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RESUMEN

INTRODUCCION

Actualmente, se producen innumerables situaciones en las que el contacto
que tienen las manos de los sanitarios con los enfermos acaba provocando de
manera directa o indirecta una infeccion. En consecuencia, estas infecciones,
provocan un ingreso hospitalario de mayor duracion, una subida del coste
para los sistemas de salud, agravamiento de la salud de los pacientes y enlos

peores casos la pérdida de vidas.

Estas infecciones se producen por factores relacionados con la atencion
sanitaria, pero también estdn intimamente relacionadas con factores
econdmicos, geograficos, culturales ademas de las creencias de las distintas

sociedades. A pesar de ello,gran parte de las infecciones se pueden evitar.

Una de las soluciones mas sencillas es la correcta higiene de las manos.
Aun asi, muchos de los profesionales sanitarios, omiten o realizan incorrec-
tamente este acto. Un acto que reduciria drasticamente el nimero de infec-

ciones en todo el planeta.

Segun las investigaciones sobre el incumplimiento de esta sencilla medida,

se ha observado que se necesitan nuevos proyectos para promocionar, con-
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cienciar y educar a los profesionales sanitarios en esta materia. Por ello nace:
el Primer Desafio Global de la Seguridad del Paciente de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), “Una Atencion Limpia es una Atencion mas
segura”, cuyo fin ultimo es mejorar los procedimientos y protocolos de la

atencion sanitaria.

La Nueva Guia Global sobre la Higiene de Manos en la Atencién de la sa-
lud, se elabor6 con las aportaciones de mas de un centenar de expertos mun-
diales de gran relevancia. Se puso en practica en diversas zonas del planeta;
desde paises desarrollados con hospitales equipados con la ultimatecnologia
como en paises en vias de desarrollo con pequefios consultorios obsoletos.

Finalmente, esta guia vio la luz en 2009.

Alentar a los hospitales y centros de atencidn sanitaria para incluir esta
guia asi como la medida: “Mis 5 momentos de la Higiene de Manos” aportara
y ayudara a una interiorizacion tanto social como sanitaria sobre la importan-

cia de esta medida.

Se propone aceptar el reto a todos los paises en sus propios sistemas sani-
tarios para involucrar tanto a usuarios como a profesionales y poder asi me-
jorar el sistema de salud, porque solamente trabajando juntos y coordinados,
estas estrategias de promocién y concienciacion tendran €xito y repercutiran

positivamente en todos.

Aunque la inclusion de nuevas estrategias y sistemas es fundamental para
la casi todos los paises, mas importante aun es el cambio en el comportamien-
to de las sociedades. Y para eso se necesita gran apoyo desde las diferentes

instituciones de los paises.

10




RESUMEN

“Una Atencion Limpia es una Atencion Segura” pasa de ser una opcion a

ser un derecho.

Una correcta higiene de manos evita sufrimiento y salva vidas.

OBJETIVO:

Determinar si el antiséptico Propanol-1 al 60% tiene la misma eficacia
bactericida mediante el procedimiento de cepillado que con el de frotado tras

el lavado de manos pre-quirtrgico.

MATERIAL Y METODOS:

Se realizd un ensayo clinico cruzado, prospectivo, de muestreo no proba-
bilistico, en fase IV, con un disefio cuasi-experimental o de intervencion no
aleatorizada, con una evaluacion pre-intervencion y post-intervencion. La
muestra fueron 20 voluntarios, entre 23 y 55 afos. Las variables indepen-
dientes fueron los procedimientos empleados para la antisepsia de manos y
las variables a estudio fueron la carga bacteriana inmediatamente después de
realizar el lavado pre-quirtirgico de manos, la carga bacteriana a las 3 horas
de llevar colocados guantes quirtrgicos y la diferencia de la carga bacteriana
antes, inmediatamente después y a las 3 horas de realizar el lavado pre-qui-

rargico de manos.

El estudio se realiz6 siguiendo las directrices de la norma UNE-EN
12791.
Este ensayo se encuentra actualmente en fase de revision por la revista

Infection Control & Hospital Epidemiology.

11




EFECTIVIDAD COMPARATIVA DE LA ANTISEPSIA PRE-QUIRURGICA CON PROPANOL-1 AL 60% POR FROTADO Y CEPILLADO SIGUIENDO LA NORMATIVA EUROPEA UNE-EN 12791

RESULTADOS:

Se observaron diferencias significativas en la reduccion de carga bacte-
riana tras la antisepsia pre-quirrgica tanto en el procedimiento de cepillado
como en el de frotado en el efecto inmediato como a las 3 horas. Al comparar
ambos métodos, se observaron diferencias significativas en la reduccion de
carga bacteriana tanto en el efecto inmediato (1,57 vs. 0,86 logl0 UFC/ml)
como a las 3 horas (1,42 vs. 0,50 log10 UFC/ml) siendo estas superiores con

el método de frotado.

CONCLUSIONES:

12

De acuerdo a los resultados previamente expuestos, podemos concluir:

1.- La eficacia del propanol-1 al 60% en el lavado pre-quirargico de las
manos es altamente dependiente del procedimiento de aplicacion, fro-

tado o cepillado, del antiséptico.

2.- El propanol-1 al 60% aplicado de acuerdo a las recomendaciones de la
normativa UNE-EN 12791, es decir, mediante frotado, reduce signi-
ficativamente la carga bacteriana basal tras su aplicacion inmediata y
mantiene significativamente la reduccion de la carga bacteriana basal

pasadas tres horas desde su aplicacion.

3.- Elpropanol-1 al 60% aplicado mediante el procedimiento de cepillado,
reduce significativamente la carga bacteriana basal tras su aplicacion
inmediata, pero no transcurridas tres horas desde su aplicacion. La car-

ga bacteriana recuperada tres horas después de aplicar el antiséptico
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cepillado no es significativamente diferente a la carga bacteriana basal

cuantificada antes de la aplicacion.

4.- El frotado de manos con propanol-1 al 60% es significativamente mas
efectivo que el cepillado de manos con propanol-1 al 60% en el lavado
pre-quirurgico de las manos, tanto tras su inmediata aplicacion como

transcurridas tres horas desde su aplicacion.

5.- Cualquier producto antiséptico, con expectativas de ser utilizado en el
lavado pre-quirtrgico de las manos y con independencia del procedi-
miento de aplicacion que recomiende el fabricante, frotado o cepilla-
do, no debe ser inferior en efectividad al propanol-1 al 60% aplicado
mediante frotado, tal y como recomienda la normativa vigente UNE-
EN 12791 y con el fin de garantizar la seguridad de nuestros

pacientes.

PALABRAS CLAVE:

Propanol-1 al 60%, carga bacteriana, norma UNE-EN 12791.
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ABSTRACT

INTRODUCTION:

Currently, there are innumerable situations in which the contact that the
hands of the toilets have with the patients ends up causing an infection direct-
ly or indirectly. Consequently, these infections cause a longer hospital stay,
an increase in the cost for health systems, worsening patients health and in the

worst cases the loss of life.

These infections are caused by factors related to health care, but they are
also intimately related to economic, geographical, cultural factors in addition
to the beliefs of different societies. Despite this, much of the infections can

be avoided.

One of the simplest solutions is the correct hand hygiene. Even so,
many of the health professionals incorrectly omit or perform this act.
An act that would drastically reduce the number of infections across the

planet.

According to investigations on the breach of this simple measure, it has
been observed that new projects are needed to promote, raise awareness
and educate health professionals in this area. Therefore, the First Global

Patient Safety Challenge of the World Health Organization (WHO), “A

15
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Clean Care 1s a Safer Care”, whose ultimate goal is to improve health care

procedures and protocols.

The New Global Guide on Hand Hygiéne in Health Care was prepared
with the contributions of more than a hundred world experts of great rele-
vance. It was implemented in various areas of the planet; from developed
countries with hospitals equipped with the latest technology as in develo-
ping countries with small obsolete offices. Finally, this guide saw the light

in 2009.

Encourage hospitals and health care centers to include this guide as well as
the measure: “My 5 moments of Hand Hygiene” will contribute and help both

social and health internalization of the importance of this measure.

It is proposed to accept the challenge to all countries in their own health
systems to involve both users and professionals and thus improve the health
system, because only by working together and in coordination, these pro-
motion and awareness strategies will succeed and have a positive impact on

everybody.

Although the inclusion of new strategies and systems is essential for al-
most all countries, more important is the change in the behavior of societies.
And for that, great support is needed from the different institutions of the

countries.

“A Clean Care is a Safe Care” goes from being an option to being a right.

Proper hand hygiene prevents suffering and loss of life.

16




ABSTRACT

OBJECTIVE:

Determine if the Propanol-1 60% antiseptic has the same bacterial efficacy
by the brushing the procedure as with the rubbing procedure after pre-surgi-

cal handwashing.

METHODS:

A prospective crossover trial of non-probability sampling was performed in
phase IV, with a quasi-experimental design or nonrandomized inter- vention
with a pre-intervention and post-intervention assessment. The sample
consisted of 20 volunteers, between 23 and 55 years. The independent variables
were the procedures used for disinfecting hands and study variables were bac-
terial counts performed immediattely after surgical hand washing, the bacterial
load within 3 hours of wear surgical gloves and the diference of bacterial load
before, immediately after and at 3 hours of pre-surgical handwashing.

The study was conducted according to guidelines of the UNE-EN 12791.

This trial is currently under review by the journal Infection Control &

Hospital Epidemiology.

RESULTS:

Significant differences were observed in the reduction of the bacterial load
after pre-surgical antisepsis both in the brushing procedure and in the rubbing
in the immediate effect as at 3 hours. When comparing both methods, signi-
ficant differences were observed in the reduction of the bacterial load both in
the immediate effect (1.57 vs. 0.86 log10 UFC / ml) and in the 3 hours (1.42
vs. 0.50 log10). UFC / ml) being these superiors with the method of rubbing.

17
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CONCLUSIONS:

According to the results previously exposed, we can conclude:

1.- The effectiveness of propanol-1 at 60% in pre-surgical hand washing
1s highly dependent on the application procedure, rubbed or brushed,

of the antiseptic.

2.- Propanol-1 at 60% applied according to the recommendations of the
UNE-EN 12791 regulation, that is, by rubbing, significantly reduces
the basal bacterial load after its immediate application and significant-
ly maintains the reduction of the basal bacterial load After three hours

since its application.

3.- The 60% propanol-1 applied by the brushing procedure, signifi-
cantly reduces the basal bacterial load after its immediate appli-
cation, but not three hours after its application. The bacterial load
recovered three hours after applying the brushed antiseptic is not
significantly different from the quantified basal bacterial load be-

fore application.

4.- Hand rubbing with 60% propanol-1 is significantly more effective than
brushing 60% propanol-1 in pre-surgical hand washing, both after its

immediate application and three hours after application.

5.- Any antiseptic product, with expectations of being used in pre-surgi-
cal handwashing and regardless of the application procedure recom-
mended by the manufacturer, rubbed or brushed, should not be less

effective than 60% propanol-1 applied. by rubbing, as recommended

18




ABSTRACT

by the current UNE-EN 12791 regulations and in order to guarantee

the safety of our patients.

KEYWORDS:

Propanol-1 60%, bacterial load, UNE-EN 12791.
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INTRODUCCION

HITOSHISTORICOSENLAHIGIENIZACIONDE MANOS:ASEPSIAY ANTISEPSIA

Lejos de ser considerada una practica Util para la prevencion de enfer-
medades infecciosas, el lavado de manos ha convivido con el ser humano
durante siglos y hasta mediados del siglo XIX como una simple medida de
higiene personal. Poco antes de la aparicion de Louis Pasteur y en si, del
conocimiento relativo a la etiologia de las enfermedades infecciosas, vieron
la luz dos conceptos intimamente relacionados con la higienizacion de las

manos; la asepsia y la antisepsia.

En un entorno complejo, dominado atn por la doctrina de la generacion
espontanea e inmerso en continuos avances médico-cientificos, emerge la fi-
gura de Ignaz Semmenweils (1818-1865). Por aquel entonces, coincidiendo
con la introduccidn de de la anestesia y las mejoras en las técnicas quirirgi-
cas, la comunidad médica obervaba con perplejidad un alarmante aumento
de la incidencia de infecciones post-operatorias. Semmenweils, médico obs-
tetra, se centrd en el estudio de este problema con la finalidad de frenar la alta
incidencia de sepsis puerperal, que en la época se vinculaba a elevadas tasas
de mortalidad maternas (15-20%) en las clinicas obstétricas. Semmenweils
confirm6 que la sepsis puerperal se encontraba estrechamente asociada a la

suciedad o colonizacion en las manos de los sanitarios que asistian los partos

21
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y demostr6 que realizando en las manos un simple lavado con agua clorada
antes de las intervenciones, se producia una reduccion significativa de la in-
cidencia de sepsis y por tanto, se reducia un 90% la mortalidad en el alum-

bramiento (1).

Con este estudio, Semmenweils asentd las bases de las actuales estrate-
gias para la prevenir enfermedades infecciosas, la asepsia y la antisepsia, que
mas tarde, y una vez refutada la doctrina de la generacion espontanea, fueron
definidas y desarrolladas por el médico inglés Joseph Lister (1827-1912). Jo-
seph Lister comprob6 que la aplicacion de agentes biocidas (fenol o agentes
mercuriales) en el lavado del material quirargico, en las manos de los
sanitarios y en las heridas de los pacientes, disminuia la frecuencia de infec-
ciones post-quirtirgicas y puerperales debido a la destruccion de los

microorganismos que podian transmitirse desde estas fuentes.

Desde estos momentos histéricos, hemos recorrido un largo camino que
ha permitido implementar y adaptar las estrategias de asepsia (aquellasenca-
minadas a impedir o minimizar el acceso de los microorganismos potencial-
mente patdégenos a un medio libre de ellos) y de antisepsia (procedimiento
mediado por el uso de biocidas antisépticos y dirigido a reducir la carga mi-
crobiana residente o patdgena de la piel, intacta o no, o mucosas), a todos los
ambitos de la salud como soporte y guia para una atencion sanitaria segura,
con el objetivo Gnico e incuestionable de prevenir la propagacion de agentes

infecciosos (2).

Otro de los momentos historicos en torno a la higiene de manos surgio
con la aparicion de las primeras directrices de higienizacion dirigidas a los

sanitarios, que mas tarde conducirian, con su evolucion, a las ac-

22
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tuales normativas de higiene de manos y de lavados pre-quirurgicos de las

manos.

En 1961, la Sanidad Publica estadounidense desarrolla por primera vez
un manual, en esta ocasion en forma de video, dirigido al personal sanitario
con el fin de extender practicas comunes en torno a la higiene de manos (3).
Este manual reflejo, entonces y de forma mantenida hasta 20 afos después
(4), que la higiene de manos utilizando jabén de uno a dos minutos,
representaba el estandar de calidad en cuanto al cuidado sanitario ya sea antes
o después de producirse el contacto con el paciente. Los agentes antisép-
ticos con alcohol, por considerarse de menor eficacia, quedaban relegados
para urgencias o entornos donde no hubiese lavabos (4). Entre 1980-1990 y
esencialemente en Estados Unidos, Canada y algunos paises europeos, fue-
ron concebidas las primeras guias o directrices nacionales de higienizacion
de las manos (4-7), que poco a poco evolucionaron en cuanto a concepcion,
concienciacion e implementacion de contenidos referentes al lavado de ma-

nos (8)

No fue hasta algo mas tarde cuando las pautas de higienizacion recogieron
ya una discusion mucho maés detallada sobre el uso y ventajas de los
antisépticos con base alcoholica, extendiendo su aplicacion a practicamente
todo el entorno médico (5,6). En 1995, organismos como el Centro de
Control y Prevencion de Enfermedades (CDCs) y Comité de Practicas de
Control de Infeccionees en Salud (HICPAC) proponen la posibilidad de
elegir entre un antiséptico que no precise agua o jabon antimicrobiano
cuando los sanitarios tengan contacto con entornos o pacientes infectados
por microorganismos nosocomiales multirresistentes (9,10). Las guias de

higienizacion propuestas por ambas organizaciones

23
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desde comienzos del presente siglo, incluyen ya la utilizacion de productos
para la antisepsia de manos a base de alcohol como medida estandar en las

prac- ticas de lavado de los centros hospitalarios (2).

Aun asi, y pese a que existe una tendencia hacia la globalizacion, las nor-
mas de higienizacion son variables y exclusivas de cada pais o region. Mu-
chos paises todavia consideran que la higiene de manos con jabon es aun el
estandar de cuidado, por lo que solo realizan las frotaciones con alcohol en

situaciones particulares (extrema urgencia o entornos sin lavabos) (8).

EVOLUCION DE LOS PROTOCOLOS DE ANTISEPSIA PRE-QUIRURGICA DE LAS
MANOS

24

Durante casi todo el siglo XIX, la nica técnica aceptada para la higiene
de manos previa a una cirugia era el cepillado con jabon y frotamientos con
agua tibia (11), hasta la aparicion de los principios de antisepsia instaurados,
como ya hemos comentado anteriormente, por Joseph Lister (12). A fina-
les del siglo XIX, en 1894 se elaboraron ya varios protocolos de antisepsia
pre-quirurgica como fueron cepillar las manos durante 5 minutos en agua
caliente y jabon antiséptico, cepillar las manos con etanol al 90% entre 3 y 5
minutos o lavar las manos utilizando productos antisépticos elaborados espe-
cificamente para tal fin (11). Yaa mediados del siglo XX, Price, recomienda
cepillarse las manos con agua tibia y jabon durante 7 minutos y posterior-
mente secarse las manos y volver a lavar durante tres minutos con etanol al

70% (13).

En la actualidad, hemos rebajado esos protocolos de mas de diez minu-

tos a 5 (14,15) y somos conscientes del uso sinérgico de la antisepsia con
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los procedimientos de asepsia (lavado de manos o uso de artefactos barrera
que prevengan de la transmision de microorganismos). En combinacion la
utilizacion de guantes estériles, la antisepsia se convierte en una herramienta
efectiva para prevenir infecciones en el momento quirdrgico (16) y también
es de gran ayuda para evitar transmitir infecciones hacia el propio personal
sanitario (17). No obstante es importante resaltar que a pesar de los esfuerzos
por limitar la progresion de los microorganismos en el entorno quirtrgico, las
infecciones en este ambito son relativamente frecuentes como consecuencia
de fallas en las medidas de prevencion. Por ejemplo, un estudio demostrd que
tras la cirugia, un pequefo porcentaje de los guantes de latex presentaban per-
foraciones que podrian servir de via de paso de los microorganismos desde el
sanitario hasta el paciente (18). Se estimo6 que en cirugias de més de 2 horas
este porcentaje de perforaciones inadvertidas se incrementa muy significati-

vamente hasta un 35% (18).

Un doble enguantado reduce el riesgo de perforaciones accidentales aun-
que no lo elimina (19) al margen de que provoca inconvenientes en cuanto a
movilidad, hormigueo y dolor reportado por el cirujano tras la intervencion

(20).

CARAQTERiSTICAS DE LAPIEL'Y OBJETIVOS DE LA ANTISEPSIA PRE-
QUIRURGICA DE MANOS

El principal objetivo de la piel es protegernos frente a los microorganis-

mos, los cuales pueden clasificarse en microbiota residente y transitoria (13).

En cuanto a la estructura de la piel, estd dispuesta de la siguiente manera:

el estrato mas profundo de la piel es la hipodermis con aproximadamente 1,5

25
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mm; la cual esta por debajo de la dermis con un grosor muy similar. Por en-
cima de esta, encontramos la epidermis viable con aproximadamente 75 pm
y por ultimo, la capa mas externa llamada capa o estrato corneo (capa mas
superficial de la piel con aproximadamente 20 um). Este estrato corneo junto
con los hiponiquios ungueales, son focos donde los patdégenos se acumulany
reproducen con gran facilidad. Por este motivo, la antisepsia pre-quirtrgica
de manos tiene como objetivo eliminar por completo la microbiota transitoria
y reducir lo maximo posible la microbiota residente; ya que inevitablemente
durante la préctica quirargica, al llevar los guantes colocados se favorece la
creacion de un espacio con la suficiente humedad y calor para que los mi-
croorganismos pueden multiplicarse y propagarse con facilidad en toda su

longitud (21-23).

La microbiota residente son todos aquellos microorganismos que habitan
normalmente en nuestra piel (24) siendo el Staphyilococcus epidermis el que

predomina (25).

La flora residente o normal, constituye la microbiota adaptada a la piel y
se dispone en las capas mas profundas por lo que seran microorganismos mas
dificiles de eliminar durante el lavado pre-quirurgico. No obstante se trata
de organismos menos virulentos y solo ante determinados cuadros clinicos

causaran infeccion en el paciente intervenido (20).

La flora transitoria son todos aquellos microorganismos que se encuentran
en nuestra piel no porque sea su habitat natural sino porque al entrar nuestro
cuerpo en contacto con otro objeto contaminado, este, ha depositado esos mi-
croorganismos en nuestra piel. Habitualmente la flora transitoria tiene menos

dificultad para ser eliminada ya que al estar localizada en las capas mas exter-
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LOS

nas de la piel, con el lavado pre-quirtrgico son arrastrados y eliminados. No
obstante supone un riesgo adicional dado que en muchas ocasiones esta flora
transitoria adquirida en el hospital dispone de multiples genes de resistencia
a los antimicrobianos y contribuyen a complicar las infecciones contraidas en
el momento quirtrgico. Este tipo de flora no suele multiplicarse en nuestra

piel pero sobrevive durante un tiempo (26).

“5 MOMENTOS” EN LA TRANSMISION DE PATOGENOS

En la bibliografia encontramos guias y protocolos en los que se explica
cuales son los momentos esenciales en la transmision de un organismo pa-
togeno entre dos personas o entre una persona y un objeto y viceversa. A
continuacion los expondremos: inicialmente el paciente tiene de manera
inherente microorganismos en su piel y/o en los objetos de su entorno o habi-
tacion. La siguiente etapa o momento tiene lugar cuando el sanitario contrae
ese microorganismo al tocar al paciente o su entorno. La tercera etapa resulta
cuando ese microorganismo que ha cambiado de portador es capaz de sobre-
vivir unos minutos. El cuarto momento se produce porque el sanitario no se
lava las manos o lo hace de manera ineficiente y el quinto y ultimomomento

se ocasiona cuando el sanitario toca otro paciente u objeto de su entorno (21).

Estos cinco momentos han sido estudiados por la comunidad cientifica por

lo que vamos a ir analizando cada uno de ellos.

El primer momento en la transmision de un patdégeno es la presencia de ese
patogeno en el paciente o su entorno y la probabilidad de que encontremos

microorganismos en el paciente es mucho mayor cuando el paciente tiene
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drenajes o heridas supurativas o bien areas de la piel intacta pero colonizadas
(27-38). Zonas como las manos, ingles o axilas suelen ser zonas bastante
colonizadas (30,31,33,34,36,38,39) asi como pacientes con catéteres como
por ejemplo los pacientes dializados o pacientes con diabetes mellitus son
pacientes con una predisposicion a tener una gran colonizacidén por Staphy-
lococcusaureus (40-47). Ademés dado que cientos de miles de escamas del
estrato corneo se caen a diario, podemos deducir que muchos de los objetos
que se encuentren en el entorno mas proximo del paciente se encuentren con-
taminadas por microorganismos provenientes de la flora residente del pacien-

te como pueden ser Staphylococos spp o Enterococcus spp (38,48-51).

El segundo momento tiene ocasion cuando el microorganismo patdogeno
queda depositado en las manos del profesional (34,52-58). A pesar de haberse
realizado bastantes estudios durante los ultimos afios para averiguar cuales
son las acciones sanitarias que reportan mayor riesgo para que se produzca
este alojamiento de los patdgenos sobre las manos de estos sanitarios, no se
han podido acotar con demasiado éxito; no obstante se intentaron clasificar
(59). Algunos de los estudios sobre estas cuestiones han sido los siguientes:
Pitet y cols. (60) elaboraron un estudio en las manos de los enfermeros para
cuantificar las UFC que tenian en los pulpejos de los dedos tanto antes como
después de desarrollar actuaciones como fueron la recogida de secreciones,
curas de heridas, cambios de drenajes, atenciones del sistema respiratorio y
tocar al paciente. En el estudio determinaron que el numero de UFC
fluctuaba entre 0 y 300 UFC. Siendo los actos de mds riesgo tocar al
enfermo y la atencidon a enfermos con cuadros respiratorios. Ademas en este
estudio se evidencia que cuanto mas prolongado sea el tiempo que se esta

expuesto junto al paciente o los objetos que lo rodean, mayor es el recuento
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de UFC transmitidas. Otro de los estudios es el de Casewell & Phillips(56) en
el cual evidencia que en la realizacion de actos considerados de bajo riesgo
como cambiar la ropa de cama o tomar el pulso a un paciente puede contami-

nar las manos con hasta 1000 unidades formadoras de colonias de klebsiella

spp- (56)

El tercer momento para la transmisiéon de un microorganismo tiene que
ver con la capacidad de dicho organismo para sobrevivir al menos un tiempo.
Asi pues, encontramos en la literatura diferentes estudios que nos muestran la
capacidad de estos microorganismos de sobrevivir. En un estudio de Frykund
y cols. se recogieron muestras epidérmicas y no epidérmicas de E.coli, de las
cuales el 50% morian a los seis minutos y de klebsiella spp, de las cuales el
50% morian a los dos minutos (61). En otro ensayo de Islam y cols. se
observa que el Shigella dysenteriae sobrevive 1 hora en las manos (62). Otro
estudio de Noslin y cols. mostraron cémo el el enterococo resistente a
vancomicina puede vivir al menos 1 hora en las manos con guantes y sin
ellos (63). Musa y cols. concluyeron que el acinetobacter calcoaceticus
podia vivir mas que el Acinetobacter iwoffii una hora después de ser

inoculada 10000 UFC en cada dedo (64).

El cuarto momento en la transmision de microorganismo entre dos perso-
nas tiene que ver con una deficiente o inexistente antisepsia de manos. Enun
ensayo realizado por Larson y cols. (65) observaron que al usar tres ml de so-
lucidn alcohdlica antiséptica o jabon medicado se reducia considerablemente
mas la carga bacteriana que usando 1 ml de la misma solucion. Sala y cols.
(66) localizaron el primer caso de una infeccion alimentaria producida por un

norovirus, el cual era manipulador de alimentos, lo que sugiere que la causa
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de dicha propagacion fue una deficiente limpieza de manos. En otro ensayo,
Kac y cols. (67) se compararon las manos de los pofesionales sanitarios des-
pués de que un grupo realizase una higiene de manos mediante frotado con un
producto con alcohol frente a otro grupo que hizo el lavado mediante frotado
con un producto a base de jabén convencional sin medicar y los resultados
fueron que previamente al lavado, el 15% de las personas tenian las manos
colonizadas con flora transitoria; y después del lavado, del grupo de jabon
sin medicar hubo 2 personas que seguian teniendo flora transitoria, mientras
que las personas del otro grupo las cuales usaron alcohol no presentaban flora
transitoria (67). Trick y cols. (68)en un ensayo realizaron tres formas de hi-
giene de manos para compararlas entre si. Por ello comenzaron con un frote
de manos usando una solucidon que contenia alcohol, posteriormente anali-
zaron otra antisepsia de manos utilizando un pafio medicado y por ultimo
una antisepsia de manos Unicamente usando agua con jabon sin medicar.
Ademads también analizaron el hecho de llevar alianzas y ufias postizas. Los
resultados fueron que el grupo que realiz6 lavado mediante frotaciones con
un producto a base de alcohol obtuvieron unos resultados significativamente
inferiores en cuanto a recuento de flora transitoria respecto a los otros dos
grupos y también en- contraron que el uso de alianzas y ufias acrilicas

aumento la contaminacidn de las manos (68).

Finalmente, la quinta etapa necesaria en la propagacion de un organismo
patogeno a otro individuo viene con la transmision cruzada por medio de
las manos colonizadas. En la literatura encontramos que las variables que
intervienen directamente en que se produzca esta fase son el tipo y tamano
de microorganismo, el material de la superficie donde se deposite, y la hu-

medad (21).
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Barker y cols. (69) demostraron que estando las manos colonizadas por
un norovirus, este se podia propagar directamente a traves de las manos a
siete zonas no colonizadas y desde la vestimenta colonizada a manos y obje-
tos limpios. Duckro y cols. (70) demostraron que el enterococo resistente a
vancomicina podia propagarse de zonas contaminadas o zonas de piel intac-
tas de pacientes hacia manos y superficies limpias por medio de las manos.
Sartor y cols. (71) demostraron que la Serratia marcescens puede contagiar
las manos del profesional sanitario a través de un jabon contaminado. Para
finalizar, también se ha demostrado que esta transmision cruzada puede
desencadenarse desde fuera de los hospitales como fue el caso de un brote de
S. marscenscens en heridas quirtrgicas cuya investigacion arrojé que se pro-
dujo porque una enfermera con uias acrilicas tenia en casa un tarro de crema

contaminado por este microorganismo (72,183).

MODELO EXPERIMENTAL Y MODELO MATEMATICO

Principalmente existen dos tipos de métodos. Por un lado tenemos el mé-
todo experimental o modelo experimental del cual encontramos literatura,
como el estudio que realizaron Ehrenkraz y cols. (33) en el cual las enfer-
meras tomaban el pulso en la ingle a un enfermo que se tenia constancia
de que estaba colonizado por bacterias Gram-negativas y momentos después
procedian a un lavado de las manos utilizando una simple solucion jabonosa
y agua o mediante frotado con alcohol para, por ultimo manipular un catéter.
Después, ese trozo de catéter fue cultivado y se observaron microorganismos
transferidos desde la ingle intacta al catéter. En otro estudio de Marples y

cols. (62) contaminaron ropa y observaron si al tocar con las manos limpias
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esa ropa contaminada y posteriormente tocar ropa limpia se contaminaba esta
ultima y los resultados fueron que un 0,06% de los patdogenos eran transfe-
ridos a la ropa limpian desde la ropa contaminada por medio de las manos y
ademas observaron que si la ropa contaminada o las manos estabanmojadas,
el recuento de patdgenos transferidos era mayor. Del mismo modo, Sattar
y cols. demostraron que el S. aureus se transmitia en mayor frecuencia entre

las telas si al manipularlas los dedos estaban mojados (73).

Por otro lado tenemos el método matematico, el cual analiza multitud de
variables involucradas en la transmision de patogenos como son: la capacidad
del personal sanitario para cumplir estricta y rigurosamente con el lavado
de manos, caracteristicas de los pacientes infectados, uso de antibioterapia
en estos pacientes etc (74). Existe bastante bibliografia en la que analizan el
modelo matemdtico en Unidades de Cuidados Intensivos (75-78).
Precisamente en estos servicios, al tener pocos pacientes, y producir- se
ingresos con un determinado patdogeno al azar, los modelos matematicos
pueden ser los mas apropiados para utilizarse y valorar el impacto de las di-
ferentes medidas como pueden ser un buen cumplimiento del protocolo de

higienizacion de manos (21).

Cooper y cols. (79) desarrollaron otro ensayo empleando un modelo ma-
tematico con el cual observaron que si se realizaba una mejora de entre un
20- 40% en la antisépsia de manos de los sanitarios, se reducia signifi-
cativamente la transmision de Staphylococcus aureus. En otro ensayo, Sebi-
lle y cols. (75) usaron un modelo matematico de colonizacidn por S. aureus
resistente a meticilina en una Unidad de Cuidados Intensivos. En este ensayo

se observo que cumplir rigurosamente con el lavado de manos no tenia un
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gran efecto puesto que sin realizar ningun tipo de higiene de manos la in-
cidencia de colonizaciones por MRSA fue del 30% y el modelo matemaético
pronosticaba que para que esa incidencia disminuyese al 20% tendria que

aumentarse la adhesion al cumplimiento de higiene de manos un 60% (75).

Todos estos estudios que utilizan modelos matemadticos analizan diversas
variables, por lo que pueden ser muy beneficiosos sin embargo la mayoria
de ellos dan por hecho que la transmision se produce entre seres vivos y no
asumen que los objetos inertes pueden ser colonizados por microorganismos
que pueden llegar a sobrevivir el tiempo necesario como para contaminar
de nuevo a otro individuo. Ademas este tipo de modelos plantea que cuando
se realiza un lavado de manos, estas, quedan libres de patdgenos, lo cual es

bastante improbable (79).

EXPOSICION DE LAS SOLUCIONES PARA EL LAVADO DE MANOS Y LOS
AGENTES PARA LA ANTISEPSIA PRE-QUIRURGICA DE MANOS.

Salvo los jabones convencionales no medicados, ha de comprobarse el res-
to de soluciones antisépticas para asegurarnos de superar la eficacia del jabon
no medicado y que supera los estandares de calidad. Para ello no solo ha de

analizarse la formulacion sino todos los componentes que la conforman (21).

AGUA

Por si solo, un simple lavado de manos con agua limpia y arrastra los
restos organicos de las manos, obteniendo asi una reduccion de la contamina-

cion por flora transitoria (21).
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Aunque el agua no es capaz de disolver determinadas sustancias como las
grasas, es el elemento idoneo para suspender esa suciedad que los jabones si
son capaces de disolver y luego eliminarla facilmente por arrastre o friccion

durante el aclarado (21).

Existen evidencias cientificas de que en enfermedades gastrointestinales
como en enfermedades del tracto respiratorio, no hay diferencias significati-

vas entre el uso de jabones medicados o sin medicar (80,81).

En ocasiones puede suceder que el abastecimiento de agua de un hospital o
centro sanitario de cualquier indole se contamine. Seglin evidencia cientifica,
investigadores descubrieron més de 40 brotes relacionados con los suminis-
tros de agua de centros sanitarios (82) y hallaron que los microorganismos
se encontraban en las cubas de almacenamiento y en las duchas (83-85). La
formacion de biofilm en las superficies de las cubas de agua, el estancamien-
to del agua o el deterioro de los sistemas de almacenaje y distribucion de la
misma provoca que el agua pierda calidad. Estos biofilms son crecimientos
bacterianos que se quedan en las supercifies del agua entre los que se encuen-
tran Legionella spp., Pseudomonas aeruginosa (86,87), Stenotrophomonas
maltophilia (88), Mycobacterium avium (89), M. fortuitum (90), M. chelonae
(91), Fusarium spp.(92) y Aspergillus fumigatus (93). Una vez que estos de-
positos estan contaminados, es posible que estos microorganismos puedan

llegar a los enfermos a través de las manos del personal sanitario (21).

Las caracteristicas del agua que se usa en los hospitales, es responsabili-

dad de los mismos y debe cumplir con la normativa local vigente (94).
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Si el agua esta contaminada o se tiene sospecha de ello, debe ser tratada
con agentes fisicos o quimicos como pueden ser Cloro, ozono, radiaciones
ultravioleta por nombrar algunos aunque el mas habitual es es tratamiento
con Cloro ya que y tiene mayor rapidez y menor costo que la mayoria de

descontaminantes (94).

En cuanto a la temperatura del agua, se realizdo un ensayo con lavados
de manos a diferentes temperaturas que oscilaban entre los 5°C y 50°C y se
observd que la temperatura no es un factor determinante puesto que no pre-
senta apenas efectos en la reduccion de microorganismos residuales (95). Un
estudio utilizo agua a diferentes temperaturas ademas de varias cantidades
de jabon convencional sin medicar realizando 15 segundos de friccion conel
jabon y 10 segundos de enjuague con el agua para medir la microbiota transi-
toria asi como la residente en las manos y se observo que ni la utilizacion de
jabon ni la temperatura fueron variables a tener en consideracion; sin embar-
go el tiempo friccion con el agua si que fue una variable relevante poniendo
en evidencia que cuando se utiliza un lavado con jabon medicalizado, si el
lavado es muy rapido, tiene menor efectividad que si el lavado se realiza con

jabon convencional sin medicar pero se prolonga durante medio minuto (96).

En cuanto al secado de manos, existen evidencias cientificas de que es un
factor determinante en la transmision de microorganismos (52), dado que
unas manos hiimedas son mas propensas a la contaminacion y propagacion.
Por ello es importante hacer énfasis en este paso y procurar realizar un buen

secado de manos después de realizar el lavado (52).

Existen varias formas de realizar el secado de manos y en un estudio, se

comparod secado con toalla de tela en una barra, toalla de papel depositada
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junto al lavabo, secado con dispensador de aire y secado mediante evapora-
cion con las manos al aire y se observo que no existian diferencias significa-

tiva (97).

JABON NO MEDICADO

El jabon es un producto compuesto principalmente por detergentes y So-
dio y sus formas mas comunes son en tableta o liquido. Su principal efecto
es la capacidad para disolver sustancias como los aceites o grasas y aunque
tienen una muy baja actividad antimicrobiana, existe evidencia de que un
lavado con jabon durante 15 segundos reduce entre 0,6-1,1 log10 el recuento
bacteriano y si se realiza durante 30 segundos 1,8-2,8 log10 (98). Sin embar-
go, existen evidencias cientificas en la literatura que demuestran que el uso
de un producto convencional para lavar las manos como es el jabon sin medi-
car, no consigui6 eliminar de la mano de los sanitarios los microorganismos

(48,33,99).

Por otra parte, hemos encontrado estudios donde también se demuestra
que la probabilidad de propagacion de enfermedades a través de pastillas de

jabon es muy bajo o casi nulo (100,101).

ALCOHOLES

La mayoria de antisépticos con base de alcohol contiene isopropanol,
etanol o n-propanol y casi todos los estudios evaluan la eficacia de estos
utilizando diferentes concentraciones y en menor numero la efectividad de

la combinacién de dos o mas de ellos o incluso la combinacion de alco-
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holes y otros productos como yodos o gluconato de clorhexidina entre otros

(102-123).

La efectividad antimicrobiana de los alcoholes radica en la capacidad
para la desnaturalizacion de las proteinas (124). Los alcoholes con mayor
efectividad son aquellos cuyas concentraciones oscilan entre 60-80% ya que
concentraciones superiores a estas, al tener poco volumen de agua y ser esta

necesaria para desnaturalizar las proteinas, son menos efectivas (124).

Losalcoholes poseenuna gran actividad in-vitro frente a bacterias Gram-po-
sitivas y Gram-negativas, Mycobacterium tuberculosis y hongos (124-132).
Por el contrario tienen casi nula actividad contra esporas, protozoos y algunos
virus sin envoltura. Por ello, se esta planteando el uso de esto alcoholes con
friccion en lugares tropicales para que este tipo de microorganismos sean

eliminados por accion mecanica en lugar de quimica (21).

Algunos virus con envoltura como son el herpes simple, el virus de la in-
muno deficiencia humana o el virus de la influenza son sensibles al alcohol
en ensayos in-vitro (124,133,134). En menor medida pero también sensibles

a los alcoholes son el virus de la heepatitis B y C(135).

Encontramos mucha bibliografia que refleja que los alcoholes tienen gran
efectividad in-vivo frente a microorganismos, y en los estudios cuantitati-
vos mas antiguos acerca del efecto de las frotaciones de manos con alcohol,
observamos que ya disminuia significativamente el recuento de UFC en las
manos (13,125,128,136). Por lo general, las reducciones eran del 3,5 logl0
tras de un frotado de medio minuto, y de 4,0-5,0 log10 despues de un frotado

de un minuto (98).
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Los alcoholes poseen una eficacia frente a los microorganismos muy ra-
pida cuando se usan en la piel pero no se aprecia una gran actividad residual.
Por el contrario, el nuevo crecimiento bacteriano es lento debido a los efectos
sub-letales que tienen estas soluciones con determinados microorganismos

dérmicos (137,138).

Los productos con alcohol, debido a algun corte o arafiazo en las manos
de los sanitarios en ocasiones provocan sensacion quemante o picor durante
pocos segundos pero segin evidencia cientifica se ha demostrado que en
raras ocasiones produce o es responsable de dermatitis o hipersensibilidad al

producto (139-141).

Revisiones sistematicas existentes en la bibliografia desde 1992 hasta
el 2002 donde se analiza la eficacia de las soluciones alcoholadas
demuestran que al frotar las manos utilizando este tipo de soluciones se
muestra mayor efectividas que lavando las manos con otras soluciones
antisépticas ademas de que se precisa menos tiempo y es menos lesivo

para la piel (142).

YOD(')FOROS

Desde principios del siglo XIX se ha utilizado el yodo como uno de los
principales antisépticos, pero con el paso del tiempo ha ido sustituyéndose
paulatinamente por yodoforos dado que el yodo causa mas irritacion de la

piel.

La capacidad antiséptica del yodo radica en su capacidad de penetrar

en el microorganismo e inactivarlo formando complejos aminoacidos y
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alterando la sintesis protéica y membranas celulares (143). Los yodoéforos
estdn compuestos de yodo y un portador polimérico. Cuanta mas concen-
tracion de yodo tengan las formulaciones, mayor capacidad antimicro-
biana tendran. Un 10% de los productos de povidona yodada, contienen
un 1% de yodo (144). Los elementos que mds frecuentemente se afiaden
al yodo para disminuir la irritacion en la piel son povidona o poloxdme-
ros (143,144). Factores como temperatura, tiempo de exposicion, pH o
concentracion de yodo, pueden alterar la efectividad antiséptica de los

yodoforos (21).

Los yodoéforos poseen actividad ante bacterias Gram-positivas, Gram-ne-
gativas, micobacterias, virus y hongos (6,143,145-148); aunque la concentra-
cion que generalmente usan los antisépticos convencionales, no tienen efica-

cia ante las esporas(98).

Estudios in vivo demuestran que los yodoforos reducen en las manos de

los sanitarios la cantidad de microorganismos viables (117,149-152).

Un aspecto que genera controversia en el dmbito clinico, es la capa-
cidad que tienen los yoddforos para mantener ese efecto bactericida una vez
las manos han sido lavadas. En un estudio de Paulson y cols. (153) se
demostrd que la actividad continu6 durante 6 horas pero en contraposi-
cion, hay varios estudios que no demuestran esa efectividad pasada 1 hora

(103,121,154).

Los yodoforos son menos irritantes que el yodo para la piel y causan me-

nos reacciones de hipersensibilidad (155).
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NORMATIVAS ACTUALES PARA LA ANTISEPSIA PRE-QUIRURGICA DE MANOS.

En la antisepsia quirurgica de manos, encontramos claramente dos norma-

tivas que predominan del resto.

NorMATIVA EUROPEA

La norma CEN/prEN 12791 (156) prueba: (I)el efecto bactericida del iso-
propanol al 60% en las manos, estando estas limpias y no artificialmente
contaminadas; (II) se emplean 18- 20 voluntarios; (III) se utiliza el protocolo
de Michaud, McGrath & Gos con manos separadas para medir por una parte
el efecto inmediato y por otra el efecto sostenido a las tres horas llevando las
manos enguantadas; (IV) se realiza un disefio cruzado espaciando las rondas
de ensayos 7 dias para dejar que crezca de nuevo la flora bacteriana residente;
(V) se emplea isopropanol al 60% (V/V) en alicuotas de tres ml. tantas veces
como se necesite para mantener durante tres minutos la manos humedas; (VI)
la solucion se aplica seglin las indicaciones del fabricante, con un méaximo de
cinco minutos; (VII) el objetivo es que un producto para antisepsia de manos
no debe tener el efecto inmediato ni sostenido significativamente menor al
antiséptico de referencia y (VIII) si existe una solicitud de actividad soste-
nida, ese antiséptico debe tener una liberacion bacteriana significativamente

menor que el antiséptico de referencia tras tres horas.

NormATIVA EsTADos UNIDOS

La normativa ASTM E-115 para el cepillado quirargico de manos (157)

estd elaborada para evaluar la reduccion de flora bacteriana de la piel. Ade-
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mas puede medir estas reducciones de manera inmediata y persistente e in-
cluso puede hacerlo después de una sola antisepsia o de repetitivas antisep-

sias o ambas.

Segln esta normativa, los productos deben: (I) reducir el numero de bac-
terias en 1-logl0 en ambas manos después de un minuto de utilizacion y que
el numero de bacterias en ambas manos no supere el valor de referencia en
las seis horas sucesivas; (II) producir una reduccion de 2-logl0 en la flora
bacteriana de ambas manos después de un minuto usando la formulacion y
hasta el segundo dia; (III) lograr que reduzca en 3-log10 la flora microbiana
en ambas manos desde el minuto uno del uso de la formulacion hasta el dia

cinco, cuando lo comparamos con el valor de referencia establecido (158).

ANTISEPSIA PRE-QUIRURGICA DE LAS MANOS EN LA ACTUALIDAD.

Dado que las infecciones producidas en el momento quirtirgico son una de
las causas de infecciones nosocomiales con més prevalencia, también son un

banco de pruebas perfecto para el lavado de manos (159).

De esta forma, la antisepsia de manos se convierte en la estrategia mas
eficaz frente a las adversidades comentadas en la prevencion de infeccio-
nes producidas durante las intervencidnes quirtrgicas. No obstante debe ser
practicada de forma apropiada siguiendo los protocolos normalizados reco-
mendados por organismos independientes, el propio centro asistencial o del
fabricante del producto antiséptico dado que ha sido reportado que las defi-
ciencias en la antisepsia aiin conservando los guantes intactos multiplican por

cuatro el riesgo de infecciones quirurgica (20).
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Como ya hemos explicado en este documento, la finalidad de la higiene
pre-quirtrgica consiste en reducir suficientemente la microbiota bacteriana
preexistente en las capas mas externas de la piel para que disminuya la pro-
babilidad de transmisitir los microorganismos que atraviesan los guantes del
cirujano y por consiguiente se reduzca también el porcentaje de infeccion
producida en el acto quirurgico (160) . Para ello se deben tener en cuenta
tres factores imprescindibles como son la adecuada seleccion del agente
antiséptico, el método de aplicacion del mismo y la duracién de proceso de

antisepsia.

Es importante resaltar que la antisepsia de las manos con antisépticos
reduce la carga de bacterias pero no consigue la completa esterilizacion del
area intervenida. La microbiota superviviente tras la antisepsia comienza a
multiplicarse y en pocas horas consigue repoblar la piel tratada, igualando o
incluso superando el numero de microrganismos preexistentes antes del
lavado. Un estudio experimental reciente demuestra que a diferencia de las
sustancias antimicrobianas con poder antiséptico, la repoblacion de la
microbiota tras el lavado con antisepticos mantiene un equilibrio cualitativo
y cuantitativo de especies similar al preexistente. La accion especifica de las
sustancias antmicrobianas causa por el contrario un sobrecrecimiento de las
especies no inhibidas selectivamente, con potenciales repercusiones tanto
para el huésped como para el paciente cuando las tareas de antisepsia son

continuadas (161).
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Como recientemente demostrd Vallejo RB de B y cols. (162), la tasa de re-
poblacion bacteriana de la zona tratada es inversamente proporcional a la tasa
de reduccion de carga tras la antisepsia. De esta forma, cuanto menor es la
carga inicial reducida, mayor y mas rapida es la repoblacion bacteriana de la
zona tratada. Esto se puso de manifiesto al comparar la accion antiséptica de
tres agentes quimicos aprobados como antisépticos quirurgicos en diferentes
areas de la mano, superficie epidérmica, punta del dedo e hiponiquio de la
ufia. El estudio encontr6 una buena correlacion entre la antisepsia deficiente
inicial del hiponiquio de la ufia y un aumento en la tasa de repoblacion bac-
teriana en la superficie epidérmica, lo que confirmo por otro lado que el hi-
poniquio de la ufia es un importante reservorio de microorganismos que ante
una deficiente antisepsia facilita su progresion al resto de la superficie de la

mano tratada (162).

Con respecto a los antisépticos utilizados en el lavado pre-quirtrgico, hastta
la década de 1960 los antisépticos se aplicaban utilizando cepillos con
cerdas duras. Posteriormente fueron reemplazos por cepillos de cerdas suaves
y en la actualidad, en muchos casos, por estrategias de lavado sin cepillado.
Aunque independientemente del método utilizado, la efectividad para reducir
la carga bacteriana es parecida, existen algunos estudios que advierten de una
diferencia estadisticamente significativa en cuanto a la efectividad del lavado

por frotado y cepillado (156).
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Algunos de los estudios recientes que demuestran esa mayor efectividad del
frotado ante el cepillado de manos son los realizados por Carro y cols en
2003 en el que se compara el frotado de manos con el cepillado y en el que
demuestran que se obtienen mejores resultados en cuanto a eliminacion de
carga bacteriana con el método de frotado (163). En otro estudio reciente,
Barbadoro y cols ponen a prueba varios métodos de antisepsia de manos
con diferente antisépticos, obteniendo unos resultados significativamente
mejores en cuanto a reduccion de carga bacteriana cuando utlizaron el
método de frotado con alcohol (164). Lai KW y cols también realizaron otro
estudio en el que compararon el método de frotado de manos con alcohol
con el de cepillado de utilizando Yodo y demostraron que es
significativamente mas efectivo en cuanto a la reduccion de carga

bacteriana el frotado con alcohol (165).

A pesar de estos hechos el método de lavado pre-quirargico con cepilla-
do contintia siendo el método mas utilizado en el entorno asistencial (20),
donde destacan como productos de referencia en la antisepsia de manos el
alcohol, la clorhexidina, los yodéforos, el paraclorometaxilenol (PCMX) y

triclosan (20).

Recientes hallazgos confirman que antisépticos de uso muy frecuente en
el ambito asistencial y aprobados por las autoridades competentes, Center for
Disease Control and Prevention (CDCs) para la antisepsia quirurgica, como
soluciones antisépticas de PCMX (PCMX al 3%, Lauril sulfato sofico, trie-
tilenglicol, propilbetaina de cocamide, cloroxilol, aloe barbadensis, lanolina,
perfume, metilcloroisotiazolinona y metillisotiazolinona) o clorhexidina glu-
conato (clorhexidina gluconato al 4%, propanol-2 al 1-5%, oxido de laurilme-

tilamina al 1-5% y glicerol al 1-5%) para lavado por cepillado,
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sorprenden- temente no superan la regla de no inferioridad tanto en
antisepsia inmediata como prolongada, con respecto al producto estandar
comparador, propanol 1 al 60%, segun establece la normativa Europea

UNE-EN 12971 (156,182).

La normativa UNE-EN 12791, vigente para la Unidén Europea, proporcio-
na el estandar de calidad que ha de reunir un antiséptico idoéneo asi como las
recomendaciones para la practica de antisepsia de manos antes de cualquier
intervencion quirdrgica. Obligatoriamente para la aprobacion que cualquier
antiséptico destinado a uso quirargico, debe cumplir con proporcionar una re-
duccidn de la carga bacteriana tras la antisepsia inmediata y tras tres horas de
antisepsia no significativamente inferior a la que establece el quimico control

propanol-1 al 60% (166).

En la practica diaria no todos los profesionales sanitarios se adhieren a la

normativa de antisepsia desencadenando defectos de antisepsia (160,167).
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PREGUNTA DE INVESTIGACION,
HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Pese a que existen muchisimos productos y soluciones antisépticas, no hay
ninguno ideal, sin olvidar la disponibilidad o predilecciéon personal o profe-

sional por uno u otro producto (156).

Al margen de estos aspectos, cualquier agente antiséptico deberia cumplir
con los criterios de eficacia que se establece en la normativa Europea UNE-
EN 12791 (156)y que aseguran una antisepsia pre-quirurgica optima. La refe-
rencia control de eficacia de la normativa Europea es la actividad antiséptica
del Propanol-1 al 60% y el método de antisepsia debe desarrollarse mediante

frotado vigoroso de las manos llegando hasta las mufiecas.

En el mercado encontramos disponibles antisépticos de uso habitual para
lavado pre-quirtrgico con instrucciones claras por parte del fabricante para
su aplicaciéon mediante cepillado vigoroso. Como se ha descrito en la in-
troduccion de esta memoria, diversos trabajos reportan fallas en laantisepsia
con productos antisépticos aplicados mediante cepillado que hipotéticamente

han sido aprobados para antisepsia pre-quirurgica.

Estos hechos inducen a pensar que el cepillado juega un papel determinan-
te en la pérdida de eficacia antiséptica de los agentes antisépticos y cuestiona

en cierto modo el procedimiento de estandarizacion segin se dispone en la




UNE-EN 12791. Por ello nos planteamos la siguiente pregunta de investiga-

cion:

(Sera igual de eficaz la antisepsia del lavado pre-quirtrgico de manos uti-
lizando propanol-1 al 60% mediante el procedimiento de frotado que uti-
lizando el cepillado de manos durante tres minutos? ;Qué alternativa a la
UNE-EN 12791 resultaria mas interesante para evitar fallos de antisepsia
empleando antisépticos comerciales que indistintamente son propuestos para

frotado y cepillado?

La hipdtesis nula que se plantea es que la eficacia en la reduccion de
carga bacteriana utilizando propanol-1 al 60% es la misma en el lavado de
manos mediante el procedimiento de frotado que utilizando el cepillado de

manos.

La hipdtesis alternativa que se plantea es que la eficacia en la reduccion
de la carga bacteriana utilizando propanol-1 al 60% es menor en el lavado
de manos utilizando el método de frotado que utilizando el cepillado de

manos.

El objetivo general de este ensayo clinico es determinar la efectividad en
la reduccion de la carga bacteriana del propanol-1 al 60% como estandar del
lavado de las manos mediante el método de frotado de manos y mediante el

método de cepillado de manos.

Los objetivos especificos que se plantean son:

— Determinar el efecto inmediato en la reduccion de carga bacteriana

del propanol-1 al 60% en ambos procedimientos de lavado
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Determinar el efecto en la reduccion de carga bacteriana a las 3 horas

del propanol-1 al 60% en ambos procedimientos de lavado

Determinar la reduccion de carga bacteriana del propanol-1 al 60%

con ambos procedimientos de lavado.

Valorar la idoneidad de la normativa vigente en cuanto a las condicio-
nes de ensayo de agentes antisépticos dirigidos a la antisepsia pre-qui-

rurgica.
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Este ensayo clinico cruzado, prospectivo, cuasi-experimental con una
evaluacion pre-intervencion y post-intervencion cruzado de muestreo no
probabilistico en fase IV, involucr6 a veinte voluntarios mayores de edad,
sanos a los que se les instruy6d en el lavado de manos. Los voluntarios
fueron 9 hombres y 11 mujeres, cuya edad media fue de 30,65 + 7,43 afios

(rango, 23-55 afios).

El ensayo cont6 con la aprobacion del Comité de FEtica para la
Investigacion Clinica del Hospital Universitario Clinico San Carlos, de
Madrid, con n° 16/122-E TFM (Anexo 1) y, segin lo establecido en los
Principios Eticos de la Declaracion de Helsinki, los participantes fueron
reclutados voluntariamente, previo al comienzo del estudio fueron
informados y se contd con el consentimiento informado de todos ellos,
donde quedan detalladas las caracteristicas del ensayo, incluidas las

muestras que debian obtenerse.

Por ultimo,también se les informo de la posibilidad de desistir del ensayo
clinico y abandonar en cualquier momento, ademds del anonimato y

proteccion de todos sus datos (Anexo II).

Este ensayo se realizO de Marzo a septiembre de 2016 en el

Departamento de Microbiologia de la Universidad Complutense de Madrid.
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El célculo del tamafio muestral se realizd segiin la normativa UNE-EN

12791, que indica 20 personas.

Los criterios de inclusion son adultos, sin patologias sistémicas y con la piel
de las manos sana y las ufias de los de dos de las manos cortas. Los
voluntarios son instruidos para no utilizar ninguna sustancia que posea

accion antibacteriana una semana antes del ensayo.

Los criterios de exclusion incluyeron: alergias o reacciones medica-
mentosas a cualquier alcohol, historial de eczemas, alergias a cualquier
ingrediente de los productos empleados o contraindicaciones para su uso,
psoriasis, dermatitis u otras alteraciones en la piel de las manos que no
pueda garantizar su seguimiento, el uso de antibidticos recientemente o
tratamiento antimicrobiano activo, imposibilidad cognitiva para seguir el
protocolo de lavado de manos, asi como personas que no acepten ni

firmen su consentimiento informado.

Las variables independientes, son los dos métodos de lavado de manos,

por frotamiento y por cepillado usando propanol-1 al 60%.

Las variables dependientes del estudio son la carga bacteriana
inmediatamente después del lavado pre-quirurgico, la carga bacteriana a las
tres horas de tener enguantadas las manos con los guantes quirargicos de
latex estériles sin polvo (Guante Peha-Taft Classic®, Bastos Medical S.L.,
Barcelona, Espafia), y por ultimo la diferencia de carga bacteriana
inmediatamente después de realizar el lavado de manos y a las 3 horas,
habiendo empleado guantes quirurgicos, todo ello expresado como el

logaritmo decimal de unidades formadoras de colonias (UFC).
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA PIEL, LAVADO PRE-QUIRURGICO Y
TOMA DE MUESTRAS:

A los voluntarios no se les di6 ninguna orden especifica para el lavado,
conservando asi su habito de higiene personal. Los participantes no conocian
qué antiséptico se iba a utilizar en el momento del estudio. Un unico investi-

gador examino el tiempo de antisepsia de manos en cada preparacion.

A los voluntarios se les ensefio a realizar la técnica para la antisepsia pre-
quirurgica de manos descrita por la OMS(161), utilizando jabén no

antimicrobiano.

—Lavado de manos preparatorio

Se realiza una higiene de manos preparatoria segun la normativa UNE-
EN 12791 (156) en el cual se usa un jabon blando diluido con una
concentracion de 200g/1000g producido en el servicio de Farmacia
Comunitaria y el cual esta compuesto de los elementos que se detallan en la
tabla 2 ademés de esterilizarse en un autoclave. Las manos se prepararon
mediante un lavado sin utilizar ningtn cepillo, durante 60 segundos, con 10
ml de jabon blando. Posteriormente se enjuagaron las manos con agua del

grifo y se secaron por completo con pafios de papel.

Tabla 2.

Composicion jabén blando diluido (concentraciéon 200g/10009) empleado
en el lavado preparatorio, segun la Norma UNE-EN 12791

Aceite de linaza 50 partes?
Hidroxido de potasio 9,5 partes
Etanol al 96% (concentracion en volumen) 7 partes

Agua destilada Segun se precise

YEn peso




—Obtencidén de muestras pre-antisepsia

Conforme a la normativa UNE-EN 12791, inmediatamente después de
secar las manos, se procederd a obtener las muestras frotando las yemas de
los cinco dedos de las dos manos durante 60 segundos sobre una placa Petri,
que tiene 10 ml de caldo de soja tryptona(TSB), (Becton Dickinson, New
York, EE.UU) sin neutralizador, para asi medir la liberacion de
microorganismos de las manos antes del tratamiento antiseptico.
Emplearemos una placa Petri para mano dercha y otra distinta para la

izquierda.

Una vez tomadas las muestras en las dos manos, denominandose a esta
variable “Logaritmo valor tras jabon mano derecha” para la mano derecha
y “Logaritmo valor tras jabon mano izquierda” para la mano izquierda, se
procede a realizar la antisepsia quirtirgica de manos cumpliendo las direc-
trices de la OMS en cuanto al método de lavado y segun la normativa UNE-
EN 12791, en la que aplicacion no debera ser superior los 5 minutos como

maximo en las dos manos (156).

—Procedimiento de aleatorizacidén para la asignacidén para la antisepsia de

las manos

En este disefio experimental cruzado los voluntarios se dividen al azar
en dos grupos siendo asignados los participantes a cada grupo mediante el
lanzamiento de una moneda al aire. En una primera sesion experimental los
voluntarios del grupo 1 utilizan el método de antisepsia por frotamiento, y
los del grupo 2 utilizan el método de antisepsia por cepillado sujeto a ensayo
de eficacia. Transcurrido un periodo de una semana para permitir la recons-

titucion de la flora normal de la piel (156,168,169), los mismos participantes
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regresaron para repetir el ensayo pero intercambiando la asignacion al gru-
po y realizando un nuevo lavado de manos utilizando el jabén antiséptico
contrario en una segunda sesion. Los participantes fueron cegados al tipo de

antiséptico que estaban utilizando (Figura.1)

Figura 1

Muestra el diagrama de flujo de la poblacién del estudio desde los elegi-
bles hasta los incluidos en el analisis.

RECLUTAMIENTO

Evaluados para elegibilidad (n=20)

Excluidos (n=0)
" Declina participar (n=0)

Aleatorizacion (n=20)

!

Primera intervencion

Asignacion
Técnica frotado Propanol-1 60% Técnica cepillado Propanol-1 60%
Participantes asignados a esta mtervencion (10) Participantes asignados a esta intervencion (10)
|
Periodo de lavado: 1 semana Seguimiento
v .
Seguimiento de pérdidas (n=0) Seguimiento de perdidas:(n=0)
Segunda intervencion Asignacion
A/
Técnica cepillado Propanol-1 60% Técnica frotado Propanol-1 60%
(@=10) (n=10)
Anslisis
Completados (n=20) Completados (n=20)
0 Excluidos de analisis 0 Excluidos del analisis




—Procedimiento para la antisepsia mediante frotamiento de las manos-

Cumpliendo la normativa UNE-EN 12791, se vierten 3 ml de propanol-1
al 60% en el espacio concavo que se ha formado entre las dos manos y se
frotan con vigor cubriendo las mufiecas segun exije el protocolo de frotado
de manos (explicado en el anexo A) asegurando asi la cobertura de las
manos al completo. Este consiste en realizar un frotado entre ambas manos
5 veces sentidos opuestos como se describe a continuacion: palma
directamente contra palma opuesta, sobre el dorso de la izquierda
deslizamos la palma derecha y sobre el dorso de la derecha deslizamos
palma izquierda, presionamos palma directamente contra palma opuesta con
los dedos entrelazados, dorso de los dedos contra palma opuesta con dedos
trabados, frotamiento rotando los dedos de mano izquierda cerrados
alrededor del pulgar de la mano derecha y de los dedos de la derecha
cerrados alrededor del pulgar de la izquierda, frotamiento rotando los dedos
unidos por los pulpejos de la mano derecha contra la palma de la mano
izquierda y de los dedos unidos por los pulpejos de la izquierda contra la
palma de la derecha. Cuando las manos estén casi secas, se aplican alicuotas

adicionales de tres ml de propanol-1 al 60% conforme se vaya evaporando

—Procedimiento para la antisepsia quirargica por cepillado de las manos-

La normativa UNE-EN 12791, establece que el procedimiento de
cepillado se debe de efectuarse de conformidad con la informacion
proporcionada por el fabricante, por lo que se tomd como referencia el

método de antisepsia pre-quirtrgica de las manos descrito en la OMS (161).
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Se realiza un lavado de las dos manos usando un cepillo quirtrgico estéril de
un Unico uso de polietileno con cerdas flexibles en un lado y una esponja
de poliuretano en el otro. El lado con las cerdas se usé para cepillar la
totalidad de las manos ademas de las uias, palmas y dorso de las manos, y

espacios interdigitales, y el lado de la esponja para frotar interdigitalmente.

Durante dos minutos y medio se frotaron todos los dedos, entre ellos,
dorso y palmas de las manos, después se lavan los antebrazos manteniendo
siempre la mano mas alta que el brazo, utilizando 1 minuto para lavar ambos

antebrazos, desde las mufiecas hasta los codos (170).

—Obtencién de muestras post-antisepsia-

Conforme la normativa UNE-EN 12791, después del tratamiento y
secado, se utiliza el mismo procedimiento de muestreo para medir la carga
bacteriana (UFC) descrito anteriormente, obteniéndose la muestra de la
mano derecha, nombrandose esta variable “Logaritmo tras antisepsia mano
derecha” y se deja secar. Posteriormente se protegen las manos de posibles
contaminacidnes llevando colocados guantes quirtrgicos estériles durante 3
horas, habiendo instruido previamente a los voluntarios para el correcto
enguantado segin la metodologia de la Organizacion Mundial de la Salud y

posteriormente (161) se realizan clases de sutura en pieza animal.

Se cuantifico el factor de reduccion (FR) inmediato llamado: “Logaritmo

facto de reduccion mano derecha” restando el valor de la carga bacteriana




basal obtenida en mano derecha tras la higiene de manos preparatoria con
jabon blando del valor de la carga bacteriana en la misma mano tras realizar

la antisepsia pre-quirurgica, siendo formulado con las siguientes variables:

FR inmediato= logaritmo valor tras jabon mano derecha - logaritmo tras

la antisepsia mano derecha

—Obtencién de muestras a las 3 horas-

Pasadas 3 horas, retiramos los guantes estériles quirurgicos y se procede
a medir la carga bacteriana (UFC) de la mano izquierda utilizando el mismo
procedimiento de muestreo descrito anteriormente, nombrandose esta

variable “Logaritmo a las 3 horas mano izquierda”.

También, se valord el FR a las 3 horas llamado “Logaritmo factor de

’

reduccion mano izquierda”, mediante la resta de la variable “Log-
aritmo valor tras jabon mano izquierda” de la variable “Logaritmo a
las 3 horas mano izquierda”, resultando la formula con las siguientes

variables:

FR 3 horas=Logaritmo valor tras jabon mano izquierda - Logaritmo a las

3 horas mano izquierda”

Los dos factores de reduccion han sido expresados mediante su

logaritmo decimal (log10 UFC).
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Figura 2

Muestra el procedimiento para la obtencion de muestras.

1. Lavado preoperatorio

2. Obtencion de muestras pre-desinfeccion (PRE)

Toma de muestra Toma de muestra

— —

3. Desinfeccion

4

4. Obtencion de muestras post-desinfeccion (POST)

Toma de muestra

_—

 —

5. Obtencion de muestras 3 horas después de la desinfeccion (3-h)

Toma de muestra
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CULTIVO DE MUESTRAS:

Habia un tercer investigador en el laboratorio que no conocia los productos

antisépticos utilizados en la antisepsia de manos en la distintas muestras.

Para las muestras que se obtuvieron después del lavado simple de
manos con solucidon jabonosa blanda, conforme a lo descrito en la norma
UNE-EN 12791, se preparan diluciones 10" y 102 de los fluidos de
muestreo en TSB (caldo de soja triptona). Para cada dilucion, se siembran
0,1 ml. en una placa con TSA (agar de soja triptona) (Becton Dickinson,
New York, EE.UU), usando espatulas de vidrio. Entre la preparacion de la

muestra y la siembra de la placa no se superaron los 30 minutos.

Para las muestras obtenidas después de la antisepsia pre-quirtrgica de la
mano derecha, como para las muestras obtenidas después del enguantado
durante 3 horas en la mano izquierda, se usarén volimenes de 1,0 ml y 0,1
ml de fluido de muestreo sin diluir y 0,1 ml. de la diluciéon 10-1 para la

siembra sobre la placa de los cultivos cuantitativos.

La totalidad de las placas fue incubada aerdébicamente a 37°C+1°C de 18 a
24 horas. Después se efectué un recuento de UFC y se contintia la
incubacidn otras 24 horas para detectar posibles colonias de crecimiento

lento.

Se registra el nimero de unidades formadoras de colonias (UFC) por placa
para cada etapa de dilucion. Se calcula el factor de dilucidén, multiplicando
la dilucion de la muestra por el volumen de la muestra (en ml). Se calcula el
numero de UFC por mililitro de fluido de muestro, multiplicando el recuento

de UFC por placa por el factor de dilucion.
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ANALISIS ESTADISTICO:

El test de Shapiro-Wilk para tamafios muestrales menores de 30 se utilizo
para determinar si las variables cuantitativas de este estudio provienen de

una distribucidén normal (168).

Se utiliz6 el test paramétrico t de student independiente para las variables

que muestran normalidad.

Se uso la prueba no paramétrica de Wilcoxon de los rangos con signo para
muestras relacionadas para poder comparar los resultados obtenidos en las
variables cuantitativas en el mismo grupo tanto al inicio como después de la
antisepsia pre-quirdrgica usando el mismo método de antisepsia y la misma

solucion antiséptica (171).

Se utiliz6 el test no paramétrico con la prueba U Mann Whitneys para
muestras independientes para la comparacion de la medida de las variables
cuantitativas entre los dos grupos independientes para comparar la

efectividad dependiendo del método empleado, cepillado o frotado (171).

Los datos se analizaron con un software estadistico IBM SPSS Statistics,
version 19 (SPSS Inc, Chicago, Illinois). El nivel estadisticamente significa-

tivo se fij6 en una p< 0,05 con un intervalo de confianza del 95%.
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RESULTADOS

En la tabla 3 se reflejan los resultados de la prueba de normalidad obteni-

dos utilizando Propanol-1 al 60% mediante procedimiento de cepillado.

Se obtiene que en la variable tras lavar con jabon la mano derecha denomi-
nada “logaritmo valor tras jabon mano derecha” asi como en la variable tras
cepillado con propanol-1 al 60% de mano derecha denominada “logaritmo
tras antisepsia mano derecha” como en la variable en la que se observa la
reduccion entre el lavado con jabon en mano derecha y cepillado con propa-
nol-1 al 60% en mano derecha denominada “logaritmo factor de reduccion
mano derecha”, si presentan una distribucion normal (P>0,05) por lo que
no necesitamos usar pruebas no paramétricas. Por otra parte, en la variable
tras lavado con jabon de la mano izquierda denominada “logaritmo valor tras
jabén mano izquierda” asi como en la variable tras 3 horas de cepillado con
propanol-1 al 60% en la mano izquierda denominada “logaritmo a las tres ho-
ras mano izquierda” y en la variable en la que se observa la reduccion entre el
lavado con jabon y el lavado mediante cepillado con propanol-1 al 60% en la
mano izquierda denominada“logaritmo factor de reduccion mano izquierda”.
Tambien presentan una distribucion normal (P>0,05). Por lo que no necesita-

mos usar pruebas no paramétricas.




RESULTADOS

Tabla 3.

Pruebas de normalidad utilizando Propanol-1 al 60% en la antisepsia
pre-quiruargica de manos para variables con cepillado.

Shapiro-Wilk (n<30)

Valor P*
Logaritmo valor tras jabon mano derecha 0,362
Logaritmo tras antisepsia mano derecha 0,837
Logaritmo factor de reduccion mano derecha 0,888
Logaritmo valor tras jabon mano izquierda 0,847
Logaritmo a las 3 horas mano izquierda 0,803
Logaritmo factor de reduccionmano izquierda 0,914

*Correccion de la significacion de Lilliefors. Significacion estadistica para un valor
p<0,05, con un intervalo de confianza del 95%.
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En la tabla 4 se obserban los valores de la prueba de normalidad utilizando

Propanol-1 al 60% mediante el procedimiento de frotado.

Se obtiene que en la variable tras lavar la mano derecha mediante
frotado con propanol-1 al 60% denominada “logaritmo tras antisepsia
mano derecha” asi como en la variable en la que se observan los datos
obtenidos en la reduccidén entre el lavado con jabdon y el frotado con
propanol-1 al 60% de la mano derecha denominada “logaritmo factor
de reduccion mano derecha” como la variable con los datos obtenidos en
mano izquierda después de tres horas del frotado con propanol-1 al 60%
denominada “logaritmo a las tres horas mano izquierda” no poseen
distribucién normal (P<0,05). Por lo que debemos usar pruebas no

paramétricas.

En la variable tras lavar con jabén la mano derecha denominada “lo-
garitmo valor tras jabon mano derecha” asi como en la variable en la
que se lava con jabon la mano izquierda denominada “logaritmo valor
tras jabon mano izquierda” y en la variable en la que se muestra la re-
duccion obtenida a las tres horas entre el lavado con jabon en la mano
izquierda y el frotado con propanol-1 al 60% en la mano izquierda de-
nominada “logaritmo factor de reduccion mano izquierda” si presentan
una distribucion normal, (P>0,05). Por lo que no usaremos pruebas no

paramétricas.




RESULTADOS

Tabla 4

Pruebas de normalidad utilizando Propanol-1 al 60% en la antisepsia
pre-quirargica de manos para variables con frotado

Shapiro-Wilk (n<30)

Valor P*
Logaritmo valor tras jabén mano derecha 0,386
Logaritmo tras antisepsia mano derecha <0,001
Logaritmo factor de reduccion mano derecha 0,019
Logaritmo valor tras jabén mano izquierda 0,974
Logaritmo a las 3 horas mano izquierda <0,001
Logaritmo factor de reduccion mano izquierda 0,698

*Correccion de la significacion de Lilliefors. Significacion estadistica para un valor
p<0,05, con un intervalo de confianza del 95%.

En la tabla 5 se exponen los resultados derivados del procedimiento de
lavado mediante la técnica de frotado con propanol-1 al 60% y mediante la

técnica de cepillado con propanol-1 al 60%.

Podemos afirmar que, en el grupo que utiliza el propanol-1 al 60%
mediante procedimiento de frotado en su efecto inmediato, se observa que la
carga bacteriana de la mano derecha tras el lavado con jabén es de
3,46+0,68 UFC/ ml, y el resultado de la carga bacteriana en la mano derecha
tras realizar el frotado con propanol-1 al 60% es de 1,88+1,00 UFC/ml,
siendo estadiferencia estadisticamente significativa (p= 0,001) y se produce
una reducion de la carga bacteriana en la mano derecha y en su efecto

inmediato de 1,57+0,91 UFC/ml.

Cuando observamos los resultados obtenidos en el grupo que utiliza
propanol-1 al 60% mediante el procedimiento de frotado, en su efecto a
las 3 horas obtenemos que el recuento de unidades formadoras de
colonias en la mano izquierda tras realizar el lavado con jabon es de

3,44+0,88 UFC/ml. Tres horas después
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de realizar el lavado mediante procedimiento de frotado con propanol-1
al 60% y empleando el guante quirurgico en mano izquierda, el valor de
la carga bacteriana en la mano izquierda es de 2,01+0,93 UFC/ml, sien-
do esta disminucidn estadisticamente significativa (p=0,001),yse produce
una reduccion de la carga bacteriana en la mano izquierda a las tres horas

de 1,42+1,08 UFC/ml.

En cuanto a los resultados obtenidos en el grupo que utiliza propanol-1
al 60% mediante el procedimiento de cepillado en su efecto inmediato, se
observa que la carga de bacterias en la mano derecha tras el lavado de
manos con jabon es de 4,04+0,80 UFC/ml y que la carga bacteriana en
la mano derecha tras realizar el lavado de manos mediante cepillado con
propanol-1 al 60% es de 3,18+0,91 UFC/ml, siendo esta reduccion esta-
disticamente significativa (p=0,001), produciéndose una reduccion de la
carga de bacterias en la mano derecha, es decir,en su efecto inmediato de

0,86+0,55 UFC/ml.

No obstante, los valores de carga bacteriana en la mano izquierda tras
realizar el lavado con jabon neutro son de 3,99+0,68 UFC/ml y tras tres ho-
ras de haber realizado el lavado de manos mediante la técnica de cepillado
con propanol-1 al 60% y habiendo tenido enguantadas las manos de manera
estéril, obtenemos un resultado de carga bacteriana en la mano izquierda de
3,49+1,04 UFC/ml, resultando esta reduccion no estadisticamente significa-
tiva (p=0,062) y podemos observar que se produce una reduccién de la carga
bacteriana de la mano izquierda a las tres horas de 0,50+1,03 UFC/ml. Como

puede verse en la tabla 5.




RESULTADOS

Tabla 5.

Valores logaritmicos de los recuentos totales de Unidades Formadoras
de Colonias (UFC/ml), logaritmo del factor de reduccién inmediato y lo-
garitmo del factor de reduccion a las 3 horas, utilizando Propanol-1 al
60% mediante frotado y Propanol-1 al 60% mediante cepillado.

EFECTO INMEDIATO EFECTO A LAS3 HORAS
(UFC/mlenmano derecha) (UFC/ml en mano izquierda)
Logaritmo Logaritmo  Valor P*  Logaritmo Logaritmo Logaritmo Valor P*  Logaritmo
valor tras  valor tras factor de valor tras valor tras factor de
lavado antisepsia reduccion  lavado antisepsia reduccion
jabén mano jabén las 3 horas mano
neutro derecha  neutro izquierda

Propanol-1 al 3,46£0,68 1,88£1,00 0,001  1,57+0,91 3,44+088 2,01+0,93 0,001 1,42£1,08
60% frotado

Propanol-1 al 4,04+0,80 3,18+091 0,001  0,86+0,55 3,99+0,68 3,49+£1,04 0,062  0,50+1,03
60% cepillado

Abreviaturas: UFC, Unidades Formadoras de Colonias.
*Valor P, segun test no paramétrico de Wilcoxon para muestras relacionadas.
Significacion estadistica para un valor p£0,05, con un intervalo de confianza del
95%.
En la tabla 6 se reflejanlos resultados obtenidos en el efecto inmediato por

el procedimiento de frotado y el cepillado con propanol-1 al 60%.

Podemos objetivar que la carga microbiana en la mano derecha tras el la-
vado con jabon neutro en el grupo en el que se realizo el método de frotado
con propanol-1 al 60% fue de 3,46+0,68 UFC/ml, y el resultado de la carga
microbiana en la mano derecha tras el lavado con jabon neutroen el grupo en
el que se utilizd la técnica de cepillado fue de4,04+0,80 UFC/ml siendo estas

diferencias no estadisticamente significativas (p=0,062).

Los valoresde carga bacteriana obtenidos en la mano derecha tras el proce-
dimiento de frotado con propanol-1 al 60% son1,88+1,00 UFC/ml. Y los va-
lores de carga bacteriana en la mano derecha obtenidos tras el procedimiento

de cepillado con propanol-1 al 60% son 3,18+0,91 UFC/ml, por lo que po-
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demos afirmar que obtenemos una diferencia estadisticamente significativa

(p<0,001).

Enrelacion a la reduccion de carga bacteriana obtenida en la mano derecha
tras el procedimiento de frotado con propanol-1 al 60%, obtenemos un valor
de 1,57+0,91 UFC/ml, mientras que la reduccion de carga bacteriana en la
mano derecha tras el procedimiento de cepillado con propanol-1 al 60% es de
0,86+0,55 UFC/ml. Por tanto si obtenemos una diferencias estadisticamente

significativa (p=0,015).

Comparando los dos procedimientos en su efecto inmediato, es decir, el
procedimiento de higiene quirdrgica de manos mediante la técnica de frotado
con propanol-1 al 60% y el procedimiento de lavado de manos mediante la
técnica de cepillado con propanol-1 al 60%, obtenemos que, entre la higiene
manual con jabon neutro en el grupo que realiz6 el procedimiento de frotado
y el lavado de manos con jabdn neutro cuando se realizé el procedimiento de
cepillado si existen diferencias estadisticamente significativas(p=0,042). Tras
comparar las cargas bacterianas en la mano derecha entre el procedimiento
de frotado con propanol-1 al 60% y el procedimiento de cepillado con propa-
nol-1 al 60%, también obtenemos diferencias estadisticamente significativas
(p<0,001). Y por ultimo, tras comparar la reduccidon en la mano derecha en
cuanto a su efecto inmediato entre el procedimiento de lavado mediante fro-
tado con propanol-1 al 60% y el procedimiento de lavado mediante cepillado
con propanol-1 al 60%, encontramos que también hay diferencias significa-

tivas (p=0,015).
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RESULTADOS

Tabla 6

Eficacia en el efecto inmediato, segun el procedimiento (cepillado vs fro-
tado) segtin la norma UNE-EN 12791.

Valores logaritmicos de los recuentos totales de Unidades Formadas de
Colonias (UFC/ml), utilizando propanol-1 al 60%, comparando cepillado
y frotado en su efecto inmediato.

EFECTO INMEDIATO
_ Valor P*
(UFC/ml en mano derecha)
Propanol-1
Propanol-1 al Prz:)lpgl(;:;l-l al 60%
60% frotado o frotado Vs
cepillado .
cepillado
Logaritmo valor tras lavado con jab6n neutro 3,46+0,68 4,04+0,80 0,062
Logaritmo valor tras antisepsia 1,88+1,00 3,18+0,91 <0,001
Logaritmo factor de reduccion 1,57+0,91 0,86+0,55 0,015

Abreviaturas: UFC, Unidades Formadoras de Colonias.

*Valor P, segun test no paramétrico de U Mann Whitney para muestras indepen-

dientes.

Significacion estadistica para un valor p<0,05, con un intervalo de confianza del 95%.
En la tabla 7, se muestran los valores obtenidos en el efecto a las tres horas

mediante el procedimiento de frotado con propanol-1 al 60% y mediante el

procedimiento de cepillado con propanol-1 al 60%.

Podemos objetivar que, la carga bacteriana en la mano izquierda tras el lavado
de manos con jabon neutro en el grupo que utilizé el procedimiento de frotado
con propanol-1 al 60% fue de 3,44+0,88 UFC/ml y el resultado de la carga bacte-
riana en la mano izquierda tras el lavado con jabon neutro en el grupoqueutilizo
el procedimiento de cepillado con propanol-1 al 60% fue de 3,99+0,68 UFC/ml,

siendo esta diferencia no estadisticamente significativa (p=0,058).

Los valores de carga bacteriana obtenidos a las tres horas en la mano iz-

quierda tras el procedimiento de frotado con propanol-1 al 60% son 2,01+0,93
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UFC/ml. Y los valores de carga bacteriana en la mano izquierda obtenidos a
las tres horas tras el procedimiento de cepillado con propanol-1 al 60% son
3,49+1,04 UFC/ml, por lo que podemos afirmar que obtenemos una diferen-

cia estadisticamente significativa (p<0,001).

Enrelacion a la reduccion de carga bacteriana obtenida en la mano izquier-
da tras el procedimiento de frotado con propanol-1 al 60%, obtenemos un
valor de 1,42+1,08 UFC/ml, mientras que la reduccion de carga bacteriana en
la mano izquierda tras el procedimiento de cepillado con propanol-1 al 60%
es de 0,50+1,03 UFC/ml. Por tanto si obtenemos una diferencia estadistica-

mente significativa (p=0,016).

Comparando los dos procedimientos en su efecto a las tres horas, es decir,
el procedimiento de higiene de manos mediante la técnica de frotado con
propanol-1 al 60% y el procedimiento de lavado de manos mediante la téc-
nica de cepillado con propanol-1 al 60%, obtenemos que, entre la higiene de
manos con jabon neutro en el grupo que realizé el procedimiento de frotado y
el lavado de manos con jabon neutro en el grupo que realiz6 el procedimiento
de cepillado no existen diferencias estadisticamente significativas (p=0,058).
Tras comparar las cargas bacterianas en la mano izquierda entre el proce-
dimiento de frotado con propanol-1 al 60% y el procedimiento de cepilla-
do con propanol-1 al 60%, también obtenemos diferencias estadisticamente
significativas (p<0,001). Y por ultimo, tras comparar la reduccién a las tres
horas en la mano izquierda entre el procedimiento de lavado mediante frotado
con propanol-1 al 60% y el procedimiento de lavado mediante cepillado con
propanol-1 al 60%, encontramos que también hay diferencias significativas

(p=0,016).
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RESULTADOS

Tabla 7.

Eficacia en el efecto a las 3 horas, segun el procedimiento (cepillado vs
frotado) segun la norma UNE-EN 12791.

Valores logaritmicos de los recuentos totales de Unidades Formadoras
de Colonias (UFC/ml), utilizando propanol-1 al 60%, comparando cepilla-
do y frotado en su efecto a las 3 horas.

EFECTO A LAS 3 HO-
RAS
Valor P*
B (UFC/ml en mano izquier-
da)
Propanol-1
Propanol-1 al Pr;p;(;l;l_l al 60%
60% frotado oY frotado Vs
cepillado .
cepillado
Logaritmo valor tras lavado con jab6n neutro 3,44+0,88 3,99+0,68 0,058
Logaritmo valor tras antisepsia 2,01+0,93 3,49+1,04 <0,001
Logaritmo factor de reduccion 1,42+1,08 0,50+1,03 0,016

Abreviaturas: UFC, Unidades Formadoras de Colonias.

*Valor P, segun test no paramétrico de U Mann Whitney para muestras indepen-
dientes.

Significacion estadistica para un valor p<0,05 con un intervalo de confianza del
95%.
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En los ultimos afios estamos asistiendo a un fuerte resurgir de la
antisepsia como estrategia adecuada para evitar la transmision y progresion
de la enfermedad infecciosa. Este interés estd reflejado en la extensa
literatura publicada al respecto, donde se valora comparativamente el efecto
antimicrobiano de multiples agentes clasicos, novedosos y combinaciones
biocidas con propiedades antisépticas de la piel y muy especialmente
aquella que valora la eficacia de estos agentes en el lavado pre-quirtrgico

de manos. (162,164,172)

El lavado pre-quirtrgico de manos se diferencia de otros lavados como
por ejemplo el lavado higiénico en que su finalidad es poder reducir
considerablemente més carga bacteriana ya que este tipo de lavado se utiliza
para realizar procedimientos quirtirgicos en los cuales, la piel, principal
barrera protectora del paciente frente a microorganismos patdogenos se
encuentra lacerada o seccionada o en caso de encontrarse intacta, el
procemiento que se lleva a cabo es muy invasivo. También encontramos
otras diferencias en cuanto a la metodologia necesaria para llevarlo a cabo;
ya que en el lavado pre-quirirgico necesitamos un tiempo concreto
establecido por la normativa vigente en cada pais para realizar el

procedimiento (156).

73




74

DISCUSION

Otra diferencia importante con otros lavados es la eliminacion del
contacto de las manos con el agua corriente del grifo una vez se haya
aplicado el antiseptico, ya que el agua de grifo no esta libre de gérmenes y

pueden recontaminar las manos (156).

Ademads tampoco debe haber contacto con toallas o papel que no sea

estéril por los mismos motivos.

Por ultimo, las 2 principales diferencias del lavado pre-quirurgico con el
lavado higiénico son el movimiento de las manos, el cual debe realizarse
estrictamente conforme a las instrucciones de la normativa de cada region y
el producto antiséptico a utilizar, ya que en lugar del jabon, el cual es
utilizado en la mayoria de lavados higiénicos, debe utilizarse el producto
antiséptico que la regulacion indique para este tipo de lavado ya que no solo
debe reducir la carga bacteriana sino que ademas debe ser capaz de inhibir
la multiplizacién de microorganismos bajo el guante quirdrgico esteril

durante el mayor tiempo posible (156).

Existen para ello varios productos antisépticos, aunque los mas utilizados
son productos a base de alcohol los cuales son aplicados después de realizar
previamente un lavado con un producto jabonoso para eliminar la suciedad
visible o cuerpos extrafios, sin embargo estos productos pueden ser
sustituidos por otros como desinfectantes yodados e incluso su modo de
empleo puede ser sustituido por la utilizacion de cepillos ya que el lavado
pre-quirurgico de las manos esta sujeto a importantes variaciones que
obecen a preferencias propias de cada institucion de acuerdo a las

recomendaciones internas de los comités de trabajo y o a preferencias
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personales del personal asistencial.

Sin embargo es importante recordar que los productos antisépticos para
la piel y el lavado pre-quirurgico de las manos, deben cumplir con unos
estandares de actividad antimicrobiana muy concretos recogidos en nuestro
caso a nivel comunitario en las normas UNE-EN 12791 (156) para lavado

pre-quirurgico.

Estos estandares se fundamentan en test comparativos de no inferioridad
con respecto a un agente de referencia, el propanol-1 al 60%. Cualquier
agente biocida que demuestra no inferioridad con respecto al citado agente
de referencia, tanto en su modalidad de efecto inmediato como de efecto
prolongado o sostenido en el tiempo, segin define la norma efecto a las 3
horas, sera susceptible de emplearse con garantias antisépticas en los

procesos para los que fuera propuesto.

Un claro ejemplo de este renovado interés por el lavado pre-quirurgico
de manos son estudios como el de Carro y cols (163) que compara la
eficacia en la reduccidn de carga bacteriana del método de frotado de manos
con Sterillium que contiene 2-propanol-2 al 45%, propanol-1 al 30% y
etilhexadecildildetil amonio etil- sulfato al 0,2% con la eficacia del
cepillado de manos utilizando con Hibiscrub que contiene digluconato de
clorhexidina al 4% o con Betadine que contiene povidona yodada al 4%
tomando muestras tanto inmediatamente después de la antisepsia y luego

cada dos horas hasta finalizar procedimientos quirtrgicos.
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Sus resultados fueron que inmediatamente después de la antisepsia no
hubo diferencias significativas entre ambos grupos pero sin embargo al final
de las cirugias el grupo que utilizo frotado mostrd significativamente una
menor carga bacteriana, lo que sugiere al igual que en nuestro estudio, que
el frotado con productos a base de alcohol obtiene una mayor eficacia

bactericida en su efecto sostenido.

En otro estudio de Da Cunha y cols (173), ponen a prueba unicamente el
método de lavado de manos ya que utilizan un mismo producto,
clorhexidina al 2% para comparar un lavado con cepillo, lavado con esponja
y lavado solo frotando las manos, observando que los tres métodos
redujeron significativamente la carga bacteriana pero sin diferencias
significativas entre ellos por lo que segun este estudio y al igual que en el

nuestro, se elimina la necesidad de utilizar cepillos ni esponjas.

En otro estudio de Lai KW y cols (165), comparan la efectividad del
cepillado de manos con povidona iodada al 7,5% con frotado de manos con
alcohol etilico al 61% tomando muestras inmediatamente después de la
antisepsia y transcurrida una hora y sus resultados demuestran una eficacia
significativamente mayor tanto en el efecto inmediato como en el efecto
sostenido cuando realizan la antisepsia mediante frotado de manos con
alcohol lo que sugiere que el método de frotado, al igual que en nuestro
estudio, tiene una mayor eficacia en la reduccion de carga bacteriana y

ademas, mantiene bajos en el tiempo esos niveles de carga bacteriana.
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En otro estudio de Barbadoro P y cols (164) compararon la eficacia de un
lavado pre-quirtrgico mediante frotado con clorhexidina con un frotado de
manos con alcohol y con un cepillado de manos utilizando povidona
yodada. Se tomaron muestras inmediatamente después de la antisepsia y
transcurridas tres horas, obteniendo como resultado que el frotado de manos
con alcohol obtiene mejores resultados tanto en el efecto inmediato como
sostenido, coincidiendo nuestro estudio con estas conclusiones y ademads, en
este estudio de Barbadoro y cols también se hace referencia al posible dafio

que puede producir en la epidermis el uso de cepillos quirargicos.

Por ultimo nombrar estudios como el de Shen NJ Y cols, Forer Y y cols o
Tsai JC y cols (174-176) que compararon frotado con alcohol con cepillado
con clorhexidina o povidona yodada y cuyos resultados fueron una
significativa mayor reduccion de carga bacteriana del frotado con alcohol

frente al cepillado con otros productos antisépticos.

Estos trabajos ponen de manifiesto que existen importantes diferencias
en el poder bactericida para los agentes antiséptico mas comunmente
empleados segun su método de aplicacion, aunque seria muy interesante
estudiar las diferencias en cuanto a la eficacia del cepillado y frotado de
todos los antiépticos para evitar asi generalizar, puesto que puede haber
productos antisépticos como la clorhexidina que tienen efectos
prolongados en los que estas diferencias sean mas pequefias. Ademas
estos ensayos clinicos también nos sugieren que la influencia del método
de aplicacion del antiséptico aparece como una variable determinante en la
efectividad del lavado quirtrgico. Por este motivo nos hemos planteado la

realizacion de este estudio,
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en el que utilizando un mismo antiséptico, vamos a comparar directamente

los dos métodos mas utilizados en la actualidad.

Los resultados de nuestro estudio demuestran que el frotado de manos
con propanol-1 al 60% durante 3 minutos reduce significativamente mas
carga bacteriana tanto en el efecto inmediato como sostenido a las 3 horas
que utilizar el mismo producto mediante cepillado lo que indica que el el
caso de este antiséptico, la efectividad depende tunicamente de su
aplicacion al igual que demuestran Da Cunha y cols (173) en cuyo estudio

se compara un mismo antiséptico mediante varios métodos de aplicacion.

Ademads, la gran mayoria de los estudios existentes coinciden entre
ellos y con nosotros en que el método de frotado obtiene mejores

resultados que el cepillado.

De acuerdo a estos datos, pensamos que el lavado pre-quirurgico
mediante el frotado vigoroso de las manos con soluciones antisépticas
durante no menos de tres minutos, es una técnica mas apropiada, segura
y eficiente, microbioldégicamente hablando, que el lavado pre-quirurgico
basado en la aplicacion de antisépticos mediante cepillado. La hipdtesis
que se plantea al respecto de esta diferencia de actividad reside en el
hecho que el cepillado conduciria a un proceso de abrasiéon de la
epidermis y a un aumento significativo, por descamacion de estratos, de
la superficie expuesta, que rapidamente comenzaria a ser recolonizada
por los organismos que forman parte de la microbiota del invididuo,
reducidos pero no eliminados tras la aplicacion del antiséptico. Otra
posible explicacion de estas diferencias fueron recientemente planteadas por

De Bengoa Vallejo RB y cols. (162).
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La abrasion del hiponiquio durante el cepillado que es un importante
reservorio de microorganismos, incrementaria notablemente la exposicion
de la carga bacteriana contenida en este foco al medio externo,
contribuyendo con el tiempo muy notablemente a la recolonizacion

bacteriana tras la aplicacion del antiséptico.

Resumidamente, la recolonizacion bacteriana de la piel del invidividuo
tras la aplicacion de antisépticos, estd fuertemente ligada a la forma de
administracion. En comparacion con la técnica de cepillado, la
recolonizacién se ralentiza significativamente cuando los antisépticos se
aplican mediante frotado vigoroso. Este efecto lejos de estar relacionado con
un mecanismo de accion especifico del agente antiséptico o de su
efectividad o capacidad para reducir la carga bacteriana, se encontraria
asociado a la menor densidad basal de bacterias que, en comparacion con el
cepillado, podrian multiplicarse y diseminarse en la superficie de la piel tras

su aplicacion.

Dado que el propio antiséptico control, el propanol-1 al 60%, no cumple
con los requerimientos de la norma UNE-EN 12791 para su uso en el lavado
pre-quirurgico cuando se aplica mediante cepillado, es de asumir que la
mayoria de los antisépticos comercializados que siguiendo las instrucciones
del fabricante deben ser aplicados mediante cepillado, exhibirian tambien
una significativa reduccion de la eficacia antimcirobiana con respecto a su
aplicacion mediante frotadoUn claro ejemplo de estas discordancias entre la
recomendacion del fabricante de aplicar los antisépticos destinados al lavado
pre-quirurgico mediante cepillado y la validacion de la normativa UNE-EN

12791 para estos productos, ha sido puesto de manifiesto recientemente para
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dos de los antisépticos mas utilizados en la actualidad en el lavado pre-
quirtrgico, la clorhexidina y el PCMX (162). Segln este trabajo, ninguno
de los agentes empleados superaria, mediante cepillado, el test de no

inferioridad del estandar europeo.

De esta forma cualquier antiséptico con expectativas de uso en el lavado
pre-quirurgico, deberia demostrar no inferioridad en el formato definitivo de
su aplicacion , sea frotado o cepillado, con respecto al antiséptico
comparador propanol-1 al 60%, aplicado tal y como define la normativa
vigente, y en beneficio y seguridad de los pacientes, mediante el frotado

vigoroso de las manos.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Para evaluar la eficacia de los antisépticos en la disminucion de la carga
bacteriana, es importante que se trabaje con normas estandarizadas, que
preparen de manera adecuada la piel, cuantificando la carga bacteriana antes
y después de la antisepsia, de forma que se puedan determinar los factores

de reduccion.

En la actualidad, existen dos normas para la evaluacion de antisépticos
pre-quirurgicos, la norma europea UNE-EN 12791 y la norma
estadounidense ASTM E-1115, sin embargo, la norma europea conlleva un
protocolo mas completo de reduccion microbiana, siendo mas similar a la
practica clinica. A pesar de ello, se encontraron una serie de dificultades
para evaluar los estudios de disminucidon de carga bacteriana que reside en
las manos, dada la gran variabilidad de métodos de estudio empleados sin
ajustarse a las normas estandarizadas, lo que puede llegar a imposibilitar o
dificultar la comparacion de resultados que se han obtenido en otros

estudios (173,177).

Cabe destacar que, a diferencia de otro estudio en el que no se llevo a
cabo un lavado previo de manos para igualar la carga bacteriana inicial (173),
asi como en otros donde las muestras fueron recogidas con hisopos (178-181)
lo que hace dificil la comparacion de los resultados ente los diferentes
investigadores, en el estudio que hemos llevado a cabo, se sigui6 la norma

UNE-EN 12791 evitando estos tipos de sesgos.
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Otra de las limitaciones del estudio es la realizacion del mismo en
condiciones de laboratorio, por lo que nos gustaria conocer la efectividad
del frotado y del cepillado pre-quirtirgico de manos en entornos reales de

trabajo.

FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION:

Nos planteamos determinar el efecto tanto del frotado como del cepillado
de las manos durante la antisepsia pre-quirurgica d utilizando propanol-1 al
60% pero realizando previamente un lavado de manos preparatorio con un
con jabon que lleve incorporado unos granulos para que realicen un “efecto
exfoliante” de la piel, eliminando asi gran parte de la flora residente en capas
profundas, poros y pliegues, los cuales seran eliminada posteriormente con

el alcohol.

Otra de las futuras lineas de investigacion que nos planteamos dada la
situacion actual generada por la pandemia de Sars-Cov2 es estudiar la

efectividad de la antisepsia de manos dirigida a eliminar el virus Sars-Cov2.
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De acuerdo a los resultados previamente expuestos, podemos concluir:

1.- La eficacia del propanol-1 al 60% en el lavado pre-quirurgico de las
manos es altamente dependiente del procedimiento de aplicacion, fro-

tado o cepillado, del antiséptico.

2.- El propanol-1 al 60% aplicado de acuerdo a las recomendaciones de la
normativa UNE-EN 12791, es decir, mediante frotado, reduce signi-
ficativamente carga bacteriana basal tras su aplicacion inmediata y
mantiene significativamente esa reduccion de carga bacteriana basal

pasadas tres horas desde su aplicacion.

3.- Elpropanol-1 al 60% aplicado mediante el procedimiento de cepillado,
reduce significativamente la carga bacteriana basal tras su aplicacion
inmediata, pero no transcurridas tres horas desde su aplicacion. La car-
ga bacteriana recuperada tres horas después de aplicar el antiséptico
cepillado no es significativamente diferente a la carga bacteriana basal

cuantificada antes de la aplicacion.

4.- El frotado de manos con propanol-1 al 60% es significativamente mas
efectivo que el cepillado de manos con propanol-1 al 60% en el lavado
pre-quirurgico de las manos, tanto tras su inmediata aplicacion como

transcurridas tres horas desde su aplicacion.
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5.- Cualquier producto antiséptico, con expectativas de ser utilizado en el
lavado pre-quirtrgico de las manos y con independencia del procedi-
miento de aplicacion que recomiende el fabricante, frotado o cepilla-
do, no debe ser inferior en efectividad al propanol-1 al 60% aplicado
mediante frotado, tal y como recomienda la normativa vigente UNE-

EN 12791 y el fin de garantizar la seguridad de nuestros pacientes.
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ANEXOI.INFORMEFAVORABLEDELCEIC

DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

Informe Dictamen Protocolo Favorable

-
P«
# Hosptal Climco Sa arlos . < CLiRE

e 30 de marzo de 2016

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Qiinico San Cardos

CERTIFICA

dicacmloiuwarmwmwuda 16/03/2016, acta 3.2/16 ha evaluado la
propuesta del promotor/investigador referida al estudio

Titulo: " Efectividad del propanol-1 60% en ls reduccidn de la carga bacterians en el lavado
quirtirgico de manos: frotado-cepillado”.
Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarics de idoneldad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudio y estdn justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para cbtener &l consentimiento informado.
] La capacidad ded investigador y los medios disponibles son adecuados para Bevar a cabo &

o B akance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con & respeto de los
postifados &icos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracidn de Helsinkl de la Asoclacidn

Es por elio que & Comité informa favorablemente sobre la realzacién de dicho proyecto por e Dr.
Ricardo Becerro de Bengoa Vallejo como Investigador principal en & Facultad de Enfermeria,
Fisioterapia y Podologia de & Universidad Compiutense de Madrid.

n/f’d‘ ""!
ot o

Dra. Mar Garcia Arenilas
Presidenta del CEIC Hospital Clinkco San Carlos

Hospial Clinico San Carles Pagina 1del
Doctor Martin Lages, s/n.  Madrid 28040 Maarid Espafa
Tl 9133034 13 Fax. 91330 29 Comen clecdaion coic hoscsalud madrid.ong
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ANEXO II. HOJA DE INFORMACION
ALPACIENTEY CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Titulo del estudio: Efectividad de los antisépticos cutaneos en la re-

duccion de la carga bacteriana.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el desarrollo del estudio enel
que se le propone participar. Estamos realizando un estudio cuya finalidad es
obtener y comparar datos de la cantidad de bacterias o carga bacteriana que
queda en la piel de las manos tras el lavado de las mismas con un produc-
to antiséptico mediante un procedimiento de lavado con frotado y después
mediante otro procedimiento de lavado con cepillado. Estos productos ac-
tualmente se comercializan y se usan en la actividad normal por lo que son
totalmente seguros. Para ello, necesitamos recoger con un algodon llamado
hisopo, muestras de las bacterias que hay en la superficie de la piel de sus
manos después de lavarse las manos con un jabon antiséptico. A continuacion
se realizara una comparativa sobre la reduccion de carga bacteriana con un

mismo producto alcohoélico antiséptico pero realizando un lavado con frotado

116




EFECTIVIDAD COMPARATIVA DE LA ANTISEPSIA PRE-QUIRURGICA CON PROPANOL-1 AL 60% POR FROTADO Y CEPILLADO SIGUIENDO LA NORMATIVA EUROPEA UNE-EN 12791

y un lavado con cepillado. El objetivo es conocer cual de los procedimientos
es mas efectivo. El procedimiento es indoloro y no conlleva riesgo de ninguin

tipo.

Todos los datos recogidos para el estudio, serdn tratados con las medidas
de seguridad establecidas en cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 de
Proteccion de Datos de caracter personal. Debe saber que tiene derecho de

acceso, rectificacion y cancelacion de los mismos en cualquier momento.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un c6-

digo y solo el investigador principal podra relacionar dichos datos con usted.

* he leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

* he recibido suficiente informacion sobre el estudio.

* he podido aclarar mis dudas y hacer preguntas sobre el estudio.

He comprendido que mi participacion es completamente voluntaria y que

puedo retirarme del estudio:

* cuando quiera.

* sin tener que dar explicaciones.

* sin que esta decision produzca ningln perjuicio sobre mi salud.

Acepto participar, libre y voluntariamente en este estudio.

Acepto que unas muestras tomadas de la superficie de la piel de mis manos
sean analizadas para el estudio de la carga bacteriana tras el lavado de manos

con soluciones antisépticas.
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ANEX0S

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

En, a de de20 A

Firma del paciente Firma del Investigador
Firma del testigo cuando el consentimiento (Carlos Martin Villa)/ Ttn 660867980

Informado sea oralmente
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ANEXO A

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DEL LAVADO DE LAS MANOS/FROTADO DE LAS MANOS

Formulaciones acuosas: Se mojan ambas manos y muiiecas, se aplican 3 ml de la formulacién o volumen de referencia
indicado por el fabricante del producto objeto del ensayo en la concavidad formada entre las manos. y se lavan las
15t en cinco fi 1 en ambos sentidos del

A

mismas de acuerdo con el procedimiento siguiente, cada etapa ¢
movimiento descrito:

Formulaciones alcohélicas: Se aplican 3 ml de la formulacion o volumen de referencia indicado por el fabricante del
producto objeto del ensayo en la concavidad formada entre las manos, y se frotan utilizando también el procedimiento

siguiente:

Etapal Etapa2 Etapa 3
Palma contra palma Palma de la mano derecha sobre el Palma contra palma con los dedos
dorso de la mano i1zquierda y palma de entrelazados
la mano 1zquierda sobre el dorso de la
mano derecha

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DEL LAVADO DE LAS MANOS/FROTADO DE LAS MANOS

Formulaciones acuosas: Se mojan ambas manos y muiiecas, se aplican 3 ml de la formulacién o volumen de referencia
indicado por el fabricante del producto objeto del ensayo en la concavidad formada entre las manos. y se lavan las
mismas de acuerdo con el procedimi 1gut cada etapac do en cinco fi i en ambos sentidos del
movimiento descrito:

Formulaciones alcohélicas: Se aplican 3 ml de la formulacién o volumen de referencia indicado por el fabricante del
producto objeto del ensayo en la concavidad formada entre las manos, y se frotan utilizando también el procedimiento
siguiente:

Etapal Etapa2 Etapa3
Palma contra palma Palma de 1a mano derecha sobre el Palma contra palma con los dedos
dorso de la mano izquierda y palma de entrelazados
la mano 1zquierda sobre el dorso de la
mano derecha
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PERMISOS:

En la realizacion de este trabajo doctoral, se han contado con los siguientes

permisos:

* Permiso para el uso de la guia de de la organizacion mundial de lasalud
citada en la bibliografia con la referencia nimero (183) y procedente median-

te correo electronico del siguiente articulo:

1. Reprinted from Pittet D. Hand Hygiene in Health Care First Global
Patient Safety Challenge Clean Care is Safer Care. World Health [In- ternet].
2009;30(1):270.

Thank you for your request for permission to reproduce, reprint or transla-

te certain WHO copyrighted material. ID:289574

On behalf of the World Health Organization, we are pleased to autho-
rize your request to reproduce the WHO materials as detailed in the form
below, subject to the terms and conditions of the non-exclusive licence

below.

* Permiso para el uso de la correspondiente “figura 1” procedente median-

te correo electronico del siguiente articulo:

2. De Bengoa Vallejo RB, Fernandez DS, Cervera LA, Aragon LM, Losa

Iglesias ME, Collado Yurrita LR, ef al. Effectiveness of surgical hand antisep-
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123

sis using chlorhexidine digluconate and parachlorometaxylenol hand scrub

Cross-over trial. Med (United States). 2018;97:42.

Estimado Carlos, como firmante del articulo al que hace referencia, dispo-
ne de autorizacion para utilizar o modificar la figura 1 del citado articulo solo

a los efectos de poder realizar la disertacion de sus Tesis

Para cualquier otro uso, como una futura publicacion, necesitard pedir el

permiso oportuno

Atentamente,

Prof. Dr. Ricardo Becerro de Bengoa Vallejo. RN, BSc, MLIS, DPM, PhD,
DHL (Honoris Causa), FFPM RCPS (Glasg)




	Portada
	ÍNDICE
	RESUMEN
	ABSTRACT
	INTRODUCCIÓN
	PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN, HIPÓTESIS Y OBJETIVOS
	MATERIAL Y MÉTODOS
	RESULTADOS
	DISCUSIÓN
	CONCLUSIONES
	BIBLIOGRAFÍA
	ANEXOS
	ANEXO I. INFORME FAVORABLE DEL CEICDEL HOSPITAL CLÍNICO SAN CARLOS
	ANEXO II. HOJA DE INFORMACIÓNAL PACIENTE Y CONSENTIMIENTOINFORMADO
	ANEXO A
	PERMISOS:





