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Aln hoy sigue siendo cierto que, a pesar de los avances en la medicina, la infeccion transmitida a
pacientes sigue siendo una complicaciéon y un efecto adverso de la asistencia. Anualmente se
realizan miles de procedimientos médicos invasivos con equipos que no pueden ser esterilizados o
que no requieren ser esterilizados y que deben ser procesados de forma adecuada para evitar la

transmision de organismos patégenos y de infecciones entre pacientes.

La actualizacién que nuestra Sociedad ha hecho de la guia de uso de desinfectantes en el &mbito
sanitario mantiene la estructura de la primera edicién y ha anadido algunos capitulos de especial
relevancia en los ultimos afos. Se ha actualizado la informacién cientifica disponible sobre los
diversos productos y técnicas con la experiencia de los profesionales de los Servicios de Medicina
Preventiva que desarrollan su actividad en nuestros. Pueden ser de utilidad no sélo a los que
trabajamos en los Servicios de Medicina Preventiva sino a aquellos que tienen la responsabilidad
diaria en las tareas de desinfeccion en el entorno sanitario, médicos, enfermeras, auxiliares
sanitarios, responsables de los servicios de hosteleria y también a aquellos de los departamentos
de gestion y compras. En aquellos puntos donde la literatura cientifica no ha arrojado conclusiones

Unicas, se ha tratado de dar una respuesta practica desde la experiencia y el conocimiento.

El objetivo de la presente guia es proporcionar los principios basicos que permitan a los centros
sanitarios incorporar las practicas adecuadas de desinfeccién de equipos médicos. Es una
herramienta dirigida a que cada centro elabore sus protocolos y procedimientos con una base de

conocimiento comun.

Como coordinadora de esta guia, queria agradecer la generosidad por la colaboracién y la
paciencia del equipo de preventivistas de nuestra Sociedad que han dedicado su tiempo y

profesionalidad para elaborarla.

Cornelia Bischofberger Valdés
Servicio de Medicina Preventiva
Hospital Ramoén y Cajal, Madrid.
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CAPITULO I. DESINFECTANTES QUIMICOS. FACTORES QUE
AFECTAN LA EFICACIA DE LA DESINFECCION.
DESINFECCION EN SITUACIONES ESPECIALES. Felisa Jaén

Herreros

Los desinfectantes quimicos son agentes germicidas que destruyen en mayor o menor grado, los
microorganismos metabdlicamente activos presentes en superficies u objetos inanimados, aunque

no necesariamente presentan actividad frente a las esporas bacterianas.

Los desinfectantes apropiados para el entorno clinico deberian cumplir unas caracteristicas
ideales comunmente aceptadas:

Amplio espectro antimicrobiano

Velocidad de accion rapida y efecto remanente mantenido
Método de aplicacion sencillo y factible en el ambito asistencial.
Compatibilidad con superficies y materiales.

Ausencia de toxicidad y efectos irritativos minimos.

AN NN

Bajo impacto medioambiental.

Factores que afectan a la eficacia de la desinfeccion

No todos los agentes desinfectantes son igual de efectivos contra los diversos microorganismos
frente a los que tienen que actuar, y esta eficacia depende de factores como:

Resistencia innata de los microorganismos al agente quimico.
Cantidad y ubicacién de los microorganismos.

Presencia de materia organica.

Presencia de biofilms.

Concentracién de uso.

Factores fisicos - quimicos: pH, temperatura.

Tiempo de exposicion.

NNNNNNN

Estos factores pueden potenciar o reducir la eficacia del producto desinfectante, bien por inducir
cambios en las propiedades quimicas para su accion biocida, o por impedir el contacto con la

superficie a desinfectar.
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Resistencia innata de los microorganismos al agente quimico. Aunque se han descrito
mecanismos bacterianos de resistencia adquirida a los agentes desinfectantes (adquisicién de
pldsmidos y transposones, mutaciones genéticas, amplificacion de genes cromosdémicos
endogenos), el factor més importante es la resistencia intrinseca de los microorganismos, que
en la mayoria de los casos reside en la composicién de la pared celular, que regula la
penetrabilidad de los agentes desinfectantes. La escala de resistencia y la de nivel de

desinfeccién esta inversamente relacionada. (Figura 1).

A excepcién de los priones, las esporas bacterianas constituyen la forma microbiana mas
resistente a los procesos de descontaminacién y por esta resistencia intrinseca son el
microorganismo de eleccidén en la monitorizacién bioldgica de los sistemas de esterilizacién

(ej.: Bacillus subtilis, Bacillus stearothermophilus).

Cantidad y ubicacion de los microorganismos. La presencia de materia organicas (suero,
sangre, pus u otras sustancias) puede interferir en la acciébn de los desinfectantes
comprometiendo su efectividad bien porque los restos organicos actlien de barrera fisica que
dificulte el contacto del desinfectante con los microorganismos a eliminar o por una reaccién
quimica con el producto, que puede generar complejos de menor poder germicida y que

consumen producto activo.

Asi por ejemplo el cloro y derivados se inactivan en presencia de materia organica o el yodo
precipita en contacto con proteinas. Cuanto mayor es la cantidad de microorganismos, la
biocarga, aumenta la cantidad necesaria de desinfectante y el tiempo que necesita para
actuar. Por ello, es fundamental el proceso previo de limpieza, mas aln, cuando se trata de
instrumental articulado, con componentes miltiples o con dificil acceso para una correcta
limpieza. Una limpieza meticulosa, aumenta el margen de seguridad y acorta el tiempo de

exposicion requerido para eliminar la carga microbiana.

Presencia de material extracelular o biofilmes. Los biofilmes actian como una barrera que
dificulta la desinfeccion, las bacterias ubicadas en ellos son hasta 1.000 veces mas resistentes
a los agentes antimicrobianos, que cuando estan en suspension. Para resultar eficaces,
desinfectantes deben saturar primero los biofilmes, para poder eliminar los microorganismos

alli presentes.

Concentracion de uso. La potencia de accion de cada desinfectante depende de la
concentracion de uso recomendada. Manteniendo constantes otras variables y a excepcion de

los yodoforos, a mayor concentracion, mas eficacia y menor tiempo para alcanzar la muerte
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microbiana.

Factores fisicos y quimicos. Los desinfectantes tienen especificaciones fisico-quimicas que

condicionan su efectividad como la presencia de otras sustancias, la superficie de actuacién,

la temperatura, el pH, la humedad relativa y la dureza del agua.

La presencia de jabones y detergentes pueden reaccionar con el desinfectante y
neutralizarlo, (los surfactantes aniénicos originarian precipitados en contacto con biocidas

de naturaleza catiénica como amonios cuaternarios y biguanidas).

Las superficies de actuacion con asperezas o con poros dificultan el contacto con el
germicida y reducen su eficacia. Ademas el desinfectante interacciona de diferente forma
con superficies compuestas por sustancias naturales o sintéticas: los derivados de la
celulosa (papel, algodén) inactivan los amonios cuaternarios y los fenoles, las fibras
naturales adsorben los biocidas catiénicos, reteniendo parte de los ingredientes activos
(pafos de algoddn o celulosa pueden adsorber hasta un 50% del ingrediente activo en
una hora); la goma inactiva la clorhexidina y los fendlicos y algunos los plasticos y el

poliuretano inactivan diversos desinfectantes.

En general la actividad de un desinfectante se incrementa a medida que aumenta la
temperatura, pero también un exceso de temperatura puede degradar el producto y
debilitar su actividad germicida. El pH influye en la actividad antimicrobiana al modificar la
molécula del desinfectante o la superficie sobre la que actda. Un aumento de pH mejora la
actividad antimicrobiana de algunos desinfectantes (glutaraldehido, compuestos de
amonio cuaternario), pero disminuye la actividad antimicrobiana de otros (fenoles,

hipocloritos, yodo).

La humedad relativa es el factor mas importante en la actividad de los desinfectantes /
esterilizantes gaseosos, como el 6xido de etileno, didéxido de cloro y formaldehido. El
término "tiempo de contacto o tiempo humedo" se refiere a los desinfectantes liquidos vy el
término "tiempo de tratamiento" a los desinfectantes en toallita o espuma. El "tiempo de
contacto” o “tiempo humedo” estimado para demostrar la eficacia de los desinfectantes
liquidos se basa en una prueba de dilucién, que mide la capacidad del desinfectante para

inactivar un microorganismo de prueba sumergido en él en un tiempo determinado.

El “tiempo de tratamiento” estimado para demostrar la eficacia de los desinfectantes en
toallitas o espuma es el tiempo de eliminacidon. Este tiempo en las toallitas es igual a la
combinacion de la inactivacién causada por el desinfectante y la eliminacién fisica por
arrastre independientemente de que la superficie esté himeda o seca. También en los

esprais el tiempo de tratamiento es el tiempo mortal independientemente de que la
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superficie esté seca o mojada. Si un desinfectante liquido indica en la etiqueta efectividad
en 2 minutos basado en prueba de dilucién de uso, la superficie tratada debe permanecer
mojada al menos 2 minutos. Por el contrario, si un desinfectante en toallita o espray tiene
un tiempo de 2 minutos, la superficie (limpiada o rociada) debe permanecer sin
manipulacién (no tocar) durante 2 minutos (la duracién del tiempo humedo no es

relevante).

v" El agua dura contiene altas concentraciones de cationes divalentes (calcio, cloro,
magnesio, fosfatos) que generan precipitados insolubles, depésitos minerales que
dificultan la desinfeccién y danan valvulas y filtros. Inactivan ligeramente la accién de
fenoles e hipocloritos y pueden inactivar totalmente los amonios cuaternarios, porque se
utilizan en su formulacion quelantes del calcio, como el EDTA. El agua blanda no contiene
minerales o s6lo posee una pequefa cantidad. El agua blanda, el agua desmineralizada o
destilada no causan depdsitos y su pH es neutro por ello se recomiendan en el proceso de

limpieza al menos en el Ultimo enjuagado del material.

6. Duracion de la exposicion. Cada método de desinfeccion y cada agente tienen un tiempo
especifico para lograr el nivel de desinfeccion deseado que estard claramente indicado en el
etiquetado y que debe ser respetado. Un tiempo insuficiente supone menor efecto germicida y

un tiempo excesivo puede ocasionar darios en el material.

Para garantizar la eficacia de la desinfeccién y evitar efectos deletéreos sobre el material
(corrosién) se monitorizaran los parametros criticos del proceso: concentracion del agente
desinfectante, temperatura, tiempo de exposicidon, fecha de validez de la soluciéon y

compatibilidad fisica y funcional del instrumental.

Desinfeccion en situaciones especiales: hepatitis, VIH, tuberculosis, C.
difficile, bacterias multirresistentes, norovirus, patégenos emergentes

La desinfeccidn de dispositivos y equipos se realizara siguiendo la clasificacion de los mismos en
criticos, semicriticos y no criticos basada en el riesgo de infeccién asociada a su uso. Si hay
discrepancia entre el nivel de reprocesamiento recomendados por el fabricante y el uso previsto

del instrumento por criterios de Spaulding, se utilizara el nivel mas alto de desinfeccion.

Los dispositivos y equipos de atencion al paciente deben ser manejados de la misma manera.
Independientemente de si conoce o no que el paciente esté infectado. Los procedimientos de
desinfeccion son estdndar para desinfectar los instrumentos o dispositivos contaminados con

sangre y otros fluidos corporales de personas infectadas con patégenos emergentes: Virus
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hepatitis, VIH, Clostridium difficile, Cryptosporidium, Helicobacter pylori, E.coli 0157:H7, bacterias
multirresistentes (MDR-TB, VRE, MRSA), SARS, coronavirus, influenza aviar, norovirus, agentes

bioterroristas (antrax, peste, viruela).
Bacterias multirresistentes.

La susceptibilidad de las bacterias a los antibidticos y a los desinfectantes es independiente de su
resistencia antibiética. Varios estudios constatan que las cepas resistentes a los antibi6ticos
comunes en los hospitales (Enterococcus, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, E.
coli, S. aureus, S. epidermidis) son tan susceptibles a los desinfectantes como las cepas
sensibles. No se ha demostrado que las bacterias resistentes a los antibiéticos sean menos
sensibles a los germicidas quimicos que las cepas sensibles, siempre que se respeten la

concentracion del producto y el tiempo de exposicién recomendado.

Una reduccién en la susceptibilidad al agente germicida no se correlaciona con un fracaso del
desinfectante porque las concentraciones usadas en la desinfeccién superan ampliamente el nivel
bactericida. En estos casos no seria correcto utilizar la palabra "resistencia" y se prefiere el

término "sensibilidad reducida" o "tolerancia aumentada" al desinfectante.

Tampoco hay evidencia de que el uso de antisépticos o desinfectantes seleccione cepas
resistentes a los antibidticos. El mecanismo de accion de antibiéticos y desinfectantes es diferente.
Los antibidticos son de accion selectiva y generalmente tienen un sitio diana unico, inhibiendo un
proceso especifico. Los germicidas se consideran antimicrobianos inespecificos, con multiples
mecanismos de accion y sitios diana y son efectivos frente a un amplio espectro de

microorganismos.

Clostridium difficile.

Las esporas de Clostridium difficile contaminan las superficies inanimadas préximas a pacientes
infectados o colonizados por esta bacteria, pueden sobrevivir durante meses, no son destruidas
por la desinfeccion de manos estandar por friccién con alcohol y son resistentes a los agentes de
limpieza habituales. Para la descontaminacion ambiental de las superficies se recomiendan

desinfectantes clorados o bien oxidantes con capacidad esporicida.

Patogenos emergentes como Cryptosporidium, E. coli O157: H7, rotavirus, norovirus, coronavirus,
Candida auris, micobacterias multirresistente son susceptibles a los desinfectantes y esterilizantes
disponibles. Cryptosporidium es resistente a la concentracion de cloro utilizada en el agua potable.

Cryptosporidium parvum no es completamente inactivado por la mayoria de los desinfectantes
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(alcohol etilico, glutaraldehido, hipoclorito, acido peracético, ortoftalaldehido, fenol, povidona-
yodada y amonios cuaternarios), pero la limpieza de arrastre y el secado consiguen una rapida
perdida de viabilidad y es totalmente inactivado por los métodos habituales de esterilizacion,
vapor, 6xido de etileno y gas plasma de peroxido de hidrégeno, pero la limpieza de arrastre y el
secado consiguen una rapida perdida de viabilidad (se inactivan con radiacion UV, solar o la
desecacion). El ooquiste es resistente a desinfectantes como: cloro a 80 ppm durante 30 minutos,
peroxido de hidrégeno al 3%, acido peracético, fenol, glutaraldehido al 2%, ortoftaldehido (OPA) y

etanol al 70%.

Los desinfectantes a utilizar serian: 6xido de etileno, amonios al 5% durante 18 horas, formol al
10%, peréxido de hidrégeno a mas del 6%, ozono a 1 ppm durante al menos un tiempo de
contacto de 5 minutos. Es totalmente inactivado por método fisicos: Temperatura superior a 72
grados centigrados durante un minuto o temperaturas superiores a 45 grados durante 10 minutos,
también con la congelacién a temperaturas inferiores a -20 grados durante al menos 5 dias 0 a -72

grados durante algunos segundos, con radiacion UV, radiacién ionizante y desecacion.

Los norovirus virus RNA no envueltos, antes conocido como virus Norwalk, son la causa mas
comun de gastroenteritis epidémica, responsable de al menos 50% de los brotes de gastroenteritis
en todo el mundo, y una causa importante de enfermedades transmitidas por alimentos. Es uno de
los virus sin envoltura mas sensible a los desinfectantes. Se recomienda desinfectar las superficies
ambientales potencialmente contaminadas con una dilucién de hipoclorito sodico (lejia) o

desinfectantes de uso habitual registrado como eficaz contra norovirus

Relevancia de la limpieza desinfeccion de superficies y nuevas técnicas

La contaminacion por microorganismos del medio ambiente inanimado (superficies y equipos)
puede tener relacién con la propagacién de infecciones asociadas a los cuidados sanitarios. Existe
evidencia de agentes patégenos que persisten en el entorno de los pacientes, estos reservorios
ambientales incluyen Clostridium difficile, enterococos resistentes a vancomicina, y el
Staphylococcus aureus resistente a meticilina. Otros patégenos para los que hay pruebas de
supervivencia probable en reservorios ambientales incluyen: norovirus, virus influenza, sindrome

respiratorio agudo severo, coronavirus y especies de Candida.
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Por todo ello entre las estrategias para reducir la transmision de infecciones se debe incluir la
limpieza de superficies potencialmente contaminadas para evitar transmision inadvertida de
patégenos. La limpieza por si sola, puede reducir la carga microbiana sobre una superficie y, si se
utiliza junto con la desinfeccion, puede conducir a una significativa reduccion en periodos mas

cortos de tiempo

Los desinfectantes comerciales utilizados para la limpieza del medio ambiente tienen actividad
frente a la mayoria de los virus, incluyendo coronavirus y SARS siempre que sean preparados de
acuerdo con las instrucciones del fabricante (los virus con envoltura son més susceptibles a los

detergentes que los virus no envueltos).

Los expertos coinciden en que la limpieza y desinfeccion cuidadosas de las superficies
ambientales son elementos esenciales de los programas efectivos de prevencion de infecciones y
por ello las practicas tradicionales de limpieza y desinfeccion manual en los centros sanitarios

podrian complementarse con nuevas tecnologias.

Es recomendable incluir un programa de higiene del medio ambiente como parte del programa de
control de infecciones en los centros sanitarios, con el objetivo de mantener un ambiente seguro

para los pacientes, personal y visitantes.

Las nuevas tecnologias de desinfeccién "sin contacto" (automaticas) -sistemas de luz ultravioleta
[UVL] o vapor de perdxido de hidrogeno [HPV])- han demostrado que reducen la contaminacion

microbiana de superficies y puede limitar la transmision de patégenos nosocomiales.

La creacion de superficies "autodesinfectantes” mediante el recubrimiento de equipos médicos con
metales como el cobre o la plata, o la aplicacion de compuestos liquidos que tienen superficies de
actividad antimicrobiana persistentes son estrategias adicionales que requieren mayor

investigacion.
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Figura 1. RELACION ENTRE LA RESISTENCIA INTRINSECA DE LOS MICROORGANISMOS Y LOS
PROCESOS DE DESINFECCION Y ESTERILIZACION modificado de Hernandez-Navarrete M-J, et al.

Resistencia y nivel desinfeccion requerido
v

Fundamentos de antisepsia, desinfeccion y esterilizacion. Enferm Infecc Microbiol Clin. 2014.
http://dx.doi.org/10.1016/j.eimc.2014.04.003
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CAPITULO II. REPROCESADO DE ENDOSCOPIA FLEXIBLE:
ELEMENTOS ESENCIALES Y CONTROVERSIAS. vesis Molina

Cabrillana

Introduccion

Los endoscopios flexibles son dispositivos clinicos reutilizables ideados para diagnéstico médico y
que han ido haciéndose cada vez mas complejos y han ido utilizdndose cada vez mas para y para
usos terapéuticos.

La reutilizacion de estos dispositivos exige que los endoscopios sean sometidos a un reprocesado
entre pacientes mediante desinfeccién de alto nivel o esterilizacién. En muchos casos resulta
complicado no sélo por la complejidad estructural de los dispositivos (limenes largos y estrechos,
valvulas, etc.), sino también porque, en si mismo, es un proceso laborioso con diferentes etapas
(limpieza mecanica, control de fugas, limpieza con detergentes enzimaticos, enjuagues,
desinfeccién, secado, almacenaje) que son muy dependientes del personal que las realiza, lo cual
lo hace susceptible de no realizarse de forma correcta.

Existen recomendaciones internacionales para su reprocesado. En este capitulo revisamos los
elementos que se consideran esenciales en un programa de reprocesado y algunos aspectos

controvertidos que deben ser revisados en profundidad.

Elementos esenciales en un programa de reprocesado de endoscopios
flexibles

Cualquier programa de vigilancia, prevencién y control de infecciones debe disponer de 3

componentes esenciales:

D Guias y recomendaciones correctamente documentadas y accesibles al personal de la
unidad para su consulta.

D Formacion del personal sistematica: inicial y periddica, adaptada a las tareas.

D Audit o evaluacion: vigilancia y monitorizacién de practicas y resultados con feedback.

En el caso del reprocesado de endoscopios, las siguientes actividades se consideran esenciales y
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elementales y deberian estar coordinadas por el Servicio de Medicina Preventiva:

v' Medidas administrativas:

D Esresponsabilidad del gerente del centro o del responsable del area de reprocesado:

1.

Garantizar que se disponen de suficientes recursos humanos y materiales para
asegurar que la seleccién, uso y reprocesado de los endoscopios y sus accesorios se
realicen con procedimientos que minimicen el riesgo de infeccion y aseguren la
seguridad del paciente y del trabajador.

Apoyar y empoderar la autoridad de aquellos que son responsables de gestionar las
practicas de prevencion y control de infecciones.

Asegurar que se siguen los pasos esenciales del reprocesado de endoscopios.

D Politicas y procedimientos:

1.

En todas las areas donde se practican endoscopias se deben disponer de politicas/
protocolos para el reprocesado.

Estas guias deben hacer referencia a uso, transporte, reprocesado, y almacenamiento
de los endoscopios y sus accesorios. Ademds, deben incluir claramente los
requerimientos para documentar la adherencia a los pasos esenciales, parametros
relacionados con la infraestructura, la formacion del personal y la evaluacion de la
competencia y las actuaciones a seguir ante los fallos y brechas en los procesos de
reprocesado.

Todas las politicas y procedimientos deben estar de acuerdo con las regulaciones
locales y tener en consideracioén los estandares y recomendaciones de organizaciones

profesionales.

D Lagestidén debe asegurar, al menos:

1.

La existencia de las anteriormente mencionadas politicas y procedimientos, su revision
y actualizacion cuando se adquieran nuevos equipos 0 se publiquen nuevas
recomendaciones.

La ausencia de reprocesado de dispositivos de un solo uso.

El cumplimiento de las medidas de prevencién de riesgos laborales tales como
vacunacion VHB, gestion y prevencién de pinchazos y salpicaduras, equipos de
proteccién personal y la monitorizacion de la exposicion a agentes quimicos.

La existencia de personal suficiente y la cobertura en turnos de trabajo éptimos para

asegurar un adecuado reprocesado en el tiempo adecuado.
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v Documentacion

1. Debe incluir la trazabilidad con capacidad de identificar el endoscopio usado con cada
paciente, esencial en caso de fallos en reprocesado, cultivos positivos o alertas de
productos sanitarios.

2. Debe incluir la referida a registros sobre la efectividad de los productos usados para la
limpieza y desinfeccién

3. Debe mantener registros sobre mantenimiento y de reparacion de los endoscopios y

de los equipos de reprocesado (desinfectadoras automaticas, esterilizadores, etc.).

v Inventario de dispositivos.

Se aconseja realizar un inventario de endoscopios y sus accesorios, asi como del método y

frecuencia de reprocesado. Se debe recoger, al menos:

1. Fabricante, modelo e instrucciones de uso
2. Numero de procediendo realizados

3. Equipamiento usado para DAN/Esterilizacion

v Espacio fisico e infraestructura.

El reprocesado se debe de realizar en un area separada de las salas de procedimientos, bien
ventilada, con mas de 12 recambios de aire a la hora y separada de la sala de exploracién. Esta
sala debe estar equipada con un lavabo lo suficientemente grande como para alojar al mas grande
de los endoscopios y con infraestructura adecuada para la higiene de manos. Ha de haber un flujo
de trabajo para pasar de la zona sucia a la limpia. Igualmente, el almacenamiento se debe
organizar para evitar la recontaminacién de los endoscopios ya procesados. Ademas, se debe
disponer del suficiente espacio para material accesorio usado en el proceso de descontaminacion,

equipos de proteccion personal de los trabajadores y para el desecho de residuos.

v" Educacion, entrenamiento y competencias del personal.

Los profesionales sanitarios que manejan estos dispositivos deben poseer conocimientos acerca
de su correcta utilizacién, de los procesos a los que deben ser sometidos para su reutilizacion y de
los productos que deben utilizarse para la limpieza y desinfeccién de los mismos. Por tanto, se

recomienda:
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1. Entrenar a todos los profesionales de la unidad de endoscopia, instruyéndolos sobre
las medidas estandar de control de infecciones. El personal asignado al
reprocesamiento de los endoscopios debe contar con instrucciones especificas de
manejo, asi como sobre riesgos asociados a los procedimientos y normas de
proteccion.

2. Se ha de verificar la competencia del personal que reprocesa endoscopios de manera
regular. Al menos, se deben verificar las competencias del personal al inicio de su
incorporacién a la unidad, con sesiones de entrenamiento formales seguidas de
observacién directa de su actividad y cuando se introducen modelos nuevos de
endoscopios o0 equipamiento de reprocesado o nuevos desinfectantes.

v' Evaluacion de Riesgos y Calidad

1. Se debe asegurar la compatibilidad de las maquinas de reprocesado con los
nuevos endoscopios.

2. Se deben realizar audits de practica clinica de forma periédica y cuando se
introducen nuevos endoscopios, cuando se introducen cambios por parte de los

fabricantes o cuando se introducen nuevas recomendaciones y politicas.

v" Actuacion ante fallos en el reprocesado

1. En general se debe analizar cada situacién en particular para determinar la
posibilidad de transmision de infecciones. —se recomienda crear un grupo de
trabajo multidisciplinar para determinar las acciones correctivas necesarias y la
eventual notificacion a los pacientes potencialmente afectados.

2. Ademas, en ocasiones en que se sospeche que se han podido ver afectados los
pacientes, se deben consultar las autoridades sanitarias con competencias.

En el caso de sospecha de contaminacion persistente de un endoscopio (por casos de infecciones
en pacientes o cultivos microbiolégicos positivos), ademas de contactar con el fabricante se debe
considerar notificacion a la Agencia espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios mediante

la correspondiente alerta.

Aspectos controvertidos en el reprocesado de endoscopios flexibles

Algunos aspectos relativos al reprocesado de endoscopios contindan sin resolver: La actitud

correcta ante un problema de retraso en el procesado, el limite de tiempo permitido para el uso
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seguro del endoscopio una vez procesado, la frecuencia optima para el recambio de algunos
accesorios, la eficacia de los cultivos microbiolégicos o de las nuevas técnicas de ATP como
medida de carga microbiana, las nuevas tecnologias de limpieza o la necesidad de esterilizacion

de los equipos.

v" Reprocesado retrasado

Este problema es especialmente importante en el caso de endoscopias urgentes realizadas fuera
de las sesiones programadas en las que es posible que no haya personal especificamente
formado para realizar las tareas de forma adecuada. Esto puede retrasar la limpieza y contribuir a
que se cree un biofilm en el interior del canal, permitiendo el crecimiento de microorganismos,
ademas de poder afectar al buen funcionamiento del dispositivo. En estas ocasiones, una
instruccion valida puede ser dejar sumergido el endoscopio en solucién de desinfectante
enzimatico. La inmersién en detergente no debiera superar las 10 horas, pues se puede afectar la
integridad del dispositivo o incrementar la probabilidad de formacion de biofilm. En cualquier caso,
siempre es importante realizar una adecuada pre-limpieza, de acuerdo lo recomendado en

condiciones habituales.

v Limite para tiempo de uso tras reprocesado

Aunque hay estudios que ponen de manifiesto que los endoscopios se pueden almacenar durante
7-14 dias sin que la contaminacién sea importante diversas guias internacionales hacen
recomendaciones dispares. Asi, se dice que se pueden almacenar hasta 5 dias sin reprocesado
adicional, siempre que se sequen cuidadosamente y se almacenen adecuadamente o que se
definan protocolos locales donde se especifique el tiempo que el endoscopio puede estar sin ser
reprocesado. No obstante, estas recomendaciones se aplicaran siempre que los endoscopios
sean reprocesados adecuadamente, secados y almacenados en posicion vertical en una cabina

limpia y bien ventilada.

v' Cambio de botellas de agua y tubos conectores

No existe suficiente evidencia acerca del intervalo de tiempo para el cambio de botellas de agua y
tubos conectores. Este tipo de material debe ser sometido a esterilizacion por vapor en autoclave.
Si no fuera posible, hay que cambiar el material por otro que si permita este tipo de esterilizacion.
Ademas, las botellas de agua deben ser cambiadas en cada sesion y llenadas con agua estéril.
También se recomienda que se incluyan estos dispositivos en los muestreos microbiolégicos.

v' Controles microbiolégicos
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No existe consenso sobre el control microbiolégico de los endoscopios. La European Society of
Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associate (ESGE-ESGENA) o la GESA
(Gastroenterological Society of Australia), recomiendan cultivos periédicos como parte del control

de calidad del proceso de desinfeccion.

Tampoco existe consenso respecto a los tipos de muestras, metodologia empleada ni periodicidad
para la realizacion de los cultivos. En general se debe considerar realizar algun tipo de control de

calidad (microbiol6gico, audit de practicas clinicas, etc.) en las siguientes situaciones:

Investigacién de brotes o alertas
Cambios en las practicas de trabajo: nuevos desinfectantes, nuevos métodos, etc.
Cambio en la infraestructura, salas, desinfectadoras, etc.

Introduccién de nuevos dispositivos.

v' Utilidad de los indicadores rapidos para medicion de proteinas, hemoglobina, ATP,

carbohidratos

Los cultivos microbiolégicos, aunque pueden ser una importante herramienta para comprobar la
eficacia del proceso de desinfeccion de los endoscopios, presentan inconvenientes relacionados
con el tiempo de espera de los resultados y el aislamiento de microorganismos de dificil
crecimiento. En este contexto, se han desarrollado técnicas independientes del cultivo para
detectar de forma rapida la presencia de restos organicos tras el proceso de limpieza y
desinfeccién. Entre las técnicas actualmente disponibles se encuentra la medida del ATP y de

residuos de proteinas, hemoglobina y carbohidratos.

Actualmente, ninguna guia recomienda la sustitucién de los cultivos microbiolégicos por el empleo
de estos biomarcadores, ya que son necesarios mas estudios para su validacion y establecer una

correlacién consistente entre los valores obtenidos con estas técnicas y la carga bacteriana.

v" Nuevas tecnologias

Recientemente se estan introduciendo nuevas tecnologias para automatizar la limpieza que
actualmente se viene realizando de forma manual. Todo ello con el objetivo de superar los
posibles errores humanos asociados a la limpieza manual que se observan actualmente. Los
resultados de los estudios parecen ser bastante prometedores respecto a la automatizacion del

proceso, incluyendo estudios coste-eficiencia. No bastante, hay que tener en cuenta que esta
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nueva tecnologia no sirve para endoscopios de dos canales ni para ecoendoscopios. Finalmente,
tampoco esta clara la eficiencia en el caso de unidades con bajo volumen de procedimientos
realizados.

Sin lugar a dudas el tema que mas polémica suscita es la decision entre procesar los endoscopios
con desinfectantes de alto nivel o esterilizarlos. Los endoscopios flexibles no toleran altas
temperaturas de procesado (> 60 °C) y no se pueden esterilizar con autoclave de vapor. Sin
embargo, se pueden esterilizar a baja temperatura siempre y cuando hayan sido limpiados
minuciosamente y se cumplan los criterios de procesamiento del fabricante. Si bien el valor de la
esterilizacién pareceria obvio, no se dispone actualmente de evidencias que indiquen que la
esterilizacién de los endoscopios flexibles mejore la seguridad del paciente reduciendo el riesgo de

transmision de infecciones.
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CAPITULO Illl. DESINFECCION DE TRANSDUCTORES
ECOGRAFICOS ENDOCAVITARIOS. Juan José Criado Alvarez

Introduccion

Los transductores ecograficos son dispositivos sanitarios ampliamente distribuidos en el sector

sanitario, de los que su correcto cuidado, funcionamiento y seguridad de uso somos responsables.

En el Reino Unido se hizo una encuesta a los principales hospitales, y sélo el 86% tenian
elaboradas Guias o Procedimientos de limpieza y desinfeccion. Entre ellos habia una gran
variabilidad de técnicas y sistemas, aunque lo que mas utilizaban eran toallitas desechables y
papeles impregnados de alcohol. La encuesta francesa realizada por el GREPH obtuvo resultados
similares. En Estados Unidos se encontraron diferencias entre profesionales, donde el 97% de los

radi6logos usaban medidas preventivas, frente al 37% de los médicos rehabilitadores.

En Francia se dio una sefial de alarma en 2018, y posteriormente en 2019 se reconocié que el
riesgo es bajo, como el de transmitir el papilomavirus (HPV), pero existe. Y hay que tender al
riesgo cero. Por ello, elaboraron varias instrucciones que determinan que es necesario hacer una
desinfeccién de alto nivel (como siempre siguiendo los criterios de Spaulding) entre paciente y
paciente, segun se utilicen o no protecciones, sobre todo en el caso de sondas endocavitarias. Y
es que las protecciones que se utilizan (de un solo uso) como fundas o preservativos que tienen
una eficacia del 99,99999% segun la FDA.

Transductores o ecografos convexos, lineales o sectoriales

Son los que tenemos habitualmente en las consultas, incluso en atencion primaria. Al no entrar en
cavidad o tener contacto con mucosas, se consideran dispositivos no criticos (de acuerdo con los

Criterios de Spaulding). En estos casos se debe hacer lo siguiente:

v’ Limpieza y eliminacién del gel
v Secado

v Desinfeccién mediante desinfectante de instrumental no invasivo con marcado CE tipo lla
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Esta desinfeccion se debe realizar entre paciente y paciente; ya que se ha encontrado en estos
equipos la presencia en el 13% de las muestras de HPV, Clamidia Trachomatis esta en el 20% de
los casos, flora sapréfita en el 86% y el Staphyloccus aureus en el 4%.

La desinfeccion se realizara con productos compatibles con el equipamiento y de acuerdo a la

politica de desinfectantes del centro sanitario.

Transductores o ecografos transcavitarios

Se trata de los dispositivos presentes en las consultas de Urologia, Ginecologia, Digestivo,
Cardiologia, Cirugia o cualquier servicio que use esta tecnologia. Estos dispositivos se consideran

semicriticos ya que se introducen en cavidades y tienen contacto con mucosas.

La incidencia de complicaciones no pasa del 0,1%, aunque si se trata de biopsia guiada ese

porcentaje sube al 1% y alguna revision llega al 3,1% (1,6%-4,3%).

La probabilidad de dafio, perforaciones o rotura de preservativos durante la realizacion de estas
exploraciones es baja, pero existe, y debemos revisarlos al quitarlos del transductor. Por eso, se
recomienda desinfectar estos equipos tras su uso, y después de cada paciente. En un Informe de
la Direccion de Salud Publica francesa se recomendaba que bastaba con una proteccion adaptada
a la sonda. Sin embargo, un afio después ya se incluye que después de extraerla hay que hacer

una desinfeccion mediante desinfectante de instrumental invasivo con marcado CE tipo llb.
La descontaminacién de estos equipos debe respetar las tres etapas béasicas del reprocesado:

v’ Limpieza con detergente enzimético y desinfectante de alto nivel con marcado CE tipo Ilb

v" Aclarado final con agua libre de microorganismos

El mango con los controles no es sumergible, por eso aqui tenemos que hacer una limpieza y

desinfeccién manual.

El desinfectante de alto nivel puede aplicarse con pano o toallita de un solo uso o bien por

inmersién. Todos los productos deben ser compatibles con los materiales del equipo.

Se recomienda la alta desinfeccibn con desinfectantes quimicos para la desinfeccion de
instrumental invasivo con marcado CE llb como el perdxido de hidrégeno, didxido de cloro, el
acido peraceético, e incluso la luz ultravioleta, que parece que estd dando algunos resultados
prometedores. Se sabe que los glutaraldehidos y aldehidos en general no inactivan el HPV, ni
todos los amonios cuaternarios.

Ante la duda, hacer siempre una desinfeccion de alto nivel en los transductores; y eligiendo bien el

desinfectante, de manera que sea efectivo sobre todo frente al HPV 16 y 18.
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Existen equipos especificos en el mercado de termodesinfeccion de sondas endocavitarias, pero
no se han introducido aun en Espafa. Es el sistema “Trophon”®, que lo distribuyen y fabrican
empresas como Nanosonics® y General Electrics®.

Tomado de: www3.gehealthcare.ca

Ademés de los transductores, debe limpiarse todo el equipamiento tal y como nos recomiende el
fabricante.

Cuidado de geles

Las contaminaciones de geles son frecuentes, y se han observado en brotes. Debemos cerrar los
geles tras su uso, no dejarlos abiertos continuamente. Por eso algunos autores proponen o
recomiendan los geles en dispositivos monodosis (al menos en procedimientos de riesgo),
envases pequefios de no mas de 250 mililitros, no rellenarlos, no tocar el bote de gel al
transductor, que no se caliente el gel.

Nota: Esta entrada es una adaptacion de la entrada en el Blog “El autoclave”
https://elautoclave.wordpress.com/2019/04/29/la-desinfeccion-de-transductores-de-ecografia/
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CAPITULO IV. LIMPIEZA AMBIENTAL. RECOMENDACIONES DE

DESINFECCION Y EVALUACION DE PROCEDIMIENTOS. Henar
Rebollo Rodrigo

Introduccion

La disminucion de la prevalencia de infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS) es
uno de los objetivos prioritarios de cualquier organizacion sanitaria. La limpieza y desinfeccion
ambiental (LDA) es una de las medidas de prevencion y control de la infeccion en el entorno
sanitario y es un elemento critico e imprescindible que contribuye a la calidad asistencial y a la

seguridad del paciente.

Por todo ello es necesario potenciar tanto su normalizacién como la innovacion y adopcién de
nuevas metodologias en este campo para solucionar los retos que nuevos procesos asistenciales

y nuevas resistencias microbianas plantean en la actividad diaria.

La limpieza y desinfeccion ambiental en el entorno sanitario

Los pacientes colonizados e infectados son la fuente principal de la contaminacion de las
superficies. La mayoria de los microorganismos hospitalarios mas habituales son capaces de
sobrevivir en superficies inanimadas desde horas a meses (Tabla adjunta). Esta supervivencia
puede modificarse dependiendo de la naturaleza de la superficie, las condiciones de humedad y
temperatura y el uso de sistemas de limpieza y desinfeccién.
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Los datos obtenidos con técnicas de tipificacion

Contaminacion del ambiente y transmision de [JJ||

patégenos en centros hospitalarios
Otter JA et ol. ICHE 2011, 32:687-699

molecular y caracterizacion de los
microorganismos aislados en brotes de
multirresistentes revelan un papel relevante del
ambiente en el origen y diseminacién de los
mismos. La contaminacion cruzada es frecuente
por lo que mantener niveles microbianos lo mas
bajos posible en esas superficies es de gran

importancia.

El mayor n® de microorganismos se encuentra

en las zonas mas cercanas al enfermo (cama, Supervivencia ambiental de

barandillas, mesilla...) o muy manipuladas  Patogenos clave sobre superficies
hospitalarias

(interruptores, mandos...), pero también podemos

Palégenc Periodo de supervivencia
encontrarla en habitaciones adyacentes, sobre 5. qureus (incluido SARM) 7 dias @ >12 meses
. L. i i Enterococcusspp. (incluidoERV] S5 dias a >48 meses
equipos portétiles y compartidos, sillas de ruedas, Acinetobacterspp 3diosall meses
. ., i i . L, Clostridium difficile (esporas) >5 meses
carros de medicacién, equipos de monitorizacion Norovirus 8 horas a 28 dias (dependiendo de 7]
., Pseudomonas aeruginosa é horas a 16 meses
de constantes y pulsioximetros, en el Control de Kisbsisla spp. 2 horas 6 >30 meses
Neisseria gonomrhoae 20 segundos

Enfermeria y especialmente en teclados, como
Hota B, et al. ClinInfect Dis 2004,39:1182-9

demostré KOgantl y CO| en un reClente artI’CUIO KramerA, et al. BMC Infectious Diseases 2006,6:130

La LDA en un centro sanitario persigue disminuir la carga de microorganismos del entorno del
paciente por lo que ha de ser frecuente, exhaustiva, con los productos adecuados y tener en
cuenta que implica coordinacion entre el personal de limpieza y los profesionales sanitarios. Hasta
no hace mucho tiempo, se ha considerado como una medida no basada en la evidencia cientifica,

sin objetivos de evaluacién ni definicion clara de responsables.

Actualmente las medidas higiénicas, junto con la formacion y la monitorizacién, parecen imponerse

universalmente como actuaciones transversales en todos los programas de prevencién y control.

Es responsabilidad del personal sanitario y auxiliar asegurar el cumplimiento en todas las
ocasiones de las practicas basicas de Control y Prevencion de Infecciones: entre ellas la limpieza

y desinfeccion de equipamiento y entorno del paciente.
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Asi como en el campo de la bioseguridad ambiental, se han normalizado muchos aspectos, la LDA
se ha dejado mas a la decisién de los centros dependiendo de sus caracteristicas y del riesgo
potencial de sus pacientes, de tal forma que en este momento disponemos de pocas guias
muchos protocolos, y una normalizacion y estandarizacion en este tema con amplio margen de

mejora

Los seis interrogantes en la protocolizacion de la limpieza y desinfeccion
ambiental de un centro sanitario

1. ¢;Qué?

El sistema, la frecuencia, los productos y concentraciones de un protocolo de LDA estén
determinados por el riesgo que representa para el enfermo y por la contaminacién potencial de las

superficies.

Tradicionalmente el protocolo de LDA clasificaba las areas de alto riesgo, moderado, y bajo de
nuestro centro sanitario, también llamadas areas criticas, semicriticas y generales, siguiendo la
propuesta del CDC. Mas recientemente (National Health Service) la clasificacién se basa en la
cercania al paciente y el riesgo de infeccién y asi se establecen: superficies sin contacto con el
paciente, en contacto con el paciente, y &reas especiales. Ademas, algunas guias, como la del
Departamento de Salud catalan, hacen una clasificacion transversal en zonas de riesgo especial,
de tratamiento/ingreso de pacientes y zonas sin pacientes e introducen el concepto de entorno del
paciente describiendo las zonas que se tocan poco/frecuentemente con las manos. Asi, dividen las
superficies en dos grupos. El primero incluye todas aquellas superficies que se tocan poco con las
manos (suelos, techos, paredes, etc.); en el segundo superficies que se tocan frecuentemente
(pomos, interruptores, barandillas, grifos, WC, cortinas de separacion de pacientes, mandos,

timbres, teclados de ordenador, etc.).

Vemos en la tabla adjunta un ejemplo de zonas de alto riesgo de la Guia de la Comunidad de
Madrid.

Dos recomendaciones en este punto:
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D Hay zonas, como por ejemplo las consultas .
. . AREAS DE ALTO RIESGO

externas, que en su conjunto se clasifican de
. . o Areas quirdrgicas (UCMA). Areasdepreparacic’m de
riesgo medio, pero hay que tener en cuenta que . pitorios. antisépticos.

C s s . ® Reanimacion. * Sala intervencionista de
existirdn habitaculos de alto riesgo en alguna de . ¢ radiociagnéstico.

. . . L * Neonalos. * Hospital de dia.

ellas (radiologia intervencionista, salas .« Ecterilizacion. * Habitaciones de pacientes

L . ., ¢ Area de preparacion sometidos a aislamiento.
quirdrgicas en consultas, unidad de reproduccion  igroicos. « Sala quirirgica de

. o . * Aread ion nutri-  dermatologia.
asistida...) por lo que esos habitaculos tendrdn i paenger oo
protocolo especifico o de zona de alto riesgo. ::Ii‘j,ﬂq“ﬂg;“‘g;gm‘a’; o ﬁa'd”rfj““"" NOSOCORIAL

www.amepreventiva.es/docinteres/guiabpe in 3662ags lowres.pdf

D Siempre, y ain mas en caso de aislamientos, se debe poner especial cuidado en senalar
no solo las zonas, sino el mobiliario y superficies en contacto frecuente con el paciente,
personal y familiares, que deberan tener una frecuencia de limpieza més intensa que el

resto de las superficies, independientemente de la zona de riesgo.
2. ¢(Como?

Los protocolos de LDA han de ser lo suficientemente robustos, sistematicos y sencillos para no
tener que diferenciar entre enfermos contagiosos/ susceptibles o no y evitar la variabilidad en los

procedimientos de limpieza y desinfeccién.

Es recomendable establecer unos procedimientos generales para las areas clasificadas segun el
punto anterior, y unos procedimientos especificos tanto para areas de especial relevancia o
especificidad, como el area quirdrgica, unidades de cuidados intensivos, rehabilitacion, urgencias,
cocinas, salas blancas... como para situaciones de riesgo como los aislamientos o la realizacién

de obras en zonas con pacientes.

Estos procedimientos deben dar informacién sobre técnicas y métodos generales de limpieza, uso
correcto del material y productos, orden de las zonas a limpiar, tanto en la limpieza diaria de rutina
como en la que se realiza al alta del paciente, y deben intentar sea graficos y faciles de entender

por todo el personal que debe realizar la limpieza.

En el caso de tener externalizada la limpieza ambiental, se pondra especial cuidado en remitir a la
empresa todos los protocolos vigentes y sus revisiones, para su conocimiento, formacion del

personal y para poder proceder a la evaluacion de sus servicios del modo establecido.
3. ¢Con qué?

Como norma general la eliminacién de la suciedad comenzara con un barrido himedo con mopa.
Para el fregado existen principalmente dos metodologias de limpieza empleadas en los centros

sanitarios:
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D Sistema de doble cubo: uno con una disolucién de detergente-desinfectante y otro sélo
con agua para eliminar la suciedad atrapada y escurrir antes de volver a sumergir la mopa
en la solucion limpiadora

D Sistema de microfibra: con bayetas y mopas de gran capacidad de absorcion y que

pueden reutilizarse tras una limpieza y desinfeccion adecuada.

Ambos métodos se pueden emplear en funciéon de los requerimientos de cada zona y los
materiales de las superficies, teniendo preferencia la microfibra en zonas criticas y semicriticas,

aunque se esta generalizando para su uso en todas las zonas.

Respecto al uso de bayetas y mopas reutilizables, se aplicara siempre un codigo de colores de tal
manera que la persona que realiza la limpieza sepa en cada momento para qué zona es cada
bayeta.

Se usaran preferentemente soluciones mezcla de detergente y desinfectante con eficacia probada
en las condiciones de uso y tiempos de contacto requeridos. El CDC define en su guia para la
desinfeccion y esterilizacion de centros asistenciales las caracteristicas del desinfectante ideal:
amplio espectro antimicrobiano, soluble en agua accién rapida, activo en presencia de materia
organica y compatible con jabones y detergentes. En esta misma guia se ofrece una detallada
descripcion de los tipos de desinfectantes. Actualmente en nuestro medio para la limpieza
ambiental los mas utilizados son productos mezcla de detergente con amonios cuaternarios y

clorados en situaciones especiales.

4. ¢Cuando?
La periodicidad debe establecerse por zonas de riesgo y dentro de estas zonas, serd preciso

definir la frecuencia de los elementos que mas se tocan.

Como regla general en la hospitalizacion la limpieza sera diaria con una segunda limpieza en el
turno de tarde para las zonas de mayor contacto y retirada de residuos. Ademas se define una
limpieza terminal, es decir, la que se realiza cuando el paciente es dado de alta o trasladado a otra
habitacion para dejar de nuevo operativa la habitacidn o al finalizar la jornada en quiréfanos o en
unidades especiales.

Es conveniente introducir en los protocolos la periodicidad de la limpieza general que es aquella
que se realiza en profundidad, en la que adema@s de la limpieza de las superficies de uso cotidiano,
también se limpian las paredes, los techos y si es preciso se movilizan las estructuras del

mobiliario. Ademas, en el area quirdrgica se definird una limpieza terminal al finalizar la jornada.
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Es preciso especificar en el protocolo la frecuencia de los elementos comunes en hospitalizacién,
zona de cuidados intensivos, quir6fanos y detallar en caso de situaciones excepcionales

(aislamientos, obras.)

5. ¢Quién?

Hay varios actores con diferentes grados de responsabilidad e implicacién que tienen que
consensuar los objetivos a lograr en la LDA, por tanto, la responsabilidad de asegurar la calidad

de este servicio es compartida.

La administracion de los Servicios de Salud debe tener un papel regulatorio y de estandarizacién

que facilite esta labor en los centros.

En la LDA, el Servicio de Medicina Preventiva, tiene la responsabilidad de asesorar al centro
(contratas, informes técnicos), hacer el mapa de desinfeccidon, dar consejo especializado a los
profesionales y participar en su formacion, elaborar, actualizar y difundir los protocolos, realizar el
control mediante la evaluacion/correccion y llevar a cabo la retroalimentacién de los resultados del

control mediante la formacioén continuada.

Los recursos humanos del servicio de limpieza son los responsables directos de la correcta

ejecucion de los procedimientos y los consiguientes resultados.

Por otro lado, los profesionales sanitarios deben asegurarse de que las condiciones higiénicas de
los espacios donde ejercen su labor sean las adecuadas. No hay que olvidar que la desinfeccion

de superficies es compartida por el servicio de limpieza y el personal auxiliar.

6. ¢Esta correcto?

En la actualizacién del conjunto de recomendaciones para la prevencién de las principales
Infecciones Asociadas a la Asistencia Sanitaria (IAAS) publicada por las sociedades americanas
en 2014, la LDA se clasifica como una medida con Evidencia Nivel Il y la evaluacién de la
adecuacion de la higiene de la habitacion con Evidencia Nivel lll. Ademas, define como aspectos
importantes a evaluar: la dilucién de productos, la técnica empleada, las superficies de mayor

contacto y la frecuencia de recambio de elementos de limpieza.

Se recomienda una la evaluacion cualitativa, por medio de observacién directa y listas de
verificacion, que ademas facilita la elaboracién de indicadores para valorar el gradoi de limpieza.

Se recomienda asimismo métodos cuantitativos como la toma de muestras microbioldgicas de
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superficies, los sistemas de marcador fluorescente, sistemas de bioluminiscencia o recuento de

bacterias aerobias.

Como algunos organismos, como el CDC, sigen sin encontrar justificados los cultivos ambientales
de control, estos quedan relegados a situaciones de brotes. Ademas, no se dispone de técnicas
estandarizadas para la toma de muestras ni una validaciénde los limites de deteccién. No existe
un andlisis de puntos criticos como se ha llevado a cabo en la industria alimentaria, que ha
establecido estandares microbiolégicos de limpieza que permiten prevenir contaminaciones
significativas. Seria necesario establecer puntos de referencia a partir de estudios que relacionen
el riesgo de infeccidn con valores microbioldgicos. Estos valores de referencia también permitirian
la evaluacion de medidas de control como la eficacia de desinfectantes y detergentes,
procedimientos de aplicacion (toallas impregnadas) o acero inoxidable recubierto con sustancias

antimicrobianas como el cobre o la plata.

Recomendaciones finales

Hay evidencia creciente para apoyar la LDA en los centros sanitarios como medida de control de
IRAS al ser capaz de reducir el riesgo de adquirir un patégeno hospitalario. No tenemos un marco
de actuacién comun, cada centro tiene un margen de actuacién amplio, pero es necesario
disponer de guias que definan estandares para la desinfeccién de superficies, entrenamiento del
personal y seguimiento de los procedimientos con técnicas de monitorizacion. Estas guias seran
las bases de nuestros protocolos que deben adaptarse a realidades especificas de la actividad de

nuestro centro.

El protocolo LDA en el entorno sanitario deberia responder de forma clara y concisa a los seis

interrogantes que hemos planteado y siempre definir y describir los siguientes puntos:

VI La creacién de un equipo multidisciplinar para gestionar esta medida y los términos de la
relacion, funciones y responsabilidades del Servicio de Medicina Preventiva/Enfermeria/
Servicio de Limpieza.

[V La clasificacion de areas de trabajo, la seleccién de productos y sus métodos de
aplicacion.

[V La formacién inicial y continuada del personal que realiza la LDA.

[V Los métodos de monitorizacion cualitativa y cuantitativa, su frecuencia y los indicadores a
valorar.

[V Los sistemas de retroinformacion de los resultados y medidas correctoras.
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Futuras actividades deberian focalizarse en la mejora de la calidad y la evaluacién del

cumplimiento de los protocolos y en el andlisis de las nuevas técnicas y productos, en

concordancia con un cuidado disefio de guias, protocolos y estandares de limpieza y desinfeccion

de superficies.
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CAPITULO V. MONITORIZACION DE LA EFICACIA DE LA
DESCONTAMINACION MICROBIANA DE SUPERFICIES. Dpaniel

Troncoso

Introduccion

Las superficies clinicas han acreditado su vinculaciéon a las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria (IRAS). Desde este punto de vista, la limpieza y desinfeccién de estas zonas

adquiere una capital importancia.

Desgraciadamente para nosotros, frente a otros procesos ampliamente reconocidos,
normalizados, tipificados y controlados, (p.ej .esterilizacion de material quirdrgico), la
descontaminacién de las superficies hospitalarias se ha revelado como un reto a los preventivistas

en nuestra labor de garantes de la seguridad y calidad de la atencién sanitaria.

Esto es debido fundamentalmente a:

Asimilacion de la limpieza hospitalaria a actividad hostelera

Relativamente reciente incorporacion de las superficies clinicas como elementos
relevantes en las IRAS.

Multiples variables y personal interviniente.

Carencia de estandares de referencia y de normalidad “robustos”.

Confusién en el uso de herramientas de control.

Diversificacion de responsabilidades.

Desinterés y desconocimiento.

Falta de herramientas

NEHNNANN HNE

Hasta ahora los Servicios de Medicina Preventiva y en otros casos el area de gestion, habian
confiado en las denominadas “rondas de limpieza” para el control (visual) de la calidad de la
descontaminacion. Esta metodologia se ha demostrado insuficiente para discernir con la suficiente
sensibilidad aquellas zonas descontaminadas de las que no lo estdn. En el otro lado de la
balanza, los controles mediante cultivos microbiolégicos, considerados el “gold-estandar” para el
control, no es utilizado por todas las unidades, (quizas porque las guias lo reservaban para
investigacién de brotes), resultan relativamente caros en precio y tiempo, adolecen de la
inmediatez de la obtencion de resultados que permitan la puesta en marcha de medidas
correctoras e impedir riesgos a los pacientes, dificultado el aprendizaje y formacién. Asi mismo
aunque de amplia tradicién de uso no existen estandares lo suficientemente sélidos como para

establecer limites totalmente seguros e inequivocos.
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En esta situacion han aparecido nuevas metodologias de control, provenientes del mundo de la
industria alimentaria que han tratado de solventar o paliar las carencias de las anteriores
metodologias y en algun caso, sustituirlas.

En este capitulo se trata de exponer los diferentes sistemas de control y monitorizacién de la
limpieza y desinfeccién de estas superficies desde un punto de vista practico para los equipos de
Medicina Preventiva y para los profesionales a los que estos cedan su responsabilidad.

Barreras al control de la descontaminacion de superficies clinicas

Si bien en la introduccién se han apuntado alguna de las barreras a la monitorizacién de la
descontaminacién de las superficies hospitalarias, la principal de todas ellas es el amplio rango de
variabilidad de los factores que llevan a una descontaminacion exitosa de una superficie concreta
[tabla 1]. Asi mismo la divisién de las tareas de limpieza, la division o relego de su control a
unidades de gestion y la falta de “percepcién de riesgo” tanto del personal sanitario como de los
pacientes y empresas.

Tabla 1. Factores intervinientes en el resultado de la limpieza, desinfeccion y control de descontaminacion de

superficies

Calidad del agua: pH, dureza Calidad de la limpieza Superficie monitorizada (cm2)
Temperatura Tipo de desinfectante Tipo de superficie
Tipo detergente Concentracién desinfectante Medio de cultivo
Concentracién detergente Tiempo de aplicacién Tipo de muestra
Tiempo de aplicacién T Variatgll;dad Intra/Inter

servador

Mecanismo de Aplicacion Mecanismo de aplicacién Tipo de tinta
Tipo de superficie Tipo de superficie Tipo de Medidor

Tipo de suciedad Tipo de microorganismo
Inoculo inicial
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Métodos de control de superficies

Son cuatro principalmente:

1. Observacién “rondas de limpieza”. (Estructura, Proceso, Resultado).
2. Marcado con Tintas Ultravioletas.
3. Bioluminiscencia-ATP

4. Microbiologia

a. Observacion “Rondas de limpieza™.

Este tipo de mecanismo de control es el basal para cualquier unidad que se dedique al control de
la infeccién. De la aplicacion correcta de unos recursos materiales, humanos y econdmicos
correctos (el material de aplicacion correcto, detergente-desinfectante correctos, en una secuencia
correcta, en una frecuencia correcta,....), se podra derivar una correcta descontaminacién de las
superficies y por tanto en un nivel de seguridad para los pacientes atendidos en el centro. Sin este
tipo de vigilancia y control cualquier resultado obtenido con las otras metodologias sera
dificilmente interpretable. Es decir, sera dificil tomar medidas correctoras ante un resultado
subdptimo pues desconoceremos en qué momento se ha podido producir una desviacion de un
protocolo o este protocolo resulta incorrecto.

La mera inspeccion visual evidentemente no es suficiente para determinar la seguridad final de
una superficie como ya acredité Griffitth en el 2000.Pero sin un protocolo adecuado aplicado de
forma correcta cualquier éxito puede deberse al azar o bien a un fallo en nuestra medicién de

resultado final como se indica mas adelante.

Se deben tener en cuenta los siguientes apartados:

v" Estructura: Medios materiales [productos de limpieza y desinfeccién, equipos de
aplicacion, manuales de procedimiento, sistemas de control de presencias, contratos de
sustitucién, formacién humanos, [asignacion recursos por camas, superficies,
habitaciones, areas criticas, turnos], dotacién econémica del concurso que cubra los
gastos de personal equipamiento y beneficio industrial necesarios para un correcto

resultado.

v" Proceso: Aplicacién correcta de los productos y sistemas de aplicacién, por parte del

personal adecuado [cantidad, formacion], en la frecuencia adecuada.

v’ Resultado.
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b. Marcado con Tintas Ultravioletas

Este es uno de los sistemas “importados” de la industria agroalimentaria. La técnica consiste en
aplicar sobre las superficies, materiales, productos sanitarios, etc., mediante diversos sistemas,
tintas, polvos, cremas, marcados con productos inocuos, que solo son visibles a la luz ultravioleta.
De este modo, si las superficies son tratadas, la marca desaparecera, parcial o totalmente. Este
sistema fue uno de los primeros en revelar la facilidad con que en la limpieza habitual y terminal de
zonas de especial relevancia (superficies de contacto frecuente, cerca o lejos del paciente) para la
transmisiéon de microorganismos (fuente o reservorio), quedaban sin tratar en un alto porcentaje de
casos. Es un sistema muy practico para el control de esas superficies que consideramos criticas
pues permite no solo el control en el momento inmediato (durante la ronda de limpieza) sino que
también permite su control en momentos diferidos en el tiempo, cuando pueda ser mas facilmente
controlable por nosotros. Permite realizar también el control de tareas de descontaminacién que se

realizan en horarios diferentes a la manana.

Al igual que el resto de los métodos, se ve afectado por diversos factores, que habra que tener en

cuenta para poder interpretar los resultados:

o El marcado, permanencia y borrado varia entre los diferentes compuestos a aplicar.

o El borrado o permanencia se ve afectado por el tipo de superficie, tipo de aplicacion y el
tipo de compuestos detergentes-desinfectantes, asi como por el tipo de superficie
marcada.

o Incluso algunas marcas pueden ser borradas por simple contacto de las manos de
pacientes y trabajadores.

o Lainterpretacion puede ser variable (borrado-eliminacién completa vs eliminacion parcial).

Desde el punto de vista operativo, es una técnica sumamente facil y barata de incorporar. Es un

complemento ideal para las “rondas de limpieza”.

Es especialmente cercana a la praxis de los servicios de MP que hayan utilizado el marcaje
fluorescente para la formacion en higiene de manos. Al igual que en este caso, tiene un papel

importante en la formacion y feed-back al personal encargado de las tareas.

Como se ha expuesto anteriormente la variabilidad en los resultados limita su uso como
comparador externo, pero si permite su uso con un despliegue adecuado como medida de control

de la limpieza (no mide la desinfeccién) en un centro.
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c. Bioluminiscencia-ATP

Otra de las tecnologias “importadas de la industria agroalimentaria” es la utilizacién de las
propiedades de la reaccion de la enzima luciferasa con el ATP en presencia de oxigeno. Esta
reaccion convierte a la luciferasa en oxiluciferina, que emite luz en una determinada onda y que es
directamente proporcional a la cantidad de ATP disponible para la reaccién, de manera que a
mayor cantidad de ATP (materia organica) se obtiene mayor cantidad de luz (medidas en
Unidades Relativas de Luz-URL). Las muestras se obtienen hisopando la superficie a controlar,
introduciendo el hisopo en el caldo que contiene la luciferasa y esto a su vez en el medidor portatil,

obteniendo la lectura de la reaccion en escasos segundos.

Este principio se utiliza para identificar areas con contenido en restos organicos, no tanto

microbiolégicos.

El principio racional detrds de la utilizacién de esta técnica es que, sin restos biologicos, la

contaminacién bacteriana es relativamente poco probable.

Si este planteamiento fuera del todo correcto, podria en principio sustituir al cultivo microbioldgico,

pero desgraciadamente esto no es asi en la realidad.

El aporte de ATP de la carga microbioldgica es especialmente bajo y variable entre las diferentes
especies y formas de presentacién (muy alta en hongos y sus esporas intermedias y muy variables
inter especies de bacterias y muy bajas en formas vegetativas (esporas de Clostridium) y
practicamente nulas en virus), por lo que cantidades relativamente altas (y poco seguras) de

microorganismos pueden pasar desapercibidas para esta técnica.

De este modo se ha probado una muy baja correlacién entre las URL y las Ufc de los cultivos. A
esta variabilidad intrinseca, se une las variaciones aportadas por los diferentes aparatos de
medicion, la técnica de medicion (mas o menos superficie, 0 mas 0 menos presién, mayor o menor
nuamero de veces de pasada sobre el area a muestrear), el tipo de superficie, tipo de producto
desinfectante, etc. A esto hay que afadir la falta de un criterio normalizado de seguridad, algunos
autores han pasado de las 500 RLU a poco mas de 250 o de 50 URL como limites de
aceptabilidad.
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Estos limites derivan de la industria alimentaria de donde proviene esta técnica. Si bien en la
industria alimentaria se distinguen zonas, en el hospital la distribucién aleatoria de pacientes y sus
riesgos no debiera hacer distinguir unas zonas de otras, por lo que los limites aplicados a las
denominadas zonas criticas no debieran ser distintos de zonas semicriticas de hospitalizacién y

areas de técnicas y consultas.

Sobre otros métodos (microbiolégico principalmente) tiene la ventaja de la inmediatez del feed-

back de los resultados, ventaja directamente relacionada con la capacidad de formacion.

d. Microbiologia. Recuentos microbioldgicos

La microbiologia sigue siendo el “gold estandar” en el control de la descontaminacion de las
superficies. Al fin y al cabo, la ausencia o disminucién por debajo de un limite aceptable (seguro)

de la contaminacion de la superficie es el objetivo de todo el proceso de descontaminacion.

Es ademas una practica muy cercana al medio sanitario, pero hasta hace poco restringida por las

guias (americanas principalmente) al estudio de brotes.

Existen varias posibilidades de muestreo que a su vez implican variaciones en los resultados

obtenidos:

D Mediados:Hisopado, D Directos:
esponjas de muestreo de v' Placas Rodac
superficies v Dip-slides

El hisopado es el método “tradicional” de recogida de muestras ambientales. Es sencillo y
relativamente barato, pero presenta los mismos problemas que el muestreo y control con los
hisopos de bioluminiscencia. Alteraciones en la superficie o técnica de muestreo modifican los

resultados.

Si bien el momento éptimo de muestreo no esta determinado, se debiera dejar el tiempo minimo
necesario para que la mayor parte del desinfectante se haya evaporado. Modificaciones en el
tiempo entre la limpieza y la toma d la muestra pueden alterar el resultado, asi como la

incorporacion de parte del desinfectante al cultivo.

Las placas Rodac y una variacion de estas las Dip-Slides, permiten reducir la variabilidad en la
técnica de muestreo, permitiendo incorporar inhibidores de la accién del desinfectante adecuados
a cada uno de los productos de limpieza y desinfeccion (elimina el arrastre del desinfectante al

cultivo).

A su vez permiten adecuar el medio de cultivo al tipo de microorganismo a estudio, o bien obtener

la flora mesoéfita aerobia, como indicador de resultado final.
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De todas formas, no todos los microorganismos son “cultivables” ni estas técnicas recogen el
100% de los microorganismos presentes en la superficie. Muchos de estos pueden no pasar al

medio y seguir siendo fuente eficiente de contagio para pacientes.

De las ventajas que presenta esta técnica la mayor, es la aceptacién como medidor de resultado
final de la descontaminacién (desinfeccién) de la superficie, lo que permite la comparacion. Es
muy atil a la hora de la toma de decisiones, en el cambio de productos o técnicas de
descontaminacién y especialmente en el seguimiento de empresas externas a la organizacion,
pues este si es reconocido como un método final de control. Entre sus debilidades se encuentra el
retraso en los resultados, por lo que frente a otras técnicas dificulta su utilizacion como
herramienta de formacién. Y por otro y principal es la no existencia de un valor limite
internacionalmente reconocido como seguro, si bien microorganimos especificos deben

encontrarse entorno a cero.

Conclusiones

El control de la descontaminacion de las superficies se ha convertido en los Ultimos afos en una
de las actividades donde los Servicios de Medicina Preventiva podemos aportar mas en la

Seguridad y Calidad de la atencion que prestan nuestros centros a los ciudadanos.

Como Servicios de M. Preventiva debemos aportar nuestra vision transversal a los procesos de
descontaminacién de nuestros centros, actuando sobre todas las fases, variables y personas del
proceso de tal modo que las superficies no supongan una fuente de riesgo adicional para nuestros

pacientes y compaferos, previniendo la colonizacion e infeccion de pacientes y personal.

Para controlar los mudltiples aspectos que supone la limpieza y descontaminacion de las
superficies, los Servicios de Medicina Preventiva, deben de estar implicados en el proceso de
tomas de decisiones en areas y procesos tan diversos como la incorporacién de las companias
externas de limpieza, la adquisicién de nuevos equipos y disefio de nuevos espacios (aquello que
no puede descontaminarse o resulte complicado no se descontaminard), la incorporacién de
nuevas superficies activas o la eleccién de los desinfectantes, detergentes y los sistemas de

aplicacion de estos.

Queda claro que las tecnologias actuales antes mostradas, para la monitorizacion de la calidad y
seguridad de las superficies distan de ser excluyentes. Son en cambio complementarias y en la
medida de lo posible deberan incorporarse en la rutina diaria para poder controlar los diversos
aspectos que cada una de ellas aporta. Queda fuera de esta ponencia la necesidad de incorporar
sistemas de limpieza terminal que obvien las multiples limitaciones de los sistemas actuales de

descontaminacién y de monitorizacién y control.
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Si finalmente hubiera que dar una directriz para incorporar estas técnicas, nuestra priorizacion

seria la siguiente:

12 Rondas de limpieza que incluyen la implicacion directa en los contratos de externalizacion
de las empresas de limpieza, junto con os procesos de descontaminacioén realizados por el

personal del centro.

22 Luz ultravioleta, como seguimiento de las zonas, superficies y equipos descontaminados o

no.

32 Microbiologia, dado su reconocimiento como Gold estandar de la descontaminaciéon de

superficies.

42 Y por ‘Ultimo, el ATP, como indicador del grado de limpieza de los equipos y superficies a

descontaminar.
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CAPITULO VI. DESINFECTANTES QUIMICOS DE USO CLINICO:
OXIDANTES. Ana Maria Haro Pérez

Diferentes agentes quimicos tienen actividad antimicrobiana oxidativa. Los peroxidos son
conocidos desde antiguo, pero han adquirido gran importancia en la actualidad, cuando se ha
comprobado su alta eficacia como desinfectantes en determinadas preparaciones (algunas hasta
el nivel de esterilidad), su amplio margen de seguridad para pacientes y usuarios, su degradacion

inocua y respeto del medio ambiente.

Entre ellos, los principios activos que actian como desinfectantes de alto nivel para material

semicritico se encuentran:

Acido Peracético (APA) al 0,2% o superior
Peroxido de hidrégeno (PH) al 7,5%
Combinacion de Acido Peracético con Peréxido de Hidrégeno

Diéxido de cloro — (Este producto se trata en el capitulo de Clorados)

v Mecanismo de accion:

La accion oxidativa se ejerce sobre las macromoléculas, desnaturalizando las proteinas,
rompiendo la permeabilidad de las membranas lipidicas celulares y actuando sobre los &cidos
nucleicos (DNA y RNA).

Los peréxidos no se inactivan en presencia de materia organica y parece que reducen el riesgo de

aparicion de biofilms sobre las superficies expuestas.

Estos agentes quimicos se pueden encontrar en estado gaseoso como el peréxido de hidrégeno
(PH) o en forma liquida, tanto el PH como el acido peracético (APA).

Las soluciones liquidas de los peréxidos en concentraciones suficientemente altas pueden corroer
algunos metales (cobre, laton, laton cromado, bronce, carburo de tungsteno, acero puro o
niquelado, aluminio o hierro galvanizado) en inmersién prolongada. Por ello se afaden
activadores, que potencian o aceleran la accion y reducen el tiempo de inmersion, y correctores

que evitan los efectos indeseables de incompatibilidad con el instrumental.
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v’ Usos:

Desinfeccién de alto nivel y Desinfeccion de Superficies Via Aérea (DSVA) o por contacto.

Acido peracético

El acido peracético (APA) o peroxiacético es un liquido incoloro, que resulta de la reaccién entre

el 4cido acético y el perdxido de hidrégeno.

No se comercializa puro, sino en solucién de &cido peracético con acido acético, perdxido de
hidrégeno y agua.

v Mecanismo de accion:

Su efectividad se basa en la capacidad para oxidar grupos sulfhidrico y enlaces sulfuros de las
proteinas, enzimas y otros metabolitos, de forma que altera la funcién de las lipoproteinas de la
membrana, produciendo alteracién de la permeabilidad de la pared celular. Su accion para

desnaturalizar proteinas puede explicar su capacidad esporicida.

v’ Usos:

Desinfeccién de Alto Nivel. La mayoria de las formulaciones se pueden utilizar de forma manual y

en equipos automaticos de reprocesamiento.

v’ Estabilidad:

Se considera inestable, particularmente una vez diluido. La estabilidad del APA depende de su
concentracion, de forma que tiene mayor estabilidad a mayor concentracion (por ejemplo, la
solucién al 1% pierde la mitad de su potencia en 6 dias, mientras que al 40% pierde el 1-2% de
sus ingredientes activos al mes). La estabilidad varia de 24 horas a 21 dias, en funcién de las
diferentes preparaciones comerciales, aunque las recomendaciones més recientes consideran
preparaciones para uso diario. No obstante, se dispone de tiras reactivas para revisar que la
solucién mantiene una concentracién de APA efectiva. No se dispone de indicadores bioldgicos

para la monitorizacion rutinaria.
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v' Nivel de actividad:

A la concentracion habitual de uso, una vez activado (0,2%) tiene una accion rapida frente a todos
los microorganismos, incluyendo las micobacterias y las esporas bacterianas. Inactiva bacterias
gram positivas y gram negativas, hongos y levaduras en menos de 5 minutos con una
concentracion inferior a 100 ppm. Para que sea efectivo en presencia de materia organica o frente
a virus, la concentracion en la que se usa tiene que aumentar. Tiene accién virucida en 10 minutos
y esporicida en 15 minutos, aunque debe considerarse el tiempo de accién especificado por cada
fabricante. La solucién liquida de APA llega a destruir completamente (nivel > 6 log10) agentes
como Micobacterium chelonae, Enterococcus faecalis y esporas de Bacillus atrophacus.

Permanece eficaz en presencia de materia organica, no coagula sangre ni fija tejidos a superficies,
y penetra en la materia organica, tales como biofilm. Esto hace que tenga poder desincrustante, lo

gue contribuye a eliminar restos de materia organica en el interior de los lUmenes.

Las formas concentradas, previo a la activacién (=35% de APA) tiene un pH 2,5, pero al diluirlo a
concentraciones habituales de uso, el pH aumenta a 6,5.

v" Toxicidad/seguridad:

La solucion de APA tiene un punzante olor a vinagre, mas fuerte en altas concentraciones. Puede
causar dafos en ojos y piel en soluciones concentradas y causar irritacion de membranas
mucosas. Cuando se utiliza bajo condiciones normales, no presenta efectos adversos para la
salud.

v" Impacto medio ambiental:

No deja residuos peligrosos y es seguro para el medio ambiente. A una diluciéon de 0.2%, se
descompone en productos no nocivos para el medio ambiente: acido acético, agua, oxigeno,

peréxido de hidrégeno.

v" Compatibilidad:

Es compatible con material termosensible. Los efectos corrosivos sobre determinados metales se
corrigen en las preparaciones comerciales mediante aditivos, inhibidores de la corrosién y

modificaciones de pH.

Es incompatible con el aluminio.
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v' Preparacion/usos:

Las soluciones de APA al 35% deben ser activas y diluidas hasta un minimo del 0,2% y se
emplean en la desinfeccién de material por inmersién o en maquinas automaticas, siguiendo las
instrucciones del fabricante en cada caso.

Esta disponible de forma liquida o en polvo y el pH varia segun el fabricante.

* Preparado en polvo: Al disolver el producto en agua, en la proporcién que indica el
fabricante, se forman iones peracetato equivalentes a una concentracién de Aacido
peracético del 0,26%. Utiliza peréxido de hidrégeno para la generacién del acido
peracético. Esta solucidn tiene una vida util de 24 horas.

* Presentaciones liquidas, que requieren dos componentes: un generador y un activador.
La composicion de ambos varia en funcién de los fabricantes, asi como el tiempo de
estabilidad del producto diluido, que oscila entre 24 horas y 21 dias (a mayor
concentracién mayor tiempo de estabilidad). Aunque sera variable segun la frecuencia de
uso y las condiciones en las que se encuentren los materiales sumergidos. Se dispone de
tiras indicadoras para verificar que la solucibn mantiene una concentracion de APA
suficiente.

* En el caso de desinfeccion automatica mediante lavadoras suelen utilizar garrafas con
dosificador para los distintos productos (generador y activador). Trabajan a una
temperatura en torno a 35°C.

Peroxido de hidrogeno

A temperatura ambiente es un liquido incoloro, amargo y soluble en agua en todas las
proporciones

v’ Usos:

Desinfeccién de Alto Nivel (la mayoria se pueden utilizar de forma manual y en equipos

automaticos de reprocesamiento) y Desinfeccion de Superficies Via Aérea (DSVA) o por contacto.
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v’ Mecanismo de accion:

Es un oxidante fuerte, lo que le confiere un alto poder de desinfeccion, debido a la liberaciéon de
radicales libres hidroxilo (OH) que destruyen los lipidos de las membranas celulares, los &cidos
nucleicos (ADN) y otros componentes celulares esenciales. Los microorganismos aerobios y
anaerobios facultativos poseen sistemas citocromo que producen catalasas, degradando el PH a
agua y oxigeno y pueden proteger las células del PH. Este mecanismo de defensa es totalmente
superado por las concentraciones de PH usadas en desinfeccion, de forma que no se deben

utilizar concentraciones inferiores a las recomendadas para reducir la aparicién de resistencias.

v’ Estabilidad:

El PH es muy estable, aunque la luz afecta su estabilidad por lo que se ha de almacenar en
contenedores opacos, siendo su descomposicion en contenedores pequefios menor del 2% por

afo a temperatura ambiente.

No requiere activacion.

v" Nivel de actividad:

El nivel de actividad depende de la concentracién, tiempo de exposicion y caracteristicas de los
microorganismos, siendo mucho més efectivo en organismos con baja actividad catalasa (E. coli,
Streptococcus sp). A una concentracién del 3% elimina formas bacterias vegetativas, incluyendo
bacterias como Staphylococcus aureus y la especie Pseudomonas, algunos hongos y virus con

envuelta.

Para conseguir actividad frente a esporas se requiere una concentracion de PH al 7%, con un
tiempo de exposicion de 6 horas, siendo micobactericida en 25 minutos, fungicida en 20 minutos y

bactericida y virucida en 5 minutos.

Se han desarrollado formulas de PH “mejorado”, que reduce el tiempo de accion.

La combinacion de PH (5,9% -23,6%) y APA tiene efectos esporicidas sinérgicos

La concentracion minima efectiva se monitoriza diariamente, y con mayor frecuencia si la solucién
se ha utilizado intensamente, mediante el uso de tiras reactivas. La vida de uso de la solucion esta
limitada a 21 dias, o el tiempo marcado por el fabricante, a menos que los test de concentracion

efectiva de PH indiquen reduccién de la concentracion en la solucién.
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Las formas gaseosas del PH (al 7,5%) tienen comprobada actividad frente a bacterias, entre ellas
las cepas multirresistentes o Clostridium difficile, virus e, incluso, priones (con un tiempo de

exposicion de 30 minutos). Inactiva Cryptosporidium.

El PH no fija las proteinas y favorece la eliminacién de materia organica y microorganismos. No

coagula la sangre ni fija tejidos a superficies.

v" Toxicidad/seguridad:

El manejo de las soluciones liquidas no requiere controles ni precauciones ambientales

especiales.

No produce olores ni irritacién, aunque puede causar irritacion severa y corrosién para ojos, piel y
tracto gastrointestinal si no se aclara adecuadamente. La exposicidon al vapor de perdxido de
hidrégeno irrita los ojos, nariz, garganta y pulmones, pero no se han descrito efectos

carcinogenéticos en humanos.

Se ha descrito una irritacién quimica parecida a colitis pseudomembranosa después de su uso en
endoscopios insuficientemente enjuagados en una unidad de endoscopia gastrointestinal con el
uso de PH al 3%.

v" Impacto medio ambiental:

Se descompone en productos no nocivos para el medio ambiente: agua y oxigeno, de forma que

no presenta problemas para su eliminacién.

v" Compatibilidad:

Debido a los problemas de compatibilidad con algunos materiales (latén, zinc, cobre,
recubrimientos de niquel y plata y aluminio) no se ha utilizado ampliamente mediante inmersién en
solucién liquida para desinfeccion de endoscopios, ya que sus propiedades oxidantes podrian
danar alguno de sus componentes. Se han sefialado cambios funcionales y de apariencia en los
equipos después de la exposicién a soluciones de PH a alta concentracién (7,5%), pero estos
efectos se han obviado con nuevas férmulas comerciales especificas a baja concentracién (2 %),
modificaciones del pH y adicién de agentes anticorrosidn, que evitan la agresion de las superficies
de los materiales. Aunque no existe mucha experiencia hasta el momento con estas nuevas
preparaciones. Se deberia obtener la compatibilidad del fabricante antes de utilizarlo en los

equipos médicos.
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v’ Usos

Su amplio espectro de actividad ha promovido su empleo para desinfeccion de superficies y

desinfeccién de material semicritico asi como desinfeccién por via aérea (DSVA).

Es esencial un buen aclarado del material clinico cuando se utiliza para desinfeccion por

inmersion.

a) Desinfeccion de bajo nivel

A una concentracion del 3% o perdxido de hidrégeno mejorado al 0,0.5% se emplea para

desinfeccién de dispositivos médicos no invasivos o desinfeccion de superficies.

b) Desinfeccion de alto nivel

Para la desinfeccion manual con PH, en solucion acuosa, se utilizan una concentracién entre el
3 y el 6 % para la desinfeccién de lentes de contacto blandas, tonémetros, prismas o

ventiladores.

Para desinfeccién de alto nivel, la indicacion es de 6%-7,5% durante 30 minutos. La solucién se
puede reutilizar durante 21 dias para multiples ciclos, si se usan tiras de indicadores para
asegurar el mantenimiento de la correcta concentracion, variando la actividad y el tiempo de

exposicién en funcién de la concentracion y de la necesidad de activadores/potenciadores.

c) Desinfeccion de superficies mediante contacto

El PH esta disponible en spray y en toallitas impregnadas en PH para ser aplicado sobre

superficies o dispositivos médicos no invasivos.

Sera de eleccion en funcién del nivel de desinfeccion que se requiera alcanzar o sobre qué
tipo de microorganismos se quiera actuar, pero siempre teniendo en cuenta que el tiempo de
contacto necesario del desinfectante en spray con la superficie varia en funcién de la actividad
antimicrobiana requerida (bactericida, virucida, esporicida,), de forma que el tiempo de accién
debe ser inferior al tiempo de secado del producto (TIEMPO DE “CONTACTO HUMEDO” del
desinfectante). Asi, si el tiempo de accién virucida o esporicida es de 10-15 minutos, y el
desinfectante se seca sobre la superficie en 2 minutos, no habra alcanzado el nivel de

actividad necesario y no serd util.

El tiempo de “contacto humedo” varia segun:
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d)

D Laamplitud de la superficie tratada.
La formulacién del producto (en las soluciones acuosas, la inclusién de surfactantes
alarga el tiempo de secado, mientras que la de alcoholes lo acorta).

D La cantidad de producto cargado en la toallita (que afecta proporcionalmente al tiempo
de secado y a la cantidad total de ingredientes activos aplicados sobre la superficie)

También debe tenerse en cuenta si el producto se va a aplicar sobre una bayeta, o si se
utilizan toallitas impregnadas, el material con el que estén fabricadas: las fibras naturales,
como las de algodon o celulosa, adsorben los biocidas cationicos (en un 30% o mas), con la
consiguiente pérdida de ingredientes y eficacia. En cambio, tejidos sin tejer basados en
poliéster, polipropileno o nylon, tienen mejor comportamiento al respecto, siempre y cuando
mantengan suficiente absorcién de liquido y capacidad de limpieza mecéanica.

Desinfeccion de superficies via aérea (DSVA) o métodos NO-TOUCH

Se han publicado muchos estudios cientificos en la literatura que muestran que la
contaminacién ambiental juega un papel importante en la transmision de patégenos asociados
a los cuidados sanitarios, como Staphyococcus aureus resistente a meticilina (MRSA),
Enterococcus resistente a vancomicina (VRE), Acinetobacter sp, Norovirus o Clostridium
difficile. Por tanto, mejorar la limpieza y desinfeccion de la habitacién de estos pacientes ha
demostrado ser eficaz para reducir las infecciones. Debido a la dificultad de limpiar
adecuadamente todas las superficies y objetos de la habitacion, diversos fabricantes han
desarrollado unidades para la desinfeccién de habitaciones. Son los denominados “No-touch”
o sistemas de Desinfeccién Via Area (DSVA). Los métodos generalmente utilizados son la luz
ultravioleta o el Peréxido de Hidrégeno vaporizado, que suplementan, pero no sustituyen a

la limpieza y desinfeccion estandar.

El uso del PH se inicié en otros medios, como la industria farmacéutica, para el control anti-
infeccioso ambiental estricto. En hospitales se emplea para el control de brotes epidémicos por
microorganismos multirresistentes y la desinfeccion de areas criticas. Diferentes estudios han
mostrado que contribuye a la terminacion de brotes por Serratia sp, SARM o Clostridium
difficile en UCI, ya que existe un riesgo alto de contaminacion para un paciente que ingresa en
una habitacién donde previamente ha estado otro paciente infectado/colonizado por un
microorganismo multirresistente. Se emplea mediante un sistema de dispersién automatica
que produce una distribucién uniforme en la habitacién y permite la descontaminacion de
superficies y equipamiento, incluyendo muebles de la habitacién (éstos no tienen que ser
sacados de la misma). Se deben retirar celulosas, que absorben el gas, pero es compatible

con componentes electrénicos.

Todos los pacientes y el personal deben ser trasladados de la habitacion antes de la

descontaminacién; por tanto, su uso estd limitado a una descontaminacién terminal. Asi
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mismo, los sistemas de calefaccion, ventilacion y aire acondicionado deben ser deshabilitados
para evitar una dispersion no deseada de PH durante su uso, las puertas deben ser cerradas y
se debe sellar con cinta cualquier hueco. La descontaminacién requiere aproximadamente
entre 2 y 5 horas, pero una vez finalizado el proceso esta libre de residuos (el PH se convierte
en oxigeno y agua), realizandose la aireacion de forma pasiva, y no supone problemas de
seguridad y salud, aunque existen monitores especificos que pueden estimar la concentracién
residual de PH en el ambiente. No elimina el polvo ni las manchas, por lo que se debe realizar

una limpieza previa a la descontaminacién.

El PH puede difundirse por el aire en formas diferentes: en aerosol (aHP), como vapor
humedo (HPV) o como vapor seco (VHP).

o Peroxido de hidrogeno en aerosol (aPH). Este sistema combina 5%-7% de H202 (PH)
con iones plata (< 50 ppm) y el tiempo del proceso es de 2 a 3 horas. Da lugar a un
aerosol de PH, denominado “niebla seca” (dry-must) con particulas cuyo tamafio oscila de
0.5 um a 8-10 um. Respecto a la eficacia microbioldgica, presenta una capacidad limitada
para inactivar una concentracién de 6-logio en indicadores biolégicos y no alcanza una

reduccién > 4-logio de C. difficile in vitro.

En funcién de la superficie y capacidad de la sala donde se va a emplear se define el
volumen de solucidn necesaria para alcanzar la concentracién deseada y el tiempo de
exposicién necesario, asi como la ventilaciéon (aireacién pasiva) requerida al terminar el
proceso. Algunos estudios sugieren que no se logra una distribucion homogénea debido a
que el aPH se introduce de forma unidireccional y las microparticulas se ven afectadas por
la gravedad. Algunos sistemas incorporan un registro electronico que almacena los datos
sobre parametros y otra informacién adicional, lo cual se puede descargar en un control
remoto. Si algun parametro llegase a superar los limites aceptables, el ciclo se cancela e
informa del fallo.

© Vapor humedo de PH (HPV). Requiere 1,5-2,5 horas: Utiliza 30% de H202 (PH) liquido
para generar vapor de PH. El equipo incluye un generador de HPV y una unidad de
aireacion. Es un sistema humedo, que inyecta e introduce en el recinto a desinfectar
determinada concentracién del vapor de peréxido, hasta que, dependiendo de la
temperatura ambiental y humedad relativa, al superar un “punto de rocio” produce una
microcondensacion sobre las superficies. La difusién del vapor se produce a través de una
boquilla rotante en dos direcciones, de forma que la distribucién es mas homogénea, e

incluye una unidad de aireacion activa.
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La concentracién admisible del peréxido viene limitada por el hecho de que éste es mas
reactivo y corrosivo en presencia de agua. Ha mostrado eficacia in vitro frente a los

principales patégenos nosocomiales (SARM, Acinetobacter baumannii, C. difficile).

o Vapor seco de peroxido de hidrogeno (VHP). Utiliza 30%-35% de H202 (PH). Requiere
8 horas. Aunque se utiliza a alta concentracién, no resulta corrosiva al actuar en seco; la
concentracién de esterilizante es mas baja que el “punto de rocio”, sin llegar a condensar.
Al tener una naturaleza gaseosa, el perdxido tiene una capacidad completa de penetracion
a través de los poros y resquicios de las superficies, con una distribucion homogénea.
Respecto a la eficacia microbioldgica, presenta actividad esporicida (reduccién > 6 log1o de
esporas).

El proceso, més complejo que con los sistemas anteriores, incorpora un sistema de
aireacion activa, y se desarrolla a lo largo de 4 etapas: 12. Deshumidificacién del aire, 22.
Acondicionamiento, 32. Descontaminacién 42. Aireacién (conversion catalitica activa del
PH)

o Se ha disefiado un tipo de sala prefabricada e incorporable a la estructura hospitalaria
donde desinfectar el material clinico de gran tamafo por exposicién al vapor seco de

perdxido de hidrégeno de forma automatizada (VaproQuip Decontamination Room).

Combinacion de peréxido de hidrégeno y acido peracético

(0.23% APA mas 7.35% PH)

v’ Actividad antimicrobiana

Esta combinacion de APA y PH inactiva todos los microorganismos en 20 minutos excepto las

esporas bacterianas.

v’ Usos:
Se ha utilizado para desinfectar hemodializadores. La compatibilidad con equipos médicos, como
endoscopios, debe ser aprobada por el fabricante.
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CAPITULO VII. DESINFECTANTES QUIMICOS DE USO CLINICO:
ALDEHIDOS.

Aurora Sacristan Salgado

Los aldehidos que se han utilizado como desinfectantes son el formaldehido, glioxal,
glutaraldehido y ortoftalaldehido (OPA). Aunque el modo de accion es en todos ellos
semejante, las presentaciones, usos y peculiaridades difieren entre si, por lo que se mencionaran

separadamente.

Actualmente formaldehido y glioxal, con gran eficacia en DAN y esterilizacién, se han visto
sustituidos en la practica por su toxicidad. Rutala, en un articulo publicado en 2016 en Am J Infect
Control los siguen considerando desinfectantes de uso, especialmente en este panorama actual
de microorganismos multirresistentes, lo que recomiendan es que cuando se usen se sigan las

adecuadas medidas ambientales y de proteccion personal.

Actualmente, los aldehidos en el mundo sanitario se han sustituido por otros productos con menos

efectos adversos para la salud y el medio ambiente.

v’ Mecanismo de accion.

La actividad microbicida de los aldehidos se debe fundamentalmente a la alquilaciéon de diversos
grupos quimicos de los microorganismos: sulfhidrilos, hidroxilo, carboxilo y amino, que altera a su

vez las estructuras de los acidos nucleicos y la sintesis proteica.

v' Espectro de actividad antimicrobiana

Los aldehidos son Desinfectantes de Alto Nivel (DAN). Son agentes no corrosivos y seguros
para usarse en la mayoria de los dispositivos. Sin embargo, pueden fijar el material organico, por
lo que requieren una limpieza rigurosa, retirando cualquier resto adherido antes de su
desinfeccién. Los aldehidos son activos contra bacterias vegetativas, virus (incluso virus pequenos
sin envoltura lipidica), hongos y micobacterias. Si se les permite actuar durante tiempos de

contacto extendidos, también pueden mostrar cierta actividad contra esporas de bacterias.

Los aldehidos se utilizan para desinfectar dispositivos sensibles al calor y semicriticos, como los

endoscopios de fibra optica sensibles.
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Formaldehido

El formaldehido (aldehido férmico, metanal, aldehido metilico) se ha empleado como desinfectante
y esterilizante, en estado liquido y gaseoso respectivamente. Es clésica la solucion acuosa
llamada formol o formalina, que contiene 37% de formaldehido. A temperatura ambiente es un
gas incoloro con olor acre e irritante. Aunque polimeriza rapidamente, este proceso se retrasa en
presencia de agua, por ello, el formaldehido comercial es una solucién acuosa que contiene entre
un 37 y un 50% de formaldehido en peso, suele contener metanol como inhibidor de la

polimerizacion.

En el ambiente sanitario, habitualmente, se utilizan disoluciones con un 3,7% - 4% de

formaldehido y un 0,5% - 1,5% de metanol.

v’ Espectro de actividad antimicrobiana

La actividad antimicrobiana varia con la concentracion de sus soluciones acuosas. Es virucida a la
concentracién de 2% de formalina, aunque los poliovirus requieren un 8%, en 10 minutos. Es
tuberculicida la solucion al 4 % en 2 minutos. Incluso en presencia de materia orgénica el
formaldehido al 2,5 % inactiva S. typhi en 10 minutos. La accién esporicida es mas lenta que la del

glutaraldehido; un 4 % de formaldehido acuoso requiere 2 horas de contacto.

v’ Efectos adversos.

Es una sustancia téxica, por lo que la exposicion debe reducirse al maximo. Actualmente su uso
como desinfectante en el ambito clinico se encuentra bastante restringido, dado su olor, el efecto

irritante de sus vapores. Los estudios indican que el formaldehido es un mutédgeno y carcinégeno.

La principal via de exposicién es la inhalatoria, ya que la sustancia es muy volatil y se deposita
facilmente en las vias respiratorias, principalmente en las superiores. Al utilizarse en disolucion
acuosa, también existe riesgo por contacto, pero la absorcion cutanea es reducida. La exposicion
a largo plazo a niveles bajos en el aire o en la piel puede causar problemas respiratorios similares

al asma e irritacion de la pie y ocular.

En la anterior Guia de Desinfectantes del afio 2014, el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene

en el Trabajo (INSHT) no clasificaba al formaldehido como cancerigeno pero si como
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sensibilizante y recogia la clasificacién de la IARC. Establece 0,3 ppm (0,37 mg/m3), el valor limite
ambiental para exposiciones cortas (LEP-VLA-EC) a formaldehido. Actualmente esta clasificacion
ha cambiado radicalmente y se ha clasificado como cancerigeno de categoria 1B (puede provocar

cancer y mutagéno de categoria 2 (se sospecha que provoca defectos genéticos).

Asi se recoge en la Modificacion de la clasificacion del Formaldehido (CAS: 50-00-0): En la 62
ATP (Adaptacion al Progreso Técnico), Reglamento (UE) n2 605/2014, y en la Modificacion del
Reglamento (UE) n? 605/2014: El Reglamento (UE) n? 2015/491, que se referencian en la
bibliografia.

Por tanto, desde el 1 de enero de 2016 el formaldehido es oficialmente cancerigeno en la Unién
Europea. Esto significa que es de aplicacion el Real Decreto 665/1997, sobre proteccion de los
trabajadores frente a los riesgos derivados de la exposicion a agentes cancerigenos. El mismo
exige que cuando la utilizacién del formaldehido no se lleve a cabo en un sistema cerrado, el nivel

de exposicion de los trabajadores se reduzca a un valor tan bajo como sea técnicamente posible.

v' Compatibilidad

Buena compatibilidad. Se utilizaba para esterilizaciéon de material termosensible. No se inactiva en

presencia de materia orgénica.

v Recomendaciones de uso

Se tiende a eliminar su uso, o bien a reducir la exposicion al maximo, tomando las

correspondientes medidas de correccion.

Actualmente, el formol se utiliza principalmente para fijacién de muestras de tejidos. Debido a sus
propiedades desinfectantes es un buen conservante, por lo que ademas de fijar, también se utiliza
para conservar piezas anatémicas, érganos e incluso cadaveres, (embalsamamiento). En la

industria sanitaria se emplea para preparar vacunas antiviricas, por ejemplo, polio y gripe.

v' Seguridad

El control de la exposicién ambiental en el puesto de trabajo se basa en la determinacién de
formaldehido en aire y el control del nUmero de renovaciones hora del ambiente. Se recomienda
reducir al minimo posible su presencia en el puesto de trabajo, proteger al trabajador frente a

salpicaduras y contactos directos con la piel y establecer un plan de formacién e informacion del
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personal que lo maneja. Si se pretende evitar completamente la inhalacion de vapores, debe

recurrirse a la utilizacién de equipos de proteccidn respiratoria.

v Impacto ambiental

El formaldehido esta presente en el medio ambiente como resultado de procesos naturales y
artificiales (oxidacién fotoquimica de compuestos organicos volatiles en la troposfera, emisiones
de algunas bacterias, algas y vegetales, primeros estadios de descomposicién, combustiones de
carburantes, etc.). Ademas, se encuentra de forma natural en pequefas cantidades en el

organismo al producirse durante el metabolismo normal.

Es extremadamente inflamable. Las mezclas gas/aire son explosivas. Tdxico para organismos
acudticos. Contaminante toxico para el aire. La biodegradacion se lleva a cabo en pocos dias. No

se permite su vertido al alcantarillado.

Glutaraldehido

El glutaraldehido es un dialdehido saturado, liquido con olor penetrante que se utiliza, solo o en
combinacion con otros productos, como un desinfectante de alto nivel y esterilizante quimico. Es
eficaz y relativamente barato y no estropea los endoscopios, sus accesorios, o los equipos
automaticos de procesado. Sin embargo, plantea problemas con respecto a la salud, inocuidad y
cuidado del medio ambiente por lo que en los Ultimos afos su uso esta en claro retroceso. Menos

toxico y mas potente que el formaldehido.

v' Espectro de actividad antimicrobiana.

Las soluciones acuosas son acidas, pero en este estado no es esporicida, por lo que para llegar a

este efecto tiene que activarse con la adicién de agentes alcalinizantes (pH 7.5 a 8.5).

Una vez activada tiene una disponibilidad de uso de al menos 14 dias, gracias a un fenémeno de
polimerizacién de las moléculas de glutaraldehido a pH alcalino. El problema de la rapida pérdida
de actividad se ha ido resolviendo introduciendo formulaciones diversas, como glutaraldehido-
fenolato sédico, glutaraldehido &cido potenciado, glutaraldehido alcalino estabilizado, alcanzando

una vida util de hasta 30 dias.

In vitro se ha comprobado que la solucién acuosa del 2 % a pH 7,5-8,5 presenta rapida accion
bactericida (formas vegetativas) en menos de 2 minutos. También rapida actividad, menos de 10

minutos, como fungicida y virucida (incluso virus pequefios sin envuelta lipidica). Actividad
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micobactericida (M. tuberculosis) en 20 minutos. Su accidn tuberculicida es mas lenta (de 20 a
mas de 30 minutos) que otros desinfectantes (formaldehido, fenoles). Su accién esporicida es aun
mas lenta, 3 horas. Las esporas de C. difficile se inactivan mas rapidamente que las esporas de
otras especies de Clostridium y Bacillus. Se han observado microorganismos resistentes a
glutaraldehido, como algunas micobacterias (M. Chelonae, M. avium M. intracellulare) y

Cryptosporidium.

Se considera que 20 minutos a temperatura ambiente (20°C) es el tiempo de exposicion minimo
necesario para eliminar de forma fiable micobacterias y otras bacterias vegetativas con
glutaraldehido = 2 %. No obstante, algunas micobacterias atipicas son menos susceptibles y

pueden requerir 60 minutos para obtener el mismo nivel de desinfeccion.

v’ Efectos adversos

Al glutaraldehido se considera un producto irritante (vias respiratorias) y también sensibilizante
para piel y mucosas (dermatitis de contacto). En exposiciones de corta duracion y aun a bajas
concentraciones, produce irritacion de las mucosas y especialmente del tracto respiratorio
superior. Su uso clinico es limitado debido a su toxicidad. Ha sido retirado del uso en algunos
paises. Se puede estar expuesto a niveles elevados de vapor o aerosoles de glutaraldehido
cuando el equipo se procesa en habitaciones mal ventiladas, cuando se producen derrames,
cuando las soluciones de glutaraldehido se activan o cuando se utilizan bafos de inmersién
abiertos. La exposicion aguda o crénica puede dar lugar a irritacién de la piel o dermatitis, irritacion

de las mucosas (0jos, nariz, boca) y sintomas pulmonares.

También se han observado epistaxis, dermatitis de contacto alérgica, asma y rinitis. Toxico
(quemaduras) por ingestién. Se ha comunicado algun caso de colitis pseudomembranosa después

del uso en endoscopios, atribuyéndose al inadecuado aclarado posterior.

v' Compatibilidad

Su compatibilidad es excelente. Desinfectante de alto nivel en frio de materiales quirdrgicos: metal,
vidrio, goma, plastico y caucho. No se inactiva por la presencia de materia organica, pero coagula
la sangre y puede fijar tejidos a la superficie de los aparatos; por lo tanto, requiere una adecuada
limpieza previa. En general, no es corrosivo para metales (el glutaraldehido acido presenta cierto
efecto corrosivo) y no dafa los instrumentos con lentes. Es incompatible con otros desinfectantes,

hipoclorito (lejia), peréxido de hidrégeno, acido peracético y amoniaco.

v Recomendaciones de uso. Presentaciones
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La novedad en relacion a la Guia de 2014 ha sido el Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1759 por
el que se aprueba el uso del glutaraldehido como sustancia activa en biocidas de los tipos de
producto 2, 3,4, 6, 11 y 12.

El glutaraldehido ha sido evaluado para su uso en el tipo de producto 2, «Desinfectantes utilizados
en los ambitos de la vida privada y de la salud publica y otros biocidas»; en el tipo de producto 3,
«Biocidas para la higiene veterinaria»; en el tipo de producto 4, «Desinfectantes para las
superficies que estan en contacto con alimentos y piensos»; en el tipo de producto 6,
«Conservantes para productos envasados», en el tipo de producto 11, «Protectores para liquidos
utilizados en sistemas de refrigeracion y en procesos industriales», y en el tipo de producto 12,

«Productos antimoho»,.

Su principal indicacion es como DAN para materiales semicriticos sensibles al calor, tales como
endoscopios flexibles, instrumentos dentales, transductores, equipos de anestesia y terapia
respiratoria, instrumental de ORL vy oftalmologia, maquinas de hemodidlisis, y otros materiales de
goma o plastico que no soporten el calor. No debe utilizarse para la limpieza de superficies no

criticas, ya que es demasiado téxico y costoso.

Habida cuenta de que el glutaraldehido cumple los criterios de clasificacion como sensibilizante
respiratorio y como sensibilizante cutaneo de subcategoria 1A segun se define en el Reglamento
(CE) n°1272/2008, los articulos que hayan sido tratados con glutaraldehido o que lo lleven

incorporado deben estar debidamente etiquetados al comercializarlos.

La mayoria de los preparados se pueden utilizar tanto de forma manual como para equipos
automaticos de reprocesamiento (AER) de endoscopios. Se debe resaltar que, lo mismo que
ocurre con otros desinfectantes de alto nivel, su empleo manual requiere lavar el material, los
limenes incluidos, aclarar y secarle, luego sumergirle en el preparado el tiempo preciso y aclarar

con agua estéril.

Como suele tratarse de preparados reutilizables varias veces, debe de comprobarse previamente
a su uso que la solucién mantiene la concentracion minima recomendada (MCR), por medio de las
especificas tiras quimicas reactivas de control. Los estudios sugieren que 1,0% -1,5 % de
glutaraldehido = 2% es la MCR de soluciones de glutaraldehido cuando se utiliza como

desinfectante de alto nivel.

El glutaraldehido 22% a temperatura de 20-25°C, requiere de 20 a 90 minutos para desinfeccién
de alto nivel y precisa de unas 10 horas para actuar como esterilizante quimico a dicha
temperatura. Glutaraldehido 2,5%, a temperatura de 35°C, actia en 5 minutos como esterilizante

quimico pero su uso esta limitado en los reprocesadores automaticas de endoscopios.
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Presentaciones del glutaraldehido:
D Alcalino: 2%-3,4%

D Acido: 0,2%-2,5%:; menos toxico que el alcalino, pero no mejora su actividad

antimicrobiana.
D Mezcla de glutaraldehido 1,12% con Fenol/Fenolato 1,93% (dilucion 1:8).

Modos de empleo:

» Manual: alcalino al 2%, inmersion de 20-45 minutos a temperatura ambiente inactiva
bacterias, hongos, virus y micobacterias (micobacterias atipicas requieren tiempo contacto
més prolongado). Esporicida, contacto de 10 horas. El glutaraldehido fenolato (fenol-
fenolato 7%) inmersién 20 minutos.

» Automatica: alcalino o acido: al 2,5%, 5 minutos a 35°C.0,2-1%: de 7-12 minutos a 60°C;

v' Seguridad en el manejo.

Habida cuenta de que el glutaraldehido cumple los criterios de clasificacion como sensibilizante
respiratorio y como sensibilizante cutaneo de subcategoria 1A (segun se define en el Reglamento
(CE) n°1272/2008), los articulos que hayan sido tratados con glutaraldehido o que lo lleven

incorporado deben estar debidamente etiquetados al comercializarlos.

Se deben realizar controles ambientales periédicos, cuya periodicidad depende del grado de
exposicion y siempre que se modifiquen los procedimientos de aplicacién. Los limites de
exposicion profesional (LEP) para agentes quimicos en Espafa asignan al glutaraldehido, un valor
limite ambiental para exposiciones cortas (VLA-EC de 15 minutos) de 0,05 ppm (0,2 mg/m?3). La
OSHA no fija un limite de exposicién, pero la ACGIH (Americal Council of Governmental Industrial
Hygienists) establece que si el nivel de glutaraldehido es mayor que el limite maximo de 0,05 ppm,

se deben implantar acciones correctoras.

Manipular alejado de toda llama o fuente de chispas o calor. Eliminar rapidamente los derrames,
recogiéndolos con papeles o pafios absorbentes que una vez utilizados se depositaran en
recipientes herméticos. Trabajar en zonas bien ventiladas. Se recomiendan sistemas de aire que
proporcionen 7-15 renovaciones de aire por hora, equipos de proteccién individual y procesadores
automaticos de endoscopios. Los equipos recomendados son los que protegen de contacto
dérmico, y de salpicaduras, como guantes, delantales, gafas y mascara facial. Si se pretende
evitar completamente la inhalaciéon de vapores, debe recurrirse a la utilizacion de equipos de
proteccioén respiratoria certificados.

v Impacto ambiental
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Es una sustancia nociva para el medio ambiente y muy tdxica para los organismos acuaticos.
Evitar verter el producto. La eliminacién de glutaraldehido es objeto de gran preocupacion
medioambiental. Se debe evitar el vertido al alcantarillado publico y si no es posible, diluir hasta
una concentracién menor a 5 ppm para permitir su descomposicion natural. Puede usarse bisulfato

de sodio para neutralizarlo en caso de que sea eliminado al alcantarillado.

Orthophtaldehido

Conocido con la denominacion abreviada de OPA, es una solucion del 0,55 % de 1,2-
bencenodicarboxilaldehido. Es un desinfectante de alto nivel y se utiliza como sustituto del
glutaraldehido 2%. Liquido transparente, de color azul palido, se presenta a pH 7,5, pero mantiene
(a diferencia del glutaraldehido) estabilidad en un amplio rango de pH (de 3 a 9). Es menos téxico
que el glutaraldehido y presenta varias ventajas potenciales sobre el glutaraldehido. No es irritante
para los ojos y fosas nasales, no requiere monitorizar la exposicion, tiene un olor apenas

perceptible y no requiere activacion.

v' Espectro antimicrobiano.

Los estudios han demostrado una excelente actividad microbicida in vitro. En comparacion con el
glutaraldehido 2% tiene mejor y mas rapida actividad micobactericida (reducciéon de 5-logiwo en 5
min). Es activo incluso contra micobacterias resistentes a este ultimo (M. Chelonae). El tiempo
medio necesario para reducir 6-logio de M. bovis utilizando 0,21 % OPA es de 6 minutos, en
comparacion con los 32 minutos que precisa glutaraldehido 1,5 %. Amplio espectro como
fungicida. Actia también como virucida. No es recomendable su uso como esporicida puesto que
puede requerir un tiempo de exposicion muy prolongado (superior a 24 horas). Se observo que
OPA al 0,5% no tiene accién esporicida con 270 minutos de exposicion. El nivel de actividad

biocida se relaciona directamente con la temperatura.

Se observo una reduccion de més del 5-logio de esporas de B. atrophaeus en 3 horas a 35°C,

mientras que se precisan mas de 24 horas a 20°C para conseguir este efecto.

v’ Efectos adversos.

Aunque esta sustancia es peligrosa en estado puro, y esté clasificada como irritante, debido a la
baja concentracion a que se utiliza, los preparados no suelen estar clasificados como peligrosos
para la salud. No existen Valores Limites Ambientales. No irrita las mucosas, aunque por contacto,
provoca irritacion de los ojos. Es practicamente inodoro y no emite emanaciones nocivas. No es
necesario vigilancia ambiental pero si utilizarlo en zonas bien ventiladas, utilizando guantes y

gafas de proteccion. La exposicion repetida puede provocar hipersensibilidad en algunos
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pacientes con cancer de vejiga pero numerosos estudios han visto que era debido a la no correcta

eliminacién de los residuos en los cistoscopios.

v' Compatibilidad

Excelente compatibilidad con materiales. Resistente a la materia organica. No parece dafiar a los
equipos, pero al igual que otros aldehidos puede manchar y provocar reacciones cruzadas con
material proteico y tedir de gris todo tejido o superficie (piel, ropa) que contenga proteinas, si no se

manipula con precaucion. No coagula la sangre ni fija tejidos a las superficies.

Se utiliza para una gran variedad de utillaje semicritico debido a su compatibilidad con una gran
variedad de materiales, aunque puede tedir de gris las proteinas y su contacto ocasiona manchas

en piel y vestuario.

v Recomendaciones de uso. Presentaciones

Aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) en 1999, se presenté como una alternativa
para reemplazar al glutaraldehido 2% para desinfecciéon de alto nivel de material semicritico. No

requiere activacion.

Es eficaz y efectivo en DAN pero no buen esporicida. Se utiliza para una gran variedad de utillaje

semicritico debido a su gran compatibilidad con diversos materiales.

Presentaciones: al 0,55% y al 0,055% (limitado a maquinas automaticas). A 0,55% de

concentracion no presenta peligrosidad.

Modos de empleo:

D Inmersion manual: 0,55%, 12 minutos (EE.UU), 5 minutos en Europa
D Desinfeccién automatica: 0,055%, 5 minutos a 50°C; 0,55%, 5 minutos a 25°C

Las indicaciones de tiempo de los fabricantes de la solucion OPA 0,55% a 20 ¢ C varian en todo el
mundo (por ejemplo, 5 minutos en Europa, Asia, y América Latina, a 10 minutos en Canada y
Australia, y 12 minutos en Estados Unidos). Esto se debe a diferencias en la metodologia y los

requisitos para obtener la licencia de prueba.

La disponibilidad de uso es de 14 dias. La concentracién minima recomendada (MCR) es decir, la

concentracion mas baja de en la que el producto es todavia activo es de 0,3% de OPA.
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v' Seguridad en el manejo.

Requiere adiestramiento para su manejo y asi evitar los potenciales efectos adversos. Segun su
uso, se deben utilizar equipos de proteccidn personal, por ejemplo, guantes, protecciéon de ojos y
boca, batas. Los aparatajes deben ser lavados a fondo tras su desinfeccion para evitar la
decoloracién de la piel o mucosas del paciente.

Aunque no esté clasificado como peligroso, el vapor es irritante de ojos, nariz y garganta y, por ello
tiene asignadas las siguientes frases S:

D S24/25: Evite el contacto con los ojos. y la piel.
D S61: Evitese su liberacion al medio ambiente.

v Impacto ambiental.

El preparado que contiene una concentraciéon del 0,55% de OPA, Unicamente esta clasificado
como peligroso para el medioambiente. Nocivo para los organismos acuaticos y puede provocar, a
largo plazo, efectos negativos en este medio ambiente. Se restringe su eliminacién por el sistema

de alcantarillado publico.

Métodos de desinfeccion y esterilizacion de equipos y superficies con
aldehidos

Fuente: Rutala, WA; Webber,DJ. a Am J Infect Control 2016; 44: e1-e6.

Esterilizacion quimica: liquido inmersion: Desinfeccion de alto nivel:

HORAS)
1,12% GLUTARALDEHIDO CON 1,93%
FENOL (12 HORAS)

D >2% GLUTARALDEHIDO (APROX. 10 D >2% GLUTARALDEHIDO (20-90

MINUTOS A 20°C-25°C)

>2% GLUTARALDEHIDO (5 MINUTOS
A 35°C-37,8°C)

0,55% OPA (12 MINUTOS A 20°C)
1,12% GLUTARALDEHIDO CON 1.93%
PHENOL (20 MINUTOS A 25°C)

3,4% GLUTARALDEHIDO CON 26%%
ISOPROPANOL (10 MINUTOS A 20°C)

Sociedad Espariola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene m



GUIA DE USO DE DESINFECTANTES EN EL AMBITO SANITARIO 2019 (Il Edicion)

Ventajas y desventajas de los aldehidos usados como esterilizantes o
desinfectantes de alto nivel

Fuente: Rutala, WA; Webber, DJ. Am J Infect Control 2016; 44: e1-e6.

ALDEHIDOS VENTAJAS DESVENTAIJAS

Irritante respiratorio en forma

Numerosos estudios publicados
de vapor

Relativamente barato Fuerte olor acre e irritante

Lenta actividad micobactericida
Excelente compatibilidad con los (a no ser que se afiadan
GLUTARALDEHIDO materiales desinfectantes como alcohol,
fenol)

Coagula la sangre y fija los
tejidos a las superficies.

Dermatitis de contacto en
alérgicos.

Produce manchas grises al

reaccionar con proteinas (piel,
DAN de accion rapida membranas mucosas, ropa,

superficies ambientales)

No requiere activacion Limitada experiencia clinica
Olor suave Mas caro que Glutaraldeh.
OPA Excelente compatibilidad con

. Irritante de ojos por contacto
materiales

No coagula la sangre ni fija . -
" . Lenta actividad esporicida
tejidos a las superficies.

Reacciones anafilacticas en
pacientes con cancer vejiga y
exposicidn repetida a
cistoscopias
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CAPITULO VII.- PRODUCTOS QUIMICOS: DERIVADOS

CLORADOS. Maxima Lizan Garcia / Ricardo Medrano Lizan

Dentro del grupo de desinfectantes halogenados encontramos dos grupos diferenciados: aquellos
gue actuan por liberacién de cloro, “clorine releasing agent’, en los que su actividad depende de
la cantidad de cloro libre y el dioxido de cloro que actua, tras ser activado, por oxidacién del cloro
y que también podria ser incluido por tanto en el grupo de desinfectantes oxidantes.

En Espafa, los hipocloritos en forma liquida, como hipoclorito sédico, o en su forma sélida, como
hipoclorito célcico, han sido, hasta la fecha, los derivados clorados mas frecuentemente utilizados
como desinfectantes, tanto en el ambito doméstico como en el ambito clinico. El diéxido de cloro,
gas que fue sintetizado por primera vez en 1814 su introducciéon como desinfectante en el ambito
clinico es mas reciente, aunque se ha venido utilizando desde los afos 50 para la desinfeccion del

agua y eliminacién de biofilms.

Hipoclorito de sodio:

Es un desinfectante de ambientes y superficies y para objetos que no entran en contacto con el
paciente. En su uso doméstico y de ambientes y superficies se clasifica como biocida, con
etiquetado n_DES. En su uso como desinfectantes de objetos del entorno del paciente y
dispositivos médicos que no entran en contacto directo con el paciente se clasificaria como
desinfectante de productos sanitarios con Marcado CE de clase lla segun RD 1591/2009, en

formulacién combinada con otros productos.

v' Actividad. Potencia. Espectro

Es un desinfectante de accién rapida, de toxicidad relativamente baja y bajo coste. Su actividad
antimicrobiana es atribuible principalmente al acido hipocloroso no disociado. Su
actividad depende del pH, de 6 a 8, considerandose 6 el pH optimo, en el que la concentracién de
acido hipocloroso es Optimay la disociacion es minima. Si el pHaumentase forma més
ion hipoclorito, que tiene menos potencia como desinfectante yla actividad decrece. Es

bactericida, fungicida, virucida, micobactericida y esporicida.

Sus inconvenientes son la relativa inestabilidad, el hecho de que su accién se ve muy afectada por
la presencia de materia organica, formando trihalometanos, y sobre todo que es corrosivo para

algunos metales cuando se usa a concentraciones por encima de 500 ppm.
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v Indicaciones. Concentracion de uso. Tiempo de accion

Se utiliza como biocida de ambientes y superficies, en la desinfeccion del agua de bebida, en la
desinfeccion de frutas y verduras, en el tratamiento de la colonizacion por Legionella spp en la red
de agua sanitaria e incluso para la descontaminacién de residuos antes de su vertido. En algunas
guias de practica clinica se indica para la descontaminaciéon de superficies u objetos del entorno
del paciente como cufias y botellas, y es uno de los desinfectantes recomendados para prevenir la
transmision del C difficile en hospitales y atencion sanitaria. También se utiliza para desinfectar
vertidos de sangre u otros fluidos potencialmente contaminados. Enl altas concentraciones, para
pequefos derrames de sangre, la zona se puede desinfectar con una dilucién de 1:100 de
hipoclorito al 5%. Los CDC recomiendan utilizar una concentracién de cloro libre de entre 500 y
5.000 ppm, segun la cantidad de materia organica presente. Algunos autores recomiendan hasta
10.000 ppm.

En los preparados comerciales la concentracién de hipoclorito sédico varia entre el 1% y el 15%,
aunque la concentracion que se utiliza mas a menudo es la del 5%, con 50 g de cloro /litro. En
altas concentraciones el hipoclorito sédico se comporta como un desinfectante de alto nivel al
0,1%, 1.000 ppm de cloro disponible, con un tiempo de contacto de diez minutos, y es esporicida

al 0,5%, 5.000 ppm, con un tiempo de contacto de cinco minutos.

v' Compatibilidad

Corrosivo ante algunos metales; puede plasticos y caucho.

v Incompatibilidades. Estabilidad

Su actividad antimicrobiana disminuye rapidamente en presencia de materia organica, que no
mejora al aumentar el tiempo de contacto, pero si al aumentar la concentracién. La estabilidad del
hipoclorito depende de la concentracion de cloro disponible, de la presenciade metales
pesados, el pH, la temperatura yla presenciade luz solar. La estabilidad es superior en
las soluciones mas concentradas. La recomendacién implica preparar la solucion diariamente,
aunqgue hay estudios de estabilidad que demuestran que soluciones de entre 1.000 ppm, dilucién
1:50 de lejia al 5%, y 10.000 ppm, dilucion 1:5 de la lejia al 5%, son estables durante treinta dias si
se conservan en envases opacos Yy bien cerrados. En cambio, diluciones de 500 ppm treinta dias
después pueden haber perdido aproximadamente la mitad del cloro disponible, incluso si se

conservan en envases opacos Yy cerrados.
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No se puede mezclar con formaldehido, ya que se produce éter biclorometilico, que es
cancerigeno. Al calentar un agua hiperclorada y por la presencia de materia organica, se puede

producir trihalometanos, también carcindgeno.

v’ Efectos adversos

Cuando el hipoclorito sodico se combina con acido o amonio se puede generar gas cloro o
cloramina respectivamente. La exposicién a este gas puede producir irritacién de mucosas o del
tracto respiratorio. La toxicidad que presenta la lejia en la concentracién que se utiliza
normalmente para desinfeccion es baja. Puede causar irritacion de la conjuntiva o del tracto
respiratorio, especialmente por inhalacién de gas cloro. La exposicién sobre la piel podria causar

irritacion y si se produce, hay que lavarla inmediatamente con agua y jab6n

v’ Observaciones

Hay que guardarlo en envases cerrados y protegidos de la luz. Hay productos de limpieza que
ademas de hipoclorito sddico incluyen detergentes compatibles -aniénicos o no idnicos- en su
composiciéon. Debido a que se inactiva cuando hay mucha materia organica, y siguiendo las
recomendaciones de uso de cualquier desinfectante, hay que limpiar primero y después

desinfectar.

Cloramina t, tosil cloramina sddica o cloramina

v' Actividad. Potencia. Espectro

Es un derivado clorado orgénico que contiene un 25% de cloro libre. Es
un desinfectante con las mismas propiedades generales que el hipoclorito sédico pero

con actividad mas lenta pues libera cloro mas despacio.

¥" Indicaciones. Concentracion de uso. Tiempo de accion
Se utiliza al 2%, 20 gramos de cloro en un litro de agua. Estd indicada para la desinfeccién del
agua de bebida. También se usa para desinfectar superficies en el ambito veterinario y en la

industria alimentaria. Se ha usado para la desinfeccion de heridas, pero no en la actualidad.

v Incompatibilidades. Estabilidad

Se inactiva con materia orgénica. Una vez preparada la disolucion pierde actividad rapidamente;

en contacto con el aire pierde cloro, la solucidn palidece segun pierde actividad.

v’ Observaciones
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Las soluciones deben mantenerse bien tapadas, al amparo del calory la luz,y su

estabilidad es como maximo de 24 horas.

Dioxido de cloro:

El Dioxido de Cloro (ClO2) es un compuesto neutro en estado de oxidacién, con capacidad
desinfectante a bajas temperaturas, y con tiempos de exposicién muy bajos y sin formacién de
compuestos como cloraminas o trihalometanos. Es un gas muy inestable en el laboratorio por lo
qgue para su aplicacién y uso se presenta inactivado y precisa de un activador. Con un amplio
recorrido en desinfeccion de aguas y en la industria alimentaria, actualmente estan disponibles
presentaciones para la desinfeccion ambiental y para la desinfeccién de dispositivos médicos,
tanto de Clase lla como deClase llb -, segun RD 1591/2009.

v" Actividad. Potencia. Espectro

Biocida a bajas concentraciones, tiene su accién sobre el ciclo de Krebs de bacterias, virus,
hongos, esporas y algunos parasitos, en un amplio intervalo de ph (3-9). Desinfecta mediante la
oxidacién del cloro. Es muy eficaz en la prevencion y eliminacién de los biofiims y de algas,

amebas y hongos.

La concentracién inhibitoria minima es de 0,5 ppm. Suspensiones in vitro a 140 ppm han mostrado
una reducién de 108 S aureus en 1 minuto y de esporas de Bacillus atrophaeus en 2,5 minutos,
mientras que concentraciones que van de 600 ppm a 30 ppm inactivan el Mycobacterium avium
intracelular en 60 segundos. En la practica, se puede lograr desinfeccion de alto nivel en 5
minutos; sin embargo, se requieren 10 minutos para actividad esporicida. Dependiendo del
formato y concentracion, hay disponibles productos esporicidas en 5 minutos (grandes superficies
y desinfeccién por inmersion), e incluso en 30 segundos (geles y espumas para pequenas

superficies y desinfeccidn de instrumental no canalizado).

Antes de utilizarse sobre cualquier aparato, como endoscopios flexibles, se debe revisar la tabla

de compatibilidad del fabricante.
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v Incompatibilidades/Estabilidad:

No es corrosivo, aunque puede dafnar algunos metales y plasticos. Las soluciones de menor
concentracion, para grandes superficies y desinfeccion por inmersion, son estables durante horas.
Las mas concentradas, en forma de geles, espumas y toallitas activables, se activan y usan in situ
e inmediatamente

v" Indicaciones. Concentracion de uso. Tiempo de accion

Sus ventajosas caracteristicas lo han hecho objeto de investigacion para su uso como
desinfectante de alto nivel de dispositivos médicos invasivos Clase Ilb tipo sondas de ultrasonidos
intracavitarios, como sondas transrectales y transvaginales, naso endoscopios, con tiempos de
exposicion de 30" a 5. Se presenta como gel para spray y como espuma, para pequefas
superficies, en sobre para preparar “in situ” soluciones para desinfeccion de superficies, o para
instrumental y en solucidn a 380 ppm para maquinas automaticas. La solucion “in situ” se obtiene
tras la mezcla de la solucién base (acido citrico, otros acidos débiles pueden formar parte de la

formulacién) y del activador (clorito de sodio), que dan lugar al diéxido de cloro.
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CAPITULO IX. DESINFECTANTES QUIMICOS: ALCOHOLES. Teresa

Giménez-Julvez / Alicia del Cura-Bilbao / Ignacio Hernandez-Garcia

Los alcoholes son bactericidas, fungicidas, micobactericida y virucidas de potencia intermedia
(desinfectantes de nivel intermedio) y accién rapida, aunque tienen poco efecto residual. No se

consideran desinfectantes de alto nivel ya que no son activos frente a esporas.

La nomenclatura utilizada para describir los alcoholes puede ser confusa ya que existen
variaciones en la denominacion. Existen 3 tipos mayoritariamente utilizados en el medio sanitario:
(1) alcohol etilico (etanol); (2) alcohol isopropilico, isopropanol, 2-propanol, o propan-2-ol; y
(3) n-propanol, 1-propanol, o propan-1-ol.

Las concentraciones de alcohol se pueden expresar como porcentaje de volumen (YomL/mL o v/v),
0 porcentaje de peso (%g/g o w/w), pero en el medio sanitario lo mas frecuente es expresarlas en
porcentaje de volumen. La concentracién de alcohol mas habitual, que se expresa en porcentaje
de volumen, es del 70% v/v aunque presentan buena actividad si la concentracién del alcohol

etilico se encuentra entre 60% - 96% y del alcohol isopropilico entre 60% - 70%.

Como ventajas la utilizacién de alcoholes incluye su facil uso, que no mancha y tiene un aceptable
olor, rapido inicio de accién y un amplio espectro de actividad antimicrobiana. Entre las
limitaciones se incluyen la baja accion frente a los virus no lipidicos —no encapsulados-, falta de
actividad esporicida, disminucién de la actividad en presencia de materia organica, propiedades
detergentes limitadas, inflamabilidad, toxicidad segun la Agencia de Proteccién de Medio Ambiente
de Estados Unidos (EPA, en sus siglas en inglés) categorizada como |, II, Il (altamente,
moderadamente, ligeramente téxico respectivamente) salvo una unica excepcion (alcohol etilico al
29,4%) que es categoria IV (practicamente no téxico) y efectos adversos sobre algunos

dispositivos médicos.

Para la desinfeccién de superficies se pueden utilizar los tres tipos de alcoholes, tanto en
presentaciones como Unico agente activo como combinado con otros agentes activos para

potenciar su eficacia y/o conseguir una accién mas rapida ademas de un rapido secado.

v Mecanismo de accion

Provocan la desnaturalizacién de las proteinas de los microorganismos que sélo es posible en
presencia de agua y es por ello que el alcohol absoluto presenta un poder bactericida mucho

menor que las diluciones acuosas.
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Estudios recientes que utilizan Escherichia coli sugieren que el alcohol etilico provoca la inhibicién
y el desacoplamiento del acido ribonucleico (ARN) mensajero y la sintesis de proteinas a través de
los efectos directos sobre los ribosomas y la ARN polimerasa. Otros potenciales modos de accion
incluyen la interferencia con el metabolismo celular, las alteraciones de la integridad de la

membrana citoplasmética y la lisis celular.

v' Espectro de actividad antimicrobiana

a) Alcohol etilico o etanol

Activo frente a bacterias Gram-positivas y Gram-negativas, incluyendo patégenos multirresistentes
(SARM vy Enterococcus resistente a la vancomicina), micobacterias y hongos. Posee suficiente
actividad frente a virus lipidicos (herpes virus, virus de la gripe, VIH-1, virus hepatitis B, C y viruela)
y no lipidicos (adenovirus, rinovirus, enterovirus y rotavirus), siendo su espectro de actividad
virucida superior al de otros alcoholes como el isopropilico. Sin embargo, presenta pobre actividad
frente a poliovirus. No esporicida.

Gram Gram Virus Virus no

. . Micobacterias o Hongos Esporas
positivos negativos lipidicos lipidicos

+++ +++ ++ ++ +++ ++ -

b) Alcohol isopropilico

Su actividad bactericida es ligeramente superior a la del etanol y la actividad virucida es inferior ya
que no es activo frente a los virus no lipidicos. Como posee un atomo mas de carbono presenta
una lipofilia superior, que da mayor actividad frente a los virus con cubierta lipidica, pero no posee
suficiente actividad frente a los virus no lipidicos. No esporicida.

Gram Gram Micobacterias Virus Virus no

positivos  negativos lipidicos  lipidicos  °ngos  Esporas

+++ +++ ++ +++ - ++ -

v’ Aplicaciones/Indicaciones/Usos

Como desinfectante, las indicaciones de uso del etanol son las mismas que las del isopropanol.
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Puede utilizarse para desinfectar superficies y materiales de bajo riesgo limpios previamente, es
decir, pequenas superficies de bajo riesgo (zonas donde se prepara medicacion y otras areas de
farmacia) y de material no critico (termometros orales, termémetros rectales, fonendoscopios,
tijeras, tapones de caucho de los viales multidosis de medicacion o de botellas de hemocultivo,
ventiladores, buscas de hospital, teléfonos mdviles, maniquis de reanimacién cardiopulmonar...).
Existen protectores de puertos impregnados con alcohol isopropilico (63%-70%) y en algunas
guias de reprocesado de endoscopios flexibles se recomienda al final de la desinfeccion de alto
nivel de los endoscopios digestivos flexibles y previo a su almacenamiento, la instilacién por los
canales de alcohol etilico 70%-90% o alcohol isopropilico por su efecto secado y asi evitar la

formacion y multiplicacién de microorganismos dentro del canal por acumulacién de agua.

Ademas de las presentaciones liquidas o en spray también se estan desarrollando otras
presentaciones en forma de toallitas o almohadillas monodosis de alcohol isopropilico (al 70% la
mayoria) como Unico agente o combinadas con otros agentes (denominadas en inglés “alcohol
prep pad or towelettes”) que ademas de utilizarse para la antisepsia de la piel, también se utilizan
frecuentemente para esta desinfeccién ya que aseguran la dosis de desinfectante al encontrarse
ya impregnadas y por su facilidad de uso. Estas toallitas pueden ser tanto estériles como no
estériles. En los ultimos afos la Agencia de la Alimentacion y el Medicamento de Estados Unidos
(FDA, en sus siglas en inglés) ha emitido alertas avisando de la contaminacién patégena de dichas
toallitas, como también ha recogido la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en sus notas informativas sobre cese de la utilizacion por la posible contaminacion, con
la bacteria Bacillus cereus, de toallitas impregnadas en alcohol.

Se han disefiado productos especificos para areas de farmacia y salas de ambiente controlado

gue presentan formulaciones estériles con alcohol isopropilico al 70% y con alcohol etilico.

Sin embargo, como recoge la revisién de Boyce 2018 cada vez existen mas desinfectantes para
superficies de medio sanitario que incluyen alcohol en su formulacion tanto soluciones acuosas
con alcohol etilico o isopropilico como Unico agente activo como combinado con otros agentes
activos (amonios cuaternarios) para potenciar su eficacia y/o conseguir una accién mas rapida
ademds de un répido secado. Estas formulaciones son ampliamente utilizadas durante la
desinfeccion de superficies diaria y posterior al alta (terminal) de habitaciones, areas de
enfermeria, quiréfanos y zonas de procedimientos diagnésticos invasivos. Se encuentran tanto en

presentaciones de spray como en toallitas preparadas para su uso.
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En el etiquetado de la mayoria de estos productos se establece que las superficies deben ser
limpiadas antes de la aplicacion del desinfectante, mientras que unos pocos productos son

etiquetados como desinfectantes en un solo paso (“one-step disinfectants”).
v’ Interacciones

Se inactivan ante la presencia de materia organica por eso antes de usarlos hay que hacer una

limpieza de la superficie a desinfectar.

La aplicacion continuada en materiales de caucho y gomas puede producir el endurecimiento de
estos materiales. Hay que tener precaucion con las superficies de acero inoxidable y metacrilato

ya que las puede dejar mates (opacificarlas). Alteran las lentes de los materiales 6pticos.

v’ Estabilidad y condiciones de uso
Los 3 tipos de alcoholes (etilico, isopropilico y n-propanol) tienen ilimitada solubilidad en agua.

La velocidad de evaporacién del alcohol es una cuestién importante ya que puede limitar el tiempo
de contacto en el que el desinfectante ejerce su accidén. Altas concentraciones de alcohol se
evaporan mas rapidamente que bajas concentraciones. Las velocidades de evaporacién son
similares tanto para el etanol como para el isopropanol. La velocidad de evaporacion
(directamente relacionada con el tiempo de contacto) de los desinfectantes que contengan alcohol
estd afectada por la composicion del producto desinfectante, por ejemplo, se puede alargar el

tiempo de contacto con la adicion de surfactantes.

El alcohol es inflamable y por lo tanto no esta indicado en la desinfeccion de superficies con riesgo
de ignicion por contacto, como son los instrumentos eléctricos, salvo que se desenchufen
previamente. Los recipientes se tienen que guardar a temperatura ambiente y bien cerrados para
evitar la evaporacioén y la consiguiente disminucién de la concentracién. Hay que protegerlos de la

exposicion a la luz y de las fuentes de calor.
v Efectos adversos

El uso prolongado puede producir irritacién, dermatitis de contacto, sequedad de piel y mucosas.
El alcohol isopropilico es mas toxico que el etanol, pero los sintomas de intoxicacion por via oral
son similares. La ingestion o inhalacion de grandes cantidades de vapor puede causar dolor de

cabeza y mareos.
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CAPITULO X. DESINFECTANTES QUIMICOS: FENOLES vy
TENSIOACTIVOS (AMONIOS CUATERNARIOS). Tteresa Giménez-

Julvez/ Alicia del Cura-Bilbao / Ignacio Hernandez-Garcia
Fenol y derivados

Fueron ya usados en cirugia durante el siglo XIX, e incluso se consideraron referencia para medir
el poder de otros desinfectantes (coeficiente fenol), pero en la actualidad son poco utilizados en
Medicina, excepto unidos a otros productos, para mejorar su eficacia, estabilidad y conseguir una

menor toxicidad.

Se suelen utilizar sus derivados, “derivados fendlicos”, méas que el fenol, que se obtienen
sustituyendo hidrogenos del anillo bencénico por radicales alquilicos, halégenos o grupos fenilo.
Estos derivados son, por ejemplo, alquilfenoles (cresoles), fenilfenoles (orto-fenilfenol), fenoles
halogenados (hexaclorofeno, triclosan, orto-benzil-paraclorofenol) etc.

v’ Mecanismo de accion

Producen destruccién de las membranas plasmaticas, precipitacion de proteinas, inactivacion de
enzimas y pérdida de iones como K+.

v' Espectro de actividad antimicrobiano

Poseen un espectro de actividad antimicrobiana medio, eficaces frente a bacterias Gram-positivas,
Gram-negativas y hongos. Los clorofenoles actian mejor ante Gram-negativos y algunos virus
mientras que los bifenoles son més eficaces frente a Gram positivos, pero todos ellos son menos

activos ante micobacterias y practicamente nada ante esporas.

Gram Gram Virus Virus no

. . Micobacterias = | o Hongos Esporas
positivos negativos lipidicos lipidicos

+++ ++ ++ +++ + ++ +/-

v’ Aplicaciones/Indicaciones/Usos

Se emplean como desinfectantes de superficies, en areas semicriticas y no criticas (laboratorios,

suelos, paredes) y material médico no critico.
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Otros como triclosan, se empleaban en jabones o en cremas por su poder antiestafilococico o bien
como conservantes de cremas o soluciones cosméticas. En el caso del Triclosan, este activo se
ha visto afectado por la BPR (Biocidal Product Regulation), Reglamento (UE) n® 528/2012. A pesar
de que fue notificado en el PT1 (Product Type) (Higiene Humana, engloba a todos los antisépticos
de piel sana), tras la evaluacion del dossier de registro se decidié la no inclusién del activo en el
anexo 1 del reglamento por ser éste peligroso para el medio ambiente. En el caso del PT2
(desinfectantes y plalguicidas no destinados a la aplicacion directa a personas o animales), no
hubo ningun fabricante que presentase dossier para su registro en el Reglamento, asi que todos
aquellos productos desinfectantes de ambito hospitalario o de sanidad ambiental que contuvieran
Triclosén han debido quitarlo de sus formulas, al no ser activo autorizado segun la Decision de
Ejecucion de la Comision, de 24 de abril de 2014, sobre la no aprobacion de determinadas
sustancias biocidas activas de conformidad con el Reglamento (UE) n® 528/2012 del Parlamento

europeo y del Consejo.

v’ Interacciones

Son incompatibles con sales alcalinas, tensioactivos no iénicos y detergentes catidnicos.

v’ Efectos adversos

Pueden ser absorbidos por superficies/materiales porosos, lo que conlleva una accion residual que
puede ser buena pero también una capacidad de irritacion de tejidos humanos, por lo que se
recomienda no utilizar en material semicritico. Pueden causar toxicidad por contacto directo con la
piel, inhalacion de vapores o por ingestibn accidental. En la piel causan
despigmentacion/blanqueamiento, dolor y corrosion. Pueden haber causado hiperbilirrubinemia en
neonatos que se banaban en recipientes lavados con fendlicos y no se aclaraban bien, o incluso
se considera que el hexaclorofeno en jabdn, puede producir neurotoxicidad en recién nacidos por
lo que se retird del comercio.

Tensoactivos idnicos (amonios cuaternarios)

Los tensoactivos o tensioactivos (también llamados surfactantes) son sustancias que influyen por
medio de la tensién superficial en la superficie de contacto entre dos fases. Las propiedades de los
tensoactivos se obtienen a través de su estructura molecular compuesta de una parte hidréfoba o
hidréfuga y un resto hidroéfilo, o soluble en agua.

La clasificacion segun la estructura molecular se fundamenta en el poder de disociacién del
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tensoactivo en presencia de un electrolito y de sus propiedades fisicoquimicas. Pueden ser:
ibnicos o no-idnicos; y dentro de los idénicos segun el signo de la carga que posea la parte que

presenta la actividad de superficie seran: anidnicos, catiénicos y anféteros.

Segun el signo de la carga eléctrica, se distinguen:

1. Tensoactivos cationicos o amonios cuaternarios: polo hidréfilo cargado +, con mas

efecto bactericida que detergente.

2. Tensoactivos anionicos: polo hidréfilo cargado negativamente, con mas efecto

detergente que bactericida.

3. Tensoactivos anfoteros: polo hidréfilo cargado + y -, comparten los dos efectos

anteriores.

En los ultimos afos se han presentado en el mercado y se siguen utilizando en la actualidad otros
derivados catibnicos, que se clasifican como aminas terciarias (trietanolamina,
aminopropildodecilamina...), en las que al atomo de nitrégeno solo se unen 3 cadenas
hidrocarbonadas. Su eficacia es parecida a los amonios cuaternarios pero se las describe como
mas eficaces ante micobacterias, por lo que se suelen utilizar en asociacién con amonios
cuaternarios con la intencién de obtener desinfectantes de alto nivel, pero al final son menos
eficaces que OPA o &cido peracético, segun se ha comprobado en un estudio comparativo de
diversos productos con asociacion de aminas terciarias y estos dos desinfectantes de alto nivel.
Ejemplos de sales de amonio cuaternario utilizadas como desinfectantes en asociacion con

aminas terciarias: cloruro de alquildimetiloencilamonio, cloruro de didecildimetilamonio, entre otras.

v’ Mecanismo de accion

Es mudltiple: adsorcién a los microorganismos, penetracion y reaccion con la membrana celular
desorganizandola, liberacion de componentes citoplasmaticos, degradacién de proteinas y &cidos
nucleicos e induccién de lisis celular.Estos mecanismos de accion parecen ser debidos a que
estos compuestos se acumulan en una capa orientada, en la interfase agua bacteria, ya que
tienen una porcién hidréfoba (que huye del agua, agregandose en ella) y una hidréfila (que tiende
a permanecer en contacto con el agua). La porcién hidré6foba es predominantemente

hidrocarbonada. La hidrofila presenta una estructura altamente polar.

Su actividad se incrementa al aumentar el nUmero de atomos de carbono en la porcién hidréfoba,
pero este efecto disminuye en cadenas excesivamente largas, debido a que la gran insolubilidad
del compuesto favorece la formacién de agregados, en los cuales las regiones hidrofilas se

orientan hacia afuera y las hidréfobas hacia adentro.
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v' Espectro de actividad antimicrobiano

El espectro antimicrobiano de los dos grupos de tensoactivos mas importantes:

a) Amonios cuaternarios (tensoactivos catidnicos), tienen un nitrégeno con valencia 5, de los
cuales 4 enlaces los ocupan cadenas hidrocarbonadas y se presentan en forma de sales. A lo
largo del tiempo, se han desarrollado varias generaciones de desinfectantes de amonio
cuaternario, cuyos componentes y caracteristicas principales se describen en la siguiente tabla
(Tabla 1).

Tabla 1. Evolucion de los desinfectantes de amonio cuaternario

m COMPONENTE CARACTERISTICAS

— __

Segunda Anillo aromatico con un radical metil o etil. No existe ya comercialmente

Cloruro de alquil dimetil etil bencil amonio.

- --

Cuarta Dialquilmetilamonios de “cadena gemela” Incremento actividad biocida, baja espuma,

baja toxicidad

__

Sexta Amonios cuaternarios poliméricos

__

Constantemente se estan sintetizando nuevas moléculas que incluyen derivados de amonios

cuaternarios en su formulacién Chitosan, familia “superT”.
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Son bastante activos sobre formas vegetativas de bacterias, maxime frente a Gram-positivos, algo
menos eficaces frente a Gram-negativos (que incluso pueden vivir en algunas soluciones de estos
productos), también son activos sobre hongos y protozoos, pero apenas tienen eficacia sobre
esporas, micobacterias y virus, sobre todo los que no tienen envuelta lipidica.

Gram Gram Virus Virus no

" . Micobacterias = | C Hongos Esporas
positivos negativos lipidicos lipidicos

+++ ++ - + - + -

Sin embargo, es importante destacar que el espectro de actividad citado anteriormente para la
primera generacién de amonios cuaternarios puede incrementarse notablemente si ascendemos
en la generacion de amonios de la que estemos hablando, consiguiendo incluso espectros
virucidas y esporicidas con algunos productos que contienen amonios cuaternarios de

cuarta/quinta generacion actuando con pH alcalino.

La combinacién con aminas terciarias presenta un amplio espectro biocida y accion rapida, ya que
ambos componentes actuan sinérgicamente. Los productos compuestos por aminas terciarias no

son esporicidas.

Gram Gram Virus Virus no

. . Micobacterias o o Hongos Esporas
positivos negativos lipidicos lipidicos

+++ +++ ++ +++ +++ +++ -

b) Tensoactivos anionicos (jabones habituales), su principal accién es detergente, de arrastre de
microorganismos, mas que de destruccion antimicrobiana. Se ha verificado que los tensoactivos
anionicos (ejemplo lauril sulfato de sodio y lauril dietilenoglicol éter sulfato de sodio) presentan la
capacidad de humectacién mas rapida que los tensoactivos catidnicos, por ello aunque tengan
menor eficacia bactericida que los catiénicos, logran eliminar la mayoria de la flora adquirida por
las manos del personal sanitario.

v’ Aplicaciones/Indicaciones/Usos

Catidnicos: desinfeccion de instrumental (nivel intermedio) y de superficies.

v’ Interacciones

Los compuestos de amonio cuaternario interaccionan con detergentes aniénicos, hipocloritos y

Sociedad Espafola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene



GUIA DE USO DE DESINFECTANTES EN EL AMBITO SANITARIO 2019 (Il Edicién)

derivados amoniacales. Se inactivan ante la presencia de materia organica.

Son absorbidos por materiales porosos, gomas, plasticos, etc. Por lo que pueden deteriorar el

material, si no se usan a concentracién adecuada. La dureza del agua puede alterar su actividad

antimicrobiana. También es importante tener en cuenta que la concentracion que alcancen los

amonios cuaternarios dependera de la metodologia de limpieza, presentacion del producto (spray,

toallitas), del tipo de productos que se utilicen para limpiar (bayetas de microfibra, de algodén,

desechables) y del tiempo que éstos estén impregnados con amonios cuaternarios.

v’ Efectos adversos

Catidnicos: compuestos de baja toxicidad. Su uso prolongado puede generar la posibilidad de
sensibilizacién de la piel y de producir dermatitis de contacto y lesiones epidérmicas por su
accion queratolitica e irritacién de ojos y mucosas. Existen informes donde se ha documentado
el diagnéstico de asma como resultado de exposicién a cloruro de benzalconio. Se han

descrito multiples brotes atribuidos a cloruro de benzalconio contaminado.

Anidnicos: sensibilizacion y dermatitis de contacto en uso reiterado, pero que ocurre con

menor frecuencia que con los catiénicos.
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CAPITULO XI. LEGISLACION Y NORMATIVA EN
DESINFECTANTES: BIOCIDAS DESINFECTANTES DE
AMBIENTES CLINICOS Y QUIRURGICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS. Ménica Valderrama Rodriguez

La regulacién y normativa de desinfectantes es muy compleja puesto que estd regida por un
conjunto de normas y disposiciones legales generales y especificas dependiendo de su finalidad

prevista.

De acuerdo con la clasificacién (vigente desde el 29 de marzo de 2011) de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) los productos desinfectantes pueden clasificarse

como

- Desinfectantes de ambientes clinicos y quirargicos: los que no entran en contacto

directo con el paciente (suelos, paredes, etc.) que se clasifican como biocidas

» Desinfectantes de productos sanitarios no invasivos - camillas, camas de pacientes,

mesa quirdrgica, monitores, manguitos de presion —

+ Desinfectantes de productos sanitarios invasivos - endoscopios, tondmetros o sondas

endocavitarias.

Los desinfectantes de ambientes y superficies en ambientes clinicos o quirurgicos precisan
para su comercializacion autorizacion por la AEMPS, requiriendo estar incluidos en el listado que
dicha agencia publica regularmente. Estos productos una vez aprobados deben exhibir en el
etiquetado el nimero de autorizacion “n®-DES” de acuerdo a la Directiva europea traspuesta en el
RD 1054/2002. Para solicitar su autorizacion de comercializacion, el fabricante debe presentar en
la AEMPS la documentacion relativa a la eficacia biocida que el producto reivindica (bactericida,
fungicida, levaduricida, virucida...) de acuerdo con los ensayos de eficacia correspondiente segun
las normas UNE-EN y con los microorganismos correspondientes aceptados por la norma. Es
obligatorio que los ensayos sean realizados en un laboratorio acreditado por ENAC (Entidad
Nacional de Acreditacién) o bien que cumpla las Normas de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL).

En un periodo transitorio de 10 afos a partir de su publicacién, el reglamento europeo (UE) N°
528/2012 relativo a la comercializacion y uso de biocidas (Biocidal Product Regulation BPR)
modifico las anteriores normas para establecer una lista europea Unica de sustancias activas que
pueden utilizarse como biocidas, con autorizacién valida en toda la Unién y que se publica a través
de la agencia europea ECHA (European Chemicals Agency).Este Reglamento pretende mejorar el
funcionamiento del mercado de biocidas en la UE, garantizando un alto nivel de proteccién para

las personas y el medio ambiente.
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Los desinfectantes de productos sanitarios, destinados a la desinfeccion de productos
sanitarios, se encuentran regulados por el Real Decreto 1591/2009. Los fabricantes deben
establecer una Declaracion CE de Conformidad en la que aseguran que sus productos son conformes
con los requisitos esenciales que les resultan de aplicacion. Deben tener marcado CE, certificacion
gue debe ir acompanada del numero de identificacién del Organismo notificado que lo ha evaluado

y ha dado su conformidad.
La norma establece para los desinfectantes de productos sanitarios la siguiente clasificacion:

» Desinfectantes Clase lla: Los destinados a la desinfeccion de productos sanitarios no

invasivos

» Desinfectantes Clase IlIb: Desinfectantes destinados a la desinfeccion de productos

sanitarios invasivos

En el siguiente enlace consta la documentacion que acredita el cumplimiento con la legislacion de

productos sanitarios:

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productosSanitarios/2010/NI-cumplimiento-

legislacion-PS.htm#cuadro) Este documento remite a determinadas normas técnicas que son

voluntarias y que se proponen en érganos colegiados formados por fabricantes, autoridad sanitaria

y paciente. El fabricante escoge las normas que desea reivindicar para la finalidad propuesta.

El Reglamento (UE) N° 2017/745 cambi6 el nombre de productos sanitarios a “productos”. Esta
legislacion del parlamento europeo sobre los productos sanitarios y de los requisitos que deben
cumplir productores y distribuidores convive con nuestra legislacién espafola sin haber sido
actualizada lo que implica la convivencia de productos autorizados segun la legislacién espafola y
productos autorizados en base a la nueva legislacién europea, en la cual se regula un cambio en
las obligaciones del fabricante de cumplimiento de los requisitos para la obtencién del marcado CE
y por tanto para la libre circulacién del producto en el marco europeo. Ademas se establece que la

evaluacién de la conformidad de los productos sanitarios se hara sobre la base de datos clinicos.
En el Anexo | se resume la legislacién aplicable tanto a biocidas como a productos sanitarios.

En el Anexo Il se realiza un resumen de la evoluciéon de la legislacion destacando aquellos

aspectos que pueden ayudar a comprender la legislacién vigente.

NORMA UNE 14 885 DE ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES QUIMICOS

Respecto a las normas UNE-EN necesarias para documentar la eficacia biocida de los
desinfectantes la norma marco de todas ellas es la UNE-EN 14885 Antisépticos y
desinfectantes quimicos: Aplicacion de normas europeas para los antisépticos y
desinfectantes quimicos, que especifica las normas europeas de aplicacién para productos con

actividad antimicrobiana (frente a bacterias, virus, micobacterias, hongos y esporas). Esta norma
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permite a los fabricantes seleccionar las normas a utilizar para reivindicar la eficacia
antimicrobiana de un nuevo producto y a los usuarios escoger el producto de acuerdo con sus
necesidades especificas en el espectro antimicrobiano, evaluar la informacion proporcionada por
el fabricante y a las autoridades evaluar las pretensiones del fabricante en un amplio espectro de

microrganismos

Los ensayos deben realizarse con microorganismos de ensayo, llamados microorganismos
subrogados que son aquellas cepas de un microorganismo determinado escogido por la norma
para el ensayo normalizado de los productos por su seguridad, facilidad de cultivo y capacidad de
representar un subgrupo de microorganismos (por ejemplo Staphylococcus aureus es subrogado —
representativo- de Gram positivos, Enterococcus hirae de Gram positivo anaerobio, Escherichia
coli de Gram negativo, Aspergilus brasiliensis de hongos, Bacillus subtilis de espora bacteriana).
Las normas especifican, ademdés del microorganismo de ensayo, la temperatura y el tiempo de

contacto para cada actividad reivindicada. (ANEXO IlI)

Actualmente por tanto un desinfectante es un agente quimico o formulacién que contiene al
menos un principio activo dotado de propiedades antimicrobianas y donde su actividad queda
determinada por un sistema normativo reconocido. Este producto debe satisfacer las normas de

bactericida y puede presentar ademas las de virucida, micobactericida, fungicida y/o esporicida

El fabricante tiene que presentar en ficha técnica qué microorganismos se han ensayado, de
acuerdo a qué normas y en qué tiempos. Ademas, deberdn hacerlo con cada una de las

concentraciones que presentan.

La norma europea EN16615 para desinfectantes quimicos y antisépticos (prueba de 4 campos)
esta disefiada para representar la eficacia de las toallitas en entorno real y evalla la actividad
bactericida y fungicida en superficies no porosas. Debe actuar sobre cuatro campos de prueba
consecutivos (el primer campo inoculado con una carga microbiana conocida) en direccién del
primero al cuarto y regreso del cuarto al primero campo sin transferencia de microorganismos. El

objetivo es demostrar eficacia germicida y ausencia de contaminacion cruzada.
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Resumen de normativa vigente

Biocidas:

Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion
para el registro, autorizacion y comercializacién de biocidas (transposicion de la Directiva
98/8/CE).

Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas. (BPR)

Productos sanitarios

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios. (trasposicion de la Directiva 2007/47/CE)

Reglamento (UE) N° 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios.
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Resumen de la evolucion de la legislacion espafola en materia de
desinfectantes

Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.

Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los productos sanitarios. Traspone la
Directiva 93/42/CEE. Es de destacar la regla 15 del Anexo IX: “Todos los productos que se
destinen especificamente a la desinfeccion de productos sanitarios se incluiran en la clase lla, a
no ser que estén destinados especificamente a la desinfeccién de productos invasivos, en cuyo
caso se incluiran en la clase lIb”. Este concepto es muy importante porque puede dar lugar a error
al comparar esta clasificacién de productos desinfectantes con la general de productos sanitarios,
ya que la clasificacion no coincide. Establece que precisan marcado CE para su comercializacion,
acompanado del niumero de identificacién del Organismo notificado que lo ha evaluado y ha dado

su conformidad.

Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de febrero de 1998 relativa a

la comercializacién de biocidas.

**Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para
el registro, autorizacién y comercializacién de biocidas. Traspone la Directiva 98/8/CE. Establece
que la AEMPS es la competente para otorgar la autorizacion sanitaria a los desinfectantes de
ambientes y superficies utilizados en los ambitos clinicos o quirirgicos. Establece que deberan
exhibir en su etiquetado el ndmero de autorizacion “n® - DES” que corresponda a dicha

autorizacion.

Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007
relativa a productos sanitarios, que modifica la Directiva 93/42/CEE del Consejo, relativa a los

productos sanitarios.

**Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
Deroga el R.D. 414/1996 trasponiendo la Directiva 2007/47/CE. Ultima modificacién del 25 de julio
de 2013.

**Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de
2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas. Actualiza la Directiva 98/8/CE en
relacion a la libre circulacion de biocidas dentro de la Unién Europea, estableciendo normas sobre:
La elaboracion a nivel de la Union de una lista de sustancias activas que pueden utilizarse en los
biocidas

La autorizacion de biocidas

El reconocimiento de autorizaciones en el interior de la Unién
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La comercializacién y uso de biocidas en uno o varios Estados miembros o en la Unién

La introduccién en el mercado de articulos tratados.

Se debe realizar la solicitud de autorizacion a la «Autoridad competente evaluadora» de cada pais
miembro.

La autorizacién es por un periodo maximo de 10 afos.

La lista de biocidas se publica en Ila ECHA (European Chemicals Agency):

https://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/biocidal-active-substances. Para cada

sustancia existe un breve resumen y enlaces al Informe de evaluacién y a datos adicionales.
Conforme se van aprobando las sustancias activas biocidas, la ECHA esta obligada a facilitar
parte de los datos no confidenciales presentados durante el proceso de obtencion de la

autorizacién. Debe tenerse en cuenta que la ECHA no verifica la informacion antes de publicarla.
**Reglamento (UE) N° 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,

sobre los productos sanitarios. Entre otras modificaciones y derogaciones se deroga la
Directiva 93/42/CEE del Consejo.

** Vigentes en la actualidad
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Normas europeas obligatorias y adicionales requeridas para demostrar la
eficacia biocida de los productos desinfectantes de ambientes y superficies

en los ambitos clinico o quirurgico

Las normas europeas obligatorias y las adicionales que se requieren segun el tipo de desinfeccion,

la localizacion y el germen a eliminar son las siguientes:

UNE-EN 14885. Antisépticos y desinfectantes quimicos: aplicacion de normas europeas para los

antisépticos y desinfectantes quimicos.

Es la norma principal, en la que se describen los requisitos y métodos de ensayo, especificando la
relacion de las normas entre si y con las respectivas recomendaciones de utilizacién dependiendo

del tipo de actividad y su campo de aplicacion, siendo éstos los siguientes:

Desinfeccién de superficies sin accién mecanica: EN 13727 (bactericida), EN 13697 (bactericida,
levuricida y fungicida*), EN 13624 (levuricida y fungicida*), EN 14348 (tuberculicida* vy
micobactericida*), EN 14476 (virucida®).

Desinfeccién de superficies con accion mecanica: EN 13727 (bactericida), EN 13624 (levuricida y
fungicida*), EN 14348 (tuberculicida* y micobactericida*), EN 14476 (virucida®).

Desinfeccién instrumental: EN 13727, EN 14561 (ambas bactericidas); EN 13624, EN 14562
(ambas levuricidas y fungicidas*); EN 14348, EN 14563 (ambas tuberculicidas* vy
micobactericidas®); EN 14476 (virucida®).

Con * se especifican cuando son normas europeas adicionales.

UNE-EN 13624. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspension para la
evaluacién de la actividad fungicida o levaduricida en medicina. Método de ensayo y requisitos
(fase 2, etapal).

UNE-EN 13697. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de superficie no
porosa para la evaluacién de la actividad bactericida y/o fungicida de los desinfectantes quimicos
utilizados en productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en colectividad. Método de
ensayo sin accion mecanica y requisitos (fase 2, etapa 2).

UNE-EN 13727. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspension para la
evaluacién de la actividad bactericida en el &rea médica. Método de ensayo y requisitos (fase 2,
etapat).

UNE-EN 14348. Desinfectantes quimicos y antisépticos. Ensayo cuantitativo de suspension para
la evaluacion de la actividad micobactericida de los desinfectantes quimicos utilizados en el &rea
médica, incluyendo los desinfectantes de instrumental. Métodos de ensayo y requisitos (fase 2,

etapa 1).
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UNE-EN 14476. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspension para la
evaluacion de la actividad virucida en medicina. Método de ensayo y requisitos (fase 2, etapa 1).
UNE-EN 14561. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo en portagérmenes
para la evaluacion de la actividad bactericida para instrumental utilizado en el area médica.
Método y requisitos de ensayo (fase 2, etapa 2).

UNE-EN 14562. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo en portagérmenes
para la evaluacion de la actividad funguicida o levuricida para instrumental utilizado en el area
médica. Método y requisitos de ensayo (fase 2, etapa 2).

UNE-EN 14563. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo en portagérmenes
para la evaluacion de la actividad micobactericida o tuberculicida de los desinfectantes quimicos
para instrumental utilizado en el &rea médica. Métodos y requisitos de ensayo (fase 2, etapa 2).
UNE-EN 16615. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Método de ensayo cuantitativo para la
evaluacién de la actividad bactericida y levuricida en superficies no porosas empleando accion
mecanica con toallitas en el area médica (4- ensayo campo). Método de ensayo y requisitos (fase

2, etapa 2).
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CAPITULO XIIl. POLITICA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
MATERIALES Y EQUIPOS. cornelia Bischofberger Valdés, Lina Parra

Ramirez.

Nuestros centros sanitarios deben tener establecida una politica de limpieza y desinfeccién del
material y los equipos orientada hacia la seguridad del paciente que permita minimizar el riesgo de
infecciones relacionadas a la asistencia sanitaria (IRAS) que, a modo orientativo, debe estar
guiada por los siguientes aspectos.

v’ Vision
La politica de limpieza y desinfeccion de materiales y equipos en el centro debe convertirse en el
elemento de referencia y marco en el que deben desarrollarse todas las actividades asistenciales

en los centros sanitarios para garantizar la limpieza y desinfeccion efectiva de materiales y

equipos.

v’ Misién
Garantizar en todos los centros sanitarios hospitalarios la limpieza y desinfeccion de alta calidad,

excelencia y efectividad de materiales y equipos utilizados en el cuidado, diagnéstico y tratamiento
de los pacientes, minimizando el riesgo de IRAS.

v’ Valores.

Los principales valores responden a la mision y visién de la politica y se encuentran en sintonia
con la Estrategia de Seguridad del Sistema Nacional de Salud (2015-2020): Orientacion al
paciente, Compromiso con el paciente y la sociedad, Responsabilidad compartida, trabajo en

equipo

v Principios rectores y compromisos

Los principios rectores y compromisos de la Politica de limpieza y desinfeccion de materiales y
equipos son los siguientes:

1. Incluir la Politica de limpieza y desinfeccién como una actividad imprescindible dentro

del marco de actuacién asistencial.
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2. ldentificar y evaluar todos los aspectos asociados con la limpieza y desinfeccion de
manera estandarizada, para establecer y desarrollar un plan de mejora continua de los
procedimientos, dirigido a la prevencion de las IRAS.

3. Cumplir la legislacién esparola sobre desinfectantes, asi como otros requisitos que la
organizacién suscriba.

4. Formar a los profesionales sanitarios y concienciarlos de la importancia de la limpieza
y desinfeccion para que lleven a cabo actuaciones responsables y orientadas hacia la

seguridad del paciente.

v’ Alcance

Se desarrollard en el &mbito hospitalario y estard dirigido a todos los profesionales sanitarios
(incluyendo personal en formacion, suplentes, proveedores, etc.). No incluye en esta politica lo

referido a limpieza ambiental. .

v' Competencias y funciones

D Centro Sanitario: los directivos y responsables de los distintos ambitos asistenciales
asumen el reto de publicarla y actualizarla, garantizar la formacion de los profesionales

sanitarios y asegurar los recursos necesarios para su cumplimiento en todos los &mbitos.

D Servicio de Medicina Preventiva: responsable de participar en la elaboracién y revision
de los protocolos de limpieza y desinfeccion del material y equipos, definir y evaluar los
productos de limpieza y desinfeccion, sus caracteristicas a utilizar, realizar los informes
técnicos correspondientes para la aprobacion de nuevos productos, asegurarse de la
correcta aplicacion y cumplimiento de los protocolos, realizar una evaluacién periédica de
los procedimientos e informar a los distintos responsables de los resultados de la misma

asi como a la organizacion.

D Servicios Centrales: coordinar la compra y mantenimiento de los equipos y productos

adecuados para la practica de las buenas politicas de desinfeccion y limpieza.

D Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales: responsable de valorar las fichas
técnicas y de seguridad de los productos de limpieza y desinfeccién, actividades
encaminadas a proteger y asegurar la salud de los trabajadores. Garantizar que los
productos se utilicen de acuerdo a las indicaciones del fabricante para que no perjudiquen

la salud de los trabajadores.

D Enfermeria del Servicio de Medicina Preventiva: responsable de difundir los protocolos

y la politica; participar en la formacién continuada en los servicios y unidades, realizar la
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evaluacién periddica de las infraestructuras y de los procedimientos y de dar asesoria

especializada en desinfeccion y limpieza a los diferentes servicios y unidades.

D Supervisores(as) de Unidad, centros ambulatorios, hospital de dia, centros de
didlisis: responsable de revisar el cumplimiento del protocolo de limpieza y desinfeccion
de materiales y equipos; asegurar la disponibilidad de los productos en las unidades,
facilitar y asegurar la formacion continuada del personal tanto antiguo como de nueva
incorporacion, asegurar la disponibilidad de informaciéon (manuales, poster, folletos),velar
por el cumplimiento de los requisitos de este documento por parte del personal a su cargo,
comunicar incidentes de seguridad relacionados con la higiene y desinfeccién del material

y equipos.

D Enfermeras: responsables de conocer la politica de limpieza y desinfeccion del material y
equipos del centro, verificar el cumplimiento de los protocolos, comunicar incidentes de

seguridad relacionados.

D Técnico auxiliar de enfermeria: responsables conocer e llevar a cabo los procedimientos
de limpieza y desinfeccion del material y equipos, cumpliendo las normas de seguridad y
velando por la salud laboral y de los pacientes, conocer los criterios de verificacién del
proceso de limpieza y acondicionamiento del material limpio, comunicar incidentes de

seguridad relacionados y asegurar la formacién periddica y continuada.

D Personal Médico: responsables de conocer la politica de limpieza y desinfeccion del
material y equipos del centro, asegurar la actualizacion de sus conocimientos en este
ambito, comunicar incidentes de seguridad relacionados con la higiene y desinfeccién del

material y equipos.
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