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l. RESUMEN

La eficacia de la esterilizacion se evalla mediante la destruccion de esporas
bacterianas, segun protocolos de prueba y criterios cientificos publicados en la
literatura especializada internacional. Aunque la esterilizacién del instrumental con
calor humedo o seco es la méas confiable, los procedimientos en frio son necesarios
para instrumental que no puede ser sometido al calor.

Aunque varios productos quimicos estan disponibles comercialmente en México,
bajo la clasificacion de esporicidas, es muy comun que la informacion de sus
marbetes se contradiga con los datos publicados de sus ingredientes activos,
concentraciones de uso, o tiempos de exposicion.

Por tal motivo en esta investigacion evaluamos 3 productos a base de
glutaraldehido que buscan ser colocados en el mercado mexicano bajo la

clasificacion de esporicidas para instrumental termolabil.

II.  INTRODUCCION

Diversas formulaciones de glutaraldehido se comercializan en México como
soluciones esporicidas para la esterilizacion de instrumental médico y dental.
Aunque estos productos se presentan con distintas concentraciones de

glutaraldehido, supuestamente tienen la misma potencia esporicida. Esto dificulta



que los profesionales al cuidado de la salud puedan identificar un producto

confiable.



l. ANTECEDENTES

El glutaraldehido se utiliza, solo o en combinacidn con otros productos, para la
limpieza, desinfeccion y esterilizacion de instrumental termosensible. Debido a sus
excepcionales cualidades bactericidas, fungicidas y virucidas, su uso se
incrementd en las décadas de los 50's, 60’s y 70’s, aun que ahora se ha reducido
de manera progresiva!®.

SI,NONIMOS: pentanodial, aldehido glutarico y glutaral
FORMULA:

PESO MOLECULAR: 100.1

PUNTO DE EBULLICION: 187-189 °C

“ATENCION LIMPIA ES ATENCION MAS SEGURA”

La Organizacion Mundial de la Salud estima que en cualquier momento alrededor
de 1.4 millones de personas en el mundo sufren las complicaciones de una
infeccion que adquirieron en algun centro para el cuidado de la salud durante su
tratamiento de otra enfermedad. Las infecciones asociadas al cuidado de la salud
son la mayor causa de muertes e incrementan la morbilidad de los pacientes

hospitalizados!?. Es practicamente imposible establecer con exactitud que
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infecciones y en que cantidad se transmiten en los consultorios dentales, debido a
que los pacientes generalmente son ambulatorios.

En México las infecciones asociadas al cuidado de la salud eran la tercer causa de
muerte entre la poblacion en el afio de 1991. Esto causaba un severo impacto
econdmico, que representa el 70% de los recursos que la Secretaria de Salud

destinaba a la salud en nuestro paist®.

En clinicas carentes de recursos y personal, y sobrepobladas de pacientes, es
comun el uso incorrecto de tecnologia médica, lo cual incrementa el riesgo de una
infeccién asociada con el proceso de atencién a la salud. El reto global para la
seguridad de los pacientes “atencién limpia es atencion mas segura” incluye como
estrategias: manos limpias, ambiente limpio, equipo limpio, practicas limpias, y

productos limpios.



“PRACTICAS LIMPIAS Y PRODUCTOS LIMPIOS”

La esterilidad del instrumental es fundamental. Es posible que exista en uso mas
de una definicion de esterilidad. Por ello es importante enfatizar que la
Organizacion Mundial de la Salud define la esterilizacion como la destruccion de
todos los microorganismos, inclusive las resistentes esporas bacterianas!®.

Es significativo que en endoscopia, al acelerar el reprocesamiento del
instrumental, se han documentado infecciones bacterianas!®® y virales!”® llevadas
a otros pacientes por endoscopios “desinfectados” en glutaraldehido .

Entonces, los productos esterilizantes deben ser esporicidas. En México, no todos
lo productos disponibles comercialmente como esterilizantes contienen
ingredientes activos con actividad esporicida demostrada!*”.

Diversas organizaciones e investigadores han desarrollado protocolos de

evaluacion . Dichas propuestas han sido publicadas en la literatura internacional

12] [13]

especializada '?, y compiladas en reconocidos manuales de laboratorio.
Las pruebas de nivel germicida consisten en retar al producto para que destruya,
en una escala de “facil” a “dificil”, virus, bacterias, en vida vegetativa,
Mycobacterium tuberculosis, y esporas bacterianas.

En el &mbito internacional la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados
Unidos!***®), ha ganado el respeto de la comunidad cientifica por que cuenta con
un soélido grupo de personal con los conocimientos adecuados y que tienen
recursos materiales y sus decisiones afectan al mercado mas importante del
mundo.

En los Estados Unidos, la FDA es la autoridad del gobierno federal responsable

por la regulacion de aparatos y sustancias que pretenden la esterilizacion de
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instrumental médico y dental. Para proteger a los profesionales de la salud y a sus
pacientes de la comercializacion de productos que no cumplen con la actividad
esporicida adecuada para obtener los resultados mas seguros**, la FDA publicé
los lineamientos para los fabricantes que desean comercializar esporicidas!.

La evaluacion del nivel germicida que esta aceptada por la FDA debe realizarse en
un laboratorio debidamente equipado, donde los investigadores se apeguen a los
protocolos de la “Association of Official Analytical Chemists” (AOAC)*® que son
internacionalmente aceptados como estandar para evaluar este tipo de
productost™¥.

Los profesionales de la salud deben conocer el nivel germicida y las limitaciones
de los desinfectantes, pues solo asi los podran aplicar adecuadamente en el
ambiente clinico.

Pero son los fabricantes y sus distribuidores los responsables de demostrar el
espectro germicida de los productos que desean vendert™ de acuerdo con

estandares mas estrictos, como los de la FDA.
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Tabla traducida, adaptada de Bond WW, Ott BJ, Franke K, McCracken JE. Effective use of liquid chemical germicides on
medical devices; instrument design problems. In: Block SS, ed. Disinfection, sterilization and preservation. 4° ed.
Philadelphia. PA: Lea & Gebiger, 1991:1100.

V. PROBLEMA DE ESTUDIO

Nosotros como profesionales de la salud y las diversas instituciones en donde se
utilizan estos productos, estamos expuestos a adquirir un producto que no cumple
con la actividad esporicida, debido a que estas sustancias se encuentran a la
venta junto con los productos que si cuentan con la actividad esporicida que
requerimos, ambos con el registro de la Secretaria de Salud y en sus etiquetas no

se especifica cual corresponde a que nivel de actividad esporicida.
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V. JUSTIFICACION.

El procesamiento adecuado del instrumental es un pilar fundamental para proteger
la salud del paciente, por tal motivo, en el laboratorio de microbiologia de la
Division de Estudios de Posgrado e Investigacion (Facultad de Odontologia
Universidad Nacional Autonoma de México) nos hemos interesado en evaluar si
los productos, cumplen con lo que su marbete estipula.

Esta investigacion es relevante debido a que los resultados que se obtengan seran
divulgados en diversos medios nacionales e internacionales!*® para el
conocimiento de los fabricantes, las autoridades reguladoras y los usuarios de los
productos, para que puedan tomar decisiones basadas en evidencia sobre el uso
de productos esporicidas para la esterilizacion por inmersion del instrumental que

no se puede esterilizar con calor.

VI. HIPOTESIS.

No todos los quimicos a base de glutaraldehido a evaluar destruyen un reto de 10°

esporas de Bacillus atrophaeus en el tiempo estipulado es su etiqueta.
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VIl. OBJETIVO GENERAL

El objetivo de esta investigacion es evaluar la probable actividad esporicida en tres
desinfectantes a base de glutaraldehido para esterilizar instrumental médico y

dental.

VIll. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Evaluar la probable actividad esporicida del producto 1 contra 10° esporas
de Bacillus atrophaeus.
2. Evaluar la probable actividad esporicida del producto 2 contra 10° esporas
de Bacillus atrophaeus.
3. Evaluar la probable actividad esporicida del producto 3 contra 10° esporas

de Bacillus atrophaeus.
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Xl. MATERIALES Y METODOS.

Evaluamos tres productos a base de glutaraldehido que fueron traidos por sus
fabricantes al laboratorio de microbiologia, dos pretendian obtener su registro ante
la Secretaria de Salud y uno se encontraba en licitacion con la Secretaria de Salud
del Distrito Federal (rig.1).

La evaluacion de estos productos se realizé basandonos en la técnica descrita por
Collins [*”.Cada evaluacién de esporicida se realizé por triplicado con 10° esporas
de Bacillus atrophaeus ATCC9372 (SPS, Medical, Rush, NY), las cuales fueron

suspendidas en 50mL de cada uno de los glutaraldehidos (rig2) se dejo que los

13



glutaraldehidos actuaran durante 10 horas sobre las esporas (rig.3); transcurrido el
tiempo se vaciaron en una membrana de polivinilideno con limite de exclusion de
0.22um [ Millipore Corp. Bedford, MA] (ig.4), utilizando un sistema de filtro
[Millipore, Bedford, MA] (Fig.5), después se enjuagd con 100mL de bisulfito de sodio
al 1% el cual inactivo la accién del glutaraldehido (rigs) y con 200mL de agua
bidestilada estéril.

Como control negativo se usé agua y como control positivo un producto a base de
glutaraldehido que se comercializa en México bajo el nombre de GAFIDEX el cual
en evaluaciones anteriores si ha demostrado actividad esporicida requerida.
Posteriormente la membrana se colocé en agar nutritivo [Difco Labs, Detroit MI] y
se incubo a 37° C durante 120 horas (Fig.7).

La evaluacion no es susceptible de andlisis estadistico, debido a que es un

resultado diacritico y no tolera fallas.

Fig.1 Representacion de los glutaraldehidos Fig.2 Esporas suspendidas en el glutaraldehido
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XII.

Fig.3 Esporas de Bacillus atrophaeus Fig.4 Membrana de polivinilideno en el sistema de filtro

Fig.5 Sistema de filtro Fig.6 Bisulfito de sodio

Fig.7 Colocacion de la membrana en el medio de cultivo

RESULTADOS
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Los resultados se presentan tanto en la tabla como en las fotografias, viendo el

crecimiento de las colonias bacterianas o la ausencia de este.

Producto Concentracion de | Tiempo de | Resultado
uso del | exposicion
glutaraldehido (HORAS)

1 0.5% 10 +

2 1.7% 10 +

3 2% 10 -

Glutaraldehido 2% 10 -

control

Agua 0% 10 +

+ crecimiento = fracaso

- no crecimiento = éxito

Fig.8 Crecimiento bacteriano

XIIl.

DISCUSION

Fig.9 Membrana sin crecimiento bacteriano
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Los desinfectantes de alto nivel evaluados tienen como ingrediente activo
glutaraldehido pero a distintas concentraciones 2%, 1.7% y 0.5%. Segun sus
fabricantes, todos estos productos deberian haber destruido 10° esporas
bacterianas después de 10 horas de contacto. Sin embargo, los resultados
muestran que solo el glutaraldehido al 2% pudo destruir 10° esporas bacterianas.
Estos hallazgos coinciden con reportes, publicados en la literatura internacional
especializada, que indican que so6lo el glutaraldehido al 2% o a mayores
concentraciones es eficaz para esterilizar instrumental médico y dental.

El objetivo de las leyes, reglamentos y otras regulaciones sanitarias es proteger a
los profesionales de la salud y a sus pacientes de la comercializaciéon de productos
inadecuados, asi como del mal uso de buenos productos y por ello deben contar
con un sélido sustento cientifico.

Para clasificar un germicida como esterilizante, este debe destruir esporas
bacterianas de Bacillus atrophaeus ATCC 19659 y Clostridium sporogenes ATCC
3584.

Se aplica la prueba “Actividad Esporicida de los Desinfectantes”, segun el método
oficial 966.04 (AOAC 6.3.05:1995) con un total de 720 acarreadores.

La FDA requiere las pruebas de uso simulado con in6culos calibrados de esporas
bacterianas suspendidas en un reto organico e inorganico, asi como pruebas de
uso nosocomial.

Los productos que se han liberado al comercio estdn en un listado de
desinfectantes de alto nivel germicida-esporicidas registrados con la FDA para la
esterilizacion de instrumental por inmersion, entre estos estan el peroxido de

hidrogeno, el 4cido peracético y el glutaraldehido.
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Si el cdédigo sanitario o leyes de salud de un pais determinado presentan lagunas,
o los organismos encargados de la observancia de esas leyes y reglas carecen de
personal idoneo, o ese personal se encuentra sobrecargado de trabajo, estas
debilidades pueden ser aprovechadas por distribuidores internacionales y
nacionales sin escrupulos para obtener licencias o autorizaciones locales que les
permitan caracterizar o describir a un producto con palabras o atributos que se
apartan de las normas adecuadas.

Por su parte, la Norma Oficial Mexicana para la Prevencion y Control de
Enfermedades Bucales (NOM-013-SSA2-1994) en su numeral 5.9 indica: El
equipo, instrumental, material, medicamentos y demas insumos para la atencion a
la salud bucal, deben ser fabricados conforme lo establecido por las normas
nacionales e internacionales y de las asociaciones reconocidas
internacionalmente, estando sujetas a la observancia y aprobacion de registro, en
Su caso, por la Secretaria de Salud. El espiritu de este apartado es que el paciente
y el odont6logo mexicanos tienen el mismo derecho a la seguridad que puedan
tener otros ciudadanos del mundo y que las entidades mexicanas reconocen y
aceptan el trabajo de investigaciébn que se hace en otros paises con un nivel de

desarrollo relativo mas alto!.
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Xll.  CONCLUSIONES

De los tres productos a base de glutaraldehido evaluados en esta investigacion,
los cuales en sus etiguetas expresan ser esterilizantes, esporicidas o
desinfectantes de alto nivel, solo el glutaraldehido al 2% demostré tener la
actividad esporicida para poder ser utilizado como esterilizante de instrumental

médico y dental. Mientras que los de las concentraciones al 1.7% y 0.5% fallaron.
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