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INTRODUCCION

Los profesionales de la salud deben
conocer el nivel germicida y las limita-
ciones de los desinfectantes, pues sélo
asi los podrin aplicar adecuadamente
en el ambiente clinico, pero son los
fabricantes y sus distribuidores quienes
son los responsables de demostrar el
espectro germicida de los productos que
desean vender.

Los investigadores han propuesto
cuatro niveles de actividad germicida
seglin la capacidad del producto para
destruir diversos tipos de microor-
ganismos. (Tabla 1) 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 ambito internacional de la salud
hay dos instituciones que han ganado
el respeto de la comunidad cientifica
porque cuentan con un sélido grupo de
investigadores que tienen recursos
economicos abundantes y cuyas deci-
siones afectan al mercado mas impor-
tante del mundo. Ellas son la Federal
Drug Administration (FDA) y la Envi-
roment Protection Agency (EPA), ambas
de los Estados Unidos. Por ser el norte-
americano un mercado de rapidisima
evolucion, tanto la FDA como la EPA se
ven obligadas a trabajar con gran cele-
ridad y suelen presentar a la comunidad
cientifica sus criterios sobre productos
con gran rapidez. Si bien estas entidades
no son infalibles, su nivel de aciertos ha
creado en la comunidad cientifica inter-
nacional una alta confianza, y esa es la

razém por la cual las pautas de estas
dos instituciones son usadas en el mundo
entero como gufa de proceder en asuntos
relacionados con la salud y la defensa del
medio ambiente. Las autoridades sani-
tarias de muchos paises adoptan las
reglas emitidas por estas dos entidades
0 las usan para fundamentar sus propias
reglas, a veces en términos mas estrictos,
como es ocurrencia frecuente en la
Comunidad Europea.

La evaluacién del nivel germicida que
estd aceptada por la FDA y la EPA
debe realizarse en un laboratorios debi-
damente dotado, donde investigadores
capacitados se apegan a los protocolos
de la “Association of Official Analyst
Chemists” (AOAC) que son internacio-
nalmente aceptados como la norma para
calificar este tipo de productos v que se
enumeran mas adelante. No es aconse-
Jjable que se hagan pruebas con proto-
colos diferentes porque se anula, o por
lo menos se dificulta, la posibilidad de
comparacion entre resultados.

En las revistas especializadas sujetas
a arbitraje se han divulgado los métodos
AOAC de evaluacion de dicha actividad
germicida. Esos métodos garantizan la
reproducibilidad de los resultados obte-
nidos por investigadores en diversos
paises, ya sea que estén adscritos a auto-
ridades sanitarias, fabricantes o distribui-
dores. El apego a estandares reconocidos
internacionalmente debe evitar “malos
entendidos” derivados de la ignorancia o,
lo que es peor, del dolo.

Es imprescindible que los protocolos
v los resultados de las pruebas sustenten
la efectividad v seguridad de los desin-
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fectantes segin los estandares de los
estudios cientificos que deben ser tan
rigurosos como para que se haya dado
su publicacién en una revista especia-
lizada arbitrada, y los protocolos deben
ser disenados con suficientes muestras y
réplicas como para garantizar su signifi-
cacion estadistica.

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

PRUEBAS PARA GERMICIDAS
LIQUIDOS ESTERILIZANTES

. La esterilizacién es la destruccion de
todas las formas de vida microbiana,
esto incluye a las resistentes esporas
bacterianas. Para clasificar un germicida

como esterilizante, éste debera destruir

esporas bacterianas de Bacillus subiilis
ATCC 19659 y Clostridium sporogenes
ATCC 3584.

Se aplicala prueba “Actividad Esporicida
de los Desinfectantes”, segtn el método
oficial 966.04 (AOAC 6.3.05:1995) con
un total de 720 acarreadores. No se
deben realizar las pruebas con cultivos
de Bacillus, pues estas bacterias estaran
en su frigil forma vegetativa, y no como
esporas resistentes.

Anteriormente, la “Food and Drug
Administration” (FDA) aceptaba declara-
ciones de esterilizacién fundamentadas
sélo en pruebas de eficacia esporicida
AOAC. En la actualidad, la FDA requiere
también las pruebas de uso simulado
con inéeulos calibrados de esporas bacte-
rianas suspendidas en un reto organico
e inorganico, asi como pruebas de uso
nosocomial. Ademas, es necesario esta-

TABLA 1. NIVEL GERMICIDA DE LOS DESINFECTANTES*
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blecer que el producto a evaluar es equi-
valente (segun el uso descrito en la
etiqueta) a un germicida aprobado por
la FDA y comercializado legalmente. Se
deben comparar los tiempos de contacto
del producto a evaluar contra los de
productos aprobados que contengan una
formulacion similar.

Los productos que han aprobado estas
rigurosas condiciones de andlisis estan en
el listado de desinfectantes de alto nivel
germicida-esporicidas registrados con la
FDA para la esterilizacién de instrumental
por inmersién. Los productos disponibles
en el comercio dental en esta categoria
son el perdéxido de hidrégeno, el dcido
peracético y el glutaraldehido. (Tabla 2)

Limitaciones de los esterilizantes

La informacién disponible en la literatura
cientifica sugiere que la esterilizacién

en germicidas liquidos no puede lograr
los mismos niveles de certeza que los
métodos térmicos o fisicos. Los resultados
indican que las curvas de supervivencia
en liquidos esterilizantes no siguen una
cinética linear logaritmica, y las curvas

de supervivencia pueden variar seguin las
diversas formulaciones, naturaleza quimica
y estabilidad del germicida liquido.

PRUEBAS PARA DESINFECTANTES

DE ALTO NIVEL

Son los mismos productos esterilizantes
pero aplicados en un menor tiempo

de exposicion, lo cual les resta poder
germicida. Estos desinfectantes deben
aprobar, primero, los protocolos de acti-
vidad esporicida y luego las pruebas

para determinar el tiempo necesario para
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la eliminacién de 10° células de Myco-
bacterium bovis. La FDA recomienda
la prueba AOAC para actividad tuber-
culocida de los desinfectantes (AOAC
6.3.06:1995, método oficial 965.12).
Ademads, el producto candidato a
desinfectante de alto nivel, debe pasar
las pruebas de actividad fungicida de
los desinfectantes con Trichophyton
mentagrophytes (AOAC 6.3.02:1995,
método oficial 955.17), y retos para
desinfectar Salmonella choleraesuis,
Staphylococcus aureus, v Pseudomonas
aeruginosa (AOAC 6.2.01:1995, métodos
oficiales 955.14, 955.15 y 964.02). Asi como
pruebas de actividad virucida recomen-
dadas por la “Environment Protection
Agency” (EPA), para su programa de
registro de germicidas.

VALIDACION CIENTIFICA DEL
PROTOCOLO

El protocolo de la evaluacion debe ser
detallado, ¥ mostrar claramente:
Solucién germicida. Las caracteristicas
de la misma. La concentracién del ingre-
diente activo. La capacidad del germicida
para penetrar.

Inéculo. La identidad taxondmica y resis-
tencia del organismo usado en las prue-
bas. La concentracion del organismo

en suspensidn. El nimero tedrico de
organismos aplicados al acarreador. El
nimero de organismos recuperables del
acarreador. El factor de arrastre en el
lavado. Los sitios de inoculacion, las
dreas mas dificiles para que llegue el des-
infectante.

Acarreador. Penicilindros de acero
inoxidable, de porcelana o rizos de
sutura. Descripcion detallada del reto
microbiano. Configuraciones de instru-
mental que impidan la limpieza y pene-
tracién del germicida.

El reto. La proporcién de indeulo/germicida
en una prueba de suspension.

Peor escenario de contaminacion. Los
datos de eficacia se obtienen bajo con-
diciones que reflejan el peor escenario,

v condiciones de exposicidn (duracion,
temperatura, pH), y la presencia de con-
taminantes orgianicos e inorganicos que
puedan afectar la eficacia del germicida.
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Neutralizacién del desinfectante. 5i
se quiere definir el tiempo de contacto
como, por ejemplo, “efectivo en dos
minutos”, entonces se permite actuar el
germicida por 120 segundos y se neutra-
liza para que no continie activo durante
la incubacién.

Recuperacion y cultivo. Para saber que
el desinfectante es efectivo, debemos
conocer cudl es la cantidad minima de
microorganismos que podemos recuperar
en cultivo, Ya que si nuestro método

es poco sensitivo, entonces la ineficacia
de nuestra técnica no debe ser inter-
pretada como eficacia del germicida. Se
debe demostrar que se obtendri creci-
miento abundante cuando se inoculan
pequenas cantidades de los microorga-
nismos de prueba. También debemos
demostrar nuestra habilidad para recu-
perar y cultivar por lo menos 90% de

los microorganismos que el desinfectante
dafid, pero que no destruyd.

Analisis. Las pruebas estadisticas deben
permitirnos obtener la curva de micro-
organismos muertos y supervivientes.
Las pruebas de dosis-respuesta nos
permiten conocer las concentraciones
minima efectiva ¥y minima recomendada.
El nivel asegurado de esterilidad nos
brindard la probabilidad de supervivien-
tes al nivel de 0.000001 de certeza. El

analisis de punto de muerte total confir-
mard el tiempo de contacto requerido.

Desinfectantes de importacion
La FDA tiene jurisdiceién sobre la iden-
tificacion y etiquetado de los desin-
fectantes de alto nivel /esterilizantes
que se comercializan dentro de los
Estados Unidos de Norteamérica y sus
posesiones (Federal Food, Drug and
Cosmetic Act). Una persona que desee
vender desinfectantes de alto
nivel/esterilizantes para procesar
instrumental debe presentar una noti-
ficacion [forma 510(k)] a la FDA, 5i
mids adelante se comprueba que lo
declarado no se apega alaley, esa persona
puede incurrir en penalizaciones graves.
Fuera del territorio estadounidense
rige el codigo sanitario propio de cada
pais. 8i el cddigo sanitario o leyes de
salud de un pais determinado presentan
lagunas, o los organismos encargados de
la ohservancia de esas leyes y reglas
carecen de personal iddneo, o ese
personal se encuentra sobrecargado de
trabajo, éstas debilidades pueden ser
aprovechadas por distribuidores inter-
nacionales y nacionales sin escriipulos
para obtener licencias o autorizaciones
locales que les permitan caracterizar o
describir a un producto con palabras o

TABLA 2. GERMICIDAS DE ALTO NIVEL/ESTERILIZANTES APROBADOS POR LA FDA
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atributos que se apartan de las normas
enumeradas arriba. Aunque la venta del
producto en si quede legitimada en

ese territorio, la ineficacia del producto
seguira siendo la misma y los compra-
dores estaran siendo engariados en su
buena fe. En el ambiente de la globa-
lizacion, la FDA tiene una comision

para unificar criterios con la Comunidad
Europea y con otras naciones. Quiza esto
sea aplicable a México bajo el Tratado de
Libre Comercio (TLC).

Por su parte, la Norma Oficial
Mexicana para la Prevencion y Control
de Enfermedades Bucales (NOM) en su
numeral 5.9 indica: Kl equipo, tnstru-
mental, material, medicamentos y
denmds insurmos para la atencion a
la salud bucal, deben ser fabricados
conforme lo establecido por las normas
nacionales e internacionales y de las
asociaciones reconocidas internacto-
nalmente, estando sujetas a la obser-
vanrcia y aprobacion de regisirvo, en
su caso, por la Secretaria de Salud. El
subrayado es nuestro.

DESINFECTANTES DE NIVEL MEDIO
Los desinfectantes de nivel intermedio
destruyen Mycobacterium tuberculosis,
pero no esporas bacterianas. Estos
germicidas se aplican para la desinfeccion
de superficies, no deben emplearse para
desinfectar instrumental.

DESINFECTANTES DE BAJO NIVEL

Los desinfectantes de bajo nivel no
destruyen Mycobacteriuwm tuberculosts,
y mucho menos esporas bacterianas. Por
esta razén se consideran inadecuados en
el ambiente clinico y no deben ser usados
bajo ninguna circunstancia.

CONCLUSION

Hay que recordar gque en los comercios
nacionales todavia se ofrecen productos
gue no cumplen con las caracteristicas
indispensables para la seguridad del
paciente ¥ la proteccion del personal
clinico. Es obligacion del clinico conocer
los productos, consultar la literatura
especializada y tomar sus propias deci-
siones, ya que algunos distribuidores,
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por ignorancia o por dolo, pueden estar
dando informacién engarosa.
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