar el procedimiento y/o
monitorizar el analisis de muestras microbiolégicas.

Conclusiones

No existe un criterio para decidir cuando es preferible realizar un lavado de manos quirlrgico o bien una
frotacidon quirtrgica de manos. ,9 No hay datos epidemiolégicos que apoyen la superioridad de ninguno de los
procedimientos. 4, Sin embargo, se pueden hacer algunos comentarios:

* Los requisitos EN para la actividad antimicrobiana in vitro de los productos para desinfeccion quirdrgica
de manos son menos exigentes que para los productos de frotacién de manos (prEN 12054),;. En cambio,
los requerimientos in vivo no lo son (prEN 12791)g

+ Se considera que la actividad antimicrobiana de productos para la frotacién con base alcohdlica es
superior a la de otros métodos disponibles actualmente para la preparacion preoperativa de las manos 31 .

33

* La tolerancia de la piel a los productos de lavado de manos quirirgica es peor que a los productos de
frotacion de manos quirdrgica

+ No se puede excluir el hecho de que las manos se pueden contaminar durante el procedimiento del
lavado de manos por los microorganismos presentes en los grifos, incluso cuando se usan filtros para el

agua

+ Los microorganismos se pueden propagar a la ropa, el ambiente, etc., durante el lavado quirirgico de
manos

+ No se deben usar geles con base alcohdlica si no hay datos que respalden su idoneidad para la
desinfeccién quirtrgica de manos (por ejemplo: actividad, eficacia). 34,35
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