De: Salud Publica de México <spm@-correo.insp.mx>
Enviado el: viernes, 7 de agosto de 2009 11:16 a. m.
Para: acostag@servidor.unam.mx

CC: Carlos Oropeza Abundez

Asunto: RV: Revista Salud Publica de México

Datos adjuntos: escanear002.pdf; escanear003.pdf; Salud publica de
Mexico2001,Vol.43 No. 6.pdf;
v0l%2043 _n6%20el%20cloruro%20de%20benzalconio.pdf

Dr. Enrique Acosta Gio
Jefe de Control de Infecciones y Seguridad Ocupacional
Facultad de Odontologia, UNAM

Estimado doctor Acosta Gio:

Recibimos el mensaje que se anexa, en el cual se hace referencia a su trabajo
“Cloruro de benzalconio: inaceptable para esterilizar o desinfectar instrumental
médico o dental”, publicado en el nUmero 6 del volumen 43 de Salud Publica de
México.

Nuestro Consejo de Editores ha decidido invitar al autor de dicho mensaje a que
nos haga una Carta al Editor que publicaremos en el préximo namero; por esta
razén, le solicitamos nos informe si estaria interesado en enviar un comentario u
opinion al respecto, el cual se publicaria de manera simultanea a la Carta
mencionada.

Reciba cordiales saludos y nos ponemos a su disposicion.
Atentamente

Lic. Carlos Oropeza Abundez

Editor Ejecutivo
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Titulo: Mayor seguridad para los pacientes mediante normatividad

actualizada aplicable a los productos para desinfectar instrumental.
Acosta-Gio E.

Dr. Enrique Acosta Gio

Laboratorio de Microbiologia y Control de Infecciones.
Division de Estudios de Posgrado e Investigacion
Facultad de Odontologia

Universidad Nacional Autbnoma de México
acostag@servidor.unam.mx

Estimado doctor Acosta Gio:

Agradecemos  su carta “Mayor seguridad para los pacientes mediante
normatividad actualizada aplicable a los productos para desinfectar
instrumental”, al respecto le informamos que se ha programado para
proxima publicacion. El niUmero especifico en el que seré incluido le sera
confirmado por nuestra area de edicién, que se pondra en contacto con
usted en las siguientes semanas.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

" INSTITUTO NACIONAL

Ut SALUD PUBLICA

Lic. Carlos Oropeza Abundez
Editor Ejecutivo

COA/MFRIOMG




MAYOR SEGURIDAD PARA LOS PACIENTES MEDIANTE NORMATIVIDAD
ACTUALIZADA APLICABLE A LOS PRODUCTOS PARA DESINFECTAR
INSTRUMENTAL

Dr. Enrique Acosta Gio

Laboratorio de Microbiologia y Control de Infecciones.

Division de Estudios de Posgrado e Investigacion

Facultad de Odontologia

Universidad Nacional Autonoma de México

México, D.F.

Solicitud de sobretiros: Dr. Enrique Acosta-Gio, Apdo. 70 — 421, Ciudad
Universitaria, 04510 México, D.F., México.

Correo electronico: acostag@servidor.unam.mx

Las infecciones asociadas con la atencién a la salud son el evento adverso mas
comun que afecta la seguridad de los pacientes. Existen numerosos reportes
sobre la transmision de infecciones mediante instrumental que fue desinfectado
por inmersién, en vez de ser esterilizado. Cualquier instrumento contaminado
puede transmitir infecciones, pero el riesgo es mayor con el uso de los
instrumentos huecos que tienen una geometria compleja y sitios dificiles de lavar y
desinfectar.’ El Reto Global para la Seguridad de los Pacientes “Una Atenci6n
Limpia Es Una Atencion Mas Segura” (www.who.int/gpsc/en) —al cual se adhirié
nuestro pais— incluye el uso de “Productos Limpios”.

Sin embargo, en México persisten rezagos en la regulacion de los productos para

desinfectar instrumental médico y dental. Algunos productos se comercializan sin



Registro Sanitario, y se ha otorgado Registro Sanitario —como desinfectantes de
instrumental— a productos de bajo nivel germicida.? En ausencia de normas
oficiales actualizadas y de definiciones operativas precisas, los fabricantes y sus
distribuidores emplean indistintamente los términos antisepsia, desinfeccion y
esterilizacion. Con frecuencia, es posible detectar discrepancias entre la
informacion contenida en los marbetes autorizados y la literatura cientifica
arbitrada.

Los desinfectantes aplicados en los ambientes clinico-hospitalarios, médicos y
dentales, se identifican por su actividad germicida demostrada bajo estrictas
pruebas de laboratorio. La evaluacion estandarizada permite jerarquizar las
formulaciones germicidas en desinfectantes de alto-nivel/esterilizantes,
desinfectantes de nivel-intermedio y desinfectantes de bajo-nivel.

La esterilizacion es la destruccion de todos los microorganismos, inclusive de las
esporas bacterianas mas resistentes. Los instrumentos deben ser procesados
mediante tecnologias que garantizan su esterilidad interna y externa.® * En casos
excepcionales, el instrumental que no resiste al calor deberé ser sometido a la
inmersion en productos esporicidas (desinfectantes alto-nivel/esterilizantes), de
preferencia recién preparados, recordando que se requieren de 6 a 10 horas de
inmersién para la “esterilizacion en frio” o como minimo, de 40 a 60 minutos para
la desinfeccién de alto nivel.

Para acreditar la eficacia y eficiencia de un producto esporicida como esterilizante
es indispensable establecer la cantidad de esporas y las condiciones de prueba
que se aceptaran para documentar la potencia del producto, y una extensa serie

de pruebas para establecer la concentracién, tiempo de exposicion y forma de



aplicacion. Los desinfectantes de alto nivel son los mismos productos esporicidas,
pero a un menor tiempo de exposicion, lo cual les resta poder germicida. Estos
desinfectantes deben aprobar, primero, los protocolos de actividad esporicida
como esterilizantes y luego las pruebas para determinar el tiempo necesario para
la eliminacion de 10° células de Mycobacterium tuberculosis var. bovis.

La Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2006 “Para la vigilancia
epidemiolégica, prevencion y control de las infecciones nosocomiales” provee una
valiosa plataforma para proteger a los pacientes. Pero aun es indispensable
actualizar la normatividad oficial para regular la fabricacién, evaluacion,
comercializacion y el uso de los desinfectantes para instrumental, pues la
disponibilidad en el mercado nacional de productos inadecuados, con o0 sin
Registro Sanitario, continuard causando confusion y controversias en los procesos
de registro, adquisicion y en el uso hospitalario.

Algunos de los productos inadecuados disponibles en México obtuvieron su
Registro Sanitario en apego a la Norma Mexicana NMX-BB-040-SCFI-1999
“Métodos generales de analisis - Determinacion de la actividad antimicrobiana en
productos germicidas”. Dicha Norma Mexicana es insuficiente e inaceptable para
evaluar los productos para desinfectar instrumental. Existen descripciones
detalladas de las pruebas requeridas para la evaluacion de los desinfectantes para
el instrumental.® Estas metodologias son més estrictas que la NMX-040, y que los
estandares europeos.

La vigilancia sostenida y la actualizacién son imprescindibles. Ni siquiera una
formulacion conocida y en amplio uso resulta necesariamente confiable. Con la

evaluacion que realizamos a peticién del Gobierno de la Ciudad de México®



demostramos que la mayoria de las formulaciones presentadas por los fabricantes
a las autoridades de salud del Distrito Federal carecen de la capacidad para
esterilizar que se indica en su marbete. En particular, no todos los glutaraldehidos
evaluados, ya fuesen nacionales o europeos, mostraron la potencia esporicida
requerida. En Europa existe una tendencia para abandonar el uso de aldehidos
como desinfectantes hospitalarios. Durante 2006 y 2007 en Brasil ocurrieron
infecciones post-quirdrgicas en casi doscientos pacientes de quienes se aislo
micobacterias resistentes al glutaraldehido.” Como resultado, algunas agencias
estatales de Brasil prohibieron el uso del glutaraldehido.

La NOM 045 indica que “Los germicidas utilizados deben ser validados por la
Unidad de Vigilancia Epidemiologica Hospitalaria y por el Comité para la Deteccion
y Control de las Infecciones Nosocomiales mediante pruebas de control
microbioldgico y de la calidad del producto, documentadas con una adecuada
metodologia”. Sin duda, este sistema de vigilancia aumentara la seguridad de los
pacientes. Sin embargo, deberé ser el fabricante quien se obligue a documentar
ante la autoridad la potencia de los productos que pretenda comercializar; esta
responsabilidad y los costos inherentes no deben recaer so6lo sobre el usuario
final.

Merecen especial atencion los laboratorios donde se realizan las pruebas, pues al
revisar los expedientes de diversos desinfectantes es comudn detectar errores
metodoldgicos y deficiencias en el reporte de los resultados. Antes de ser
acreditados como laboratorios de terceria, los laboratorios que ofrezcan este
servicio deberan demostrar que tienen la capacidad para realizar las evaluaciones

previstas en la nueva normatividad. Las autoridades, por su parte, deberan emitir y



mantener actualizados los instrumentos juridicos y los mecanismos de regulacion
que tengan un sdlido sustento cientifico para 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.

Referencias

1. Weber DJ, Rutala WA, DiMarino AJ, Jr. The prevention of infection following
gastrointestinal endoscopy: the importance of prophylaxis and reprocessing.
In: DiMarino AJ, Jr, Benjamin SB, eds. Gastrointestinal diseases: an
endoscopic approach. Thorofare, NJ: Slack Inc., 2002:87-106.

2. Acosta-Gio AE, Herrero-Farias A, Mata-Portuguez VH. El cloruro de
benzalconio: inaceptable para esterilizar o desinfectar instrumental médico
o dental. Salud Publica de México 2001;43(6):570-573.

3. Favero MS, Bond WW. Chemical disinfection of medical surgical material.
In: Block SS, editor. Disinfection, sterilization and preservation.5th ed.
Philadelphia: Lippincott, Williams & Wilkins; 2001. p. 881-917.

4. Rutala WA, Weber DJ and the Healthcare Infection Control Practices
Advisory Committee (HICPAC). CDC Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Disponible en:
www.cdc.gov/ncidod/dhgp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf
Consultado en Agosto 25, 2009.

5. Food and Drug Administration. Guidance for industry and FDA reviewers.
Content and format of premarket notification 510(k) Submissions for liquid
chemical sterilants/high-level disinfectants. January 3, 2000. Disponible en:

http://www.fda.gov/cdrh/ode/397.pdf Consultado en Agosto 25, 2009.



6. Acosta-Gio AE, Rueda-Patifio JL, Sanchez- Pérez L. Sporicidal activity in
products to sterilize or disinfect medical and dental instruments. American
Journal of Infection Control 2005;33(5):307-309.

7. Silva Duarte R, Silva Lourenco MC, de Souza Fonseca L, Cardoso Leé&o S,
et al. Epidemic of postsurgical infections caused by Mycobacterium

massiliense. J Clin Microbiol. 2009 Jul;47(7):2149-55.



	2009 SPM invita
	2010 SPM acepta
	2010 SPM aceptado art

