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Introduccion

La higiene de manos es la medida principal para prevenir la
transmision de patégenos en las instalaciones de cuidados
de la salud' y el antiséptico para manos a base de alcohol
(Solucién Base Alcohol, SBA) ha sido designado como el

método preferido para la higiene de las manos por los Centros

para el Control y la Prevencion de Enfermedades (Centers
for Disease Control and Prevention, CDC) en 2002 y por la

Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en 2009. No obstante,

el agua y jabén también juegan un papel critico en la higiene
de las manos, especificamente cuando las manos estén

visiblemente sucias o contaminadas con sangre u otros fluidos

corporales, y cuando se presenten epidemias de Clostridium
difficile o Norovirus.? Gracias a que la SBA ha sido el enfoque

principal para la higiene de manos, en los Ultimos afios el jabdn

Gracias a que la SBA ha sido el enfoque principal
para la higiene de manos, en los ultimos afos el
jabon ha recibido menos atencién, y debido a los
datos limitados con respecto al jabon, muchas
instalaciones de cuidados de la salud no han
considerado mucho el tipo de jabon que utilizan.
Sin embargo, las regulaciones para los ingredientes
activos de los antisépticos que generalmente

se utilizan en el jabén para manos estan siendo
sometidas a revisiones y es probable que pronto se
modifique el panorama de los ingredientes activos
disponibles. Estos préximos cambios regulatorios
obligaran a que muchas instalaciones de cuidado
de la salud reconsideren sus opciones en cuanto a
jabon para manos y busquen informacion técnica
que por lo general no existe.

ha recibido menos atencion, y debido a los datos limitados
con respecto al jabon, muchas instalaciones de cuidados de
la salud le han puesto menos atencién a el tipo de jabdn que
utilizan. Sin embargo, las regulaciones para los ingredientes
activos de los antisépticos que generalmente se utilizan en
el jabdn para manos estan siendo sometidas a revisiones

y es probable que pronto se modifique el panorama de los
ingredientes activos disponibles. Estos proximos cambios

regulatorios obligaran a que muchas instalaciones de cuidados
de la salud reconsideren sus opciones en cuanto a jabon para

manos y busquen informacidn técnica que por lo general no
existe. Anticiparse a estos cambios y contar con informacién
puede ayudar a aliviar la incertidumbre y simplificar las

decisiones futuras. El propdsito de este documento es educar

a los profesionales en la prevencidn de infecciones y otros
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encargados de tomar decisiones clave sobre los aspectos
cientificos del jabon, ayudar a explicar los cambios regulatorios
en curso, comprender los resultados posibles, proporcionar
orientacion sobre como evaluar los jabones y decidir qué jabén
es mejor para una instalacion.

Antecedentes

Antes de la publicacién de las pautas sobre higiene de manos
en 2002 de los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC), el jabon era el producto predominante para la higiene de
las manos. Actualmente, el antiséptico para manos a base de
alcohol (Solucion Base Alcohol, SBA) representa alrededor de
dos tercios de las ventas totales de productos para la higiene
de manos en los cuidados de la salud.® Si bien la SBA es el
soporte principal de la higiene de manos gracias a sus muchas
ventajas comprobadas como una eficacia superior, velocidad
de procedimiento, mejor cumplimiento y beneficios para la
salud de la piel,* el jabon sigue siendo un aspecto importante
del régimen de higiene de manos y no siempre obtiene el nivel
de consideracion que merece.

Los aspectos cientificos del jabén

Mecanismos de accion del jabon

Cuando se selecciona el tipo de jabon para una instalacion

de cuidados de la salud, es importante en primer lugar
comprender cémo funciona el jabén. El mecanismo de

accion general es desprender y suspender aceites, suciedad

y otras sustancias organicas de las manos para que puedan
ser lavados y eliminados por el desaguie, casi como cuando
se limpia un plato sucio. Tradicionalmente en los jabones se
utilizan sales metélicas alcalinas de los &cidos grasos como el
Lauril Sulfato de Sodio y el Cocoato de Potasio. Los jabones
se clasifican como surfactantes (agentes superficiales activos)
ya que los mismos poseen grupos polares (iénicos/hidrofilicos)
y no polares (hidrocarburos largos/ hidrofilicos). Cuando se
agrega jabon al agua, se forman pequefios cumulos que se
denominan micelas debido a la agregacién de los segmentos
hidrofilicos. Los segmentos idnicos de los surfactantes se
encuentran orientados hacia la parte externa de los agregados/
micelas centrales. Los segmentos de las micelas tienen una
afinidad fuerte con respecto a los gérmenes y la suciedad de
tipo oleoso, y los segmentos hidrofilicos de las micelas son
atraidos por los materiales solubles en agua. Como resultado,
los jabones pueden limpiar la piel y otros sustratos eliminando
tanto la suciedad soluble en agua como la insoluble en agua de
los sustratos y las suspenden en soluciones acuosas.
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En décadas recientes, los detergentes también se utilizaron
como jabones. Los detergentes tienen grupos funcionales
similares a los jabones, pero los grupos hidrofilicos pueden ser
de diversos tipos, entre ellos, aniénicos, no ibnicos, catiénicos
o anfotéricos, en lugar de sales carboxilicas. Ejemplos de
detergentes incluyen a los lauril sulfatos sédicos, Alquil
poliglucdsidos, Cocamidopropil Betaina y dxidos de amina
alquilo grasos.

Con los jabones comunes o jabones que no son
antimicrobianos, se eliminan las sustancias organicas y algunos
microorganismos de la piel, pero los organismos residentes
comensales que disminuyen rapidamente se regeneran hasta
alcanzar un nivel normal. Los organismos que se eliminan

son organismos transitorios, no residentes que podrian

causar enfermedades. Los jabones antimicrobianos también
contienen un ingrediente activo antibacteriano que interactua
con y elimina las células bacterianas. Algunos ingredientes
activos (por €j., el gluconato de clorhexidina o CHG) se pueden
depositar en la superficie de la piel a niveles mas bajos, lo

cual mantiene la cantidad de microorganismos a un nivel
reducido mediante una actividad estéatica durante un periodo
de tiempo prolongado. En los cuidados de la salud, existen
varios ingredientes activos que se utilizan en la formula de los
jabones antimicrobianos y sus espectros de actividad y eficacia
con respecto a los microorganismos varian y pueden verse
afectados en gran medida por otro ingrediente no activo de la
formula. (Tabla 1).

Tabla 1. Ingredientes activos que se utilizan por lo general en los jabones y antisépticos hoy en dia

y su espectro de actividad

Tipo de

Ingrediente activo

producto Gram +

Actividad Actividad
Gram -

Actividad
fingica

Actividad viral
Encapsulado/no

Ingrediente
actual en

encapsulado la Monografia

antiséptico | alcohol etilico o+ o+ +++/++ +++ Si

Jabén Triclosan +++ + +? + Si
Cloroxilenol (PCMX) +++ + +/+ + Si
Compuestos de amonio | ++ + +/? + Si
cuaternario (cuat.)
Gluconato de -+ ++ ++/+ + No; requiere NDA
clorhexidina (CHG)

Bueno = +++, moderado = ++, deficiente = +, variable = +, ninguno = —, desconocido="?

Adaptado con permisos de Pittet, Allegranzi & Sax, 2007.4° WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care:
First Global Patient Safety Challenge Clean Care Is Safer Care. Geneva: World Health Organization; 2009.

Falta de consenso con respecto al jabon antimicrobiano
en comparacion con el jabon que no es antimicrobiano

Las pautas para la higiene de las manos de los CDC y de la
OMS permiten el uso tanto de un jabdn antimicrobiano como
uno que no es antimicrobiano, y debido a la falta de evidencia
que demuestre los beneficios clinicos (es decir, la disminucién
resultante de las tasas de infecciones), no recomiendan un
tipo de jabon con respecto al otro. La falta de datos clinicos se
debe a la complejidad del disefio de dicho estudio, eliminando
las variables de confusién, los costos y los motivos del uso
practico. Sin embargo, los estudios sobre la disminucion de
gérmenes en las manos respaldan que la SBA es mas eficaz,
seguido por el jabén antimicrobiano, y por ultimo el jabon que
no es antimicrobiano que es el menos eficaz. ' Dicho eso, las
instalaciones de cuidados de la salud tienen permitido optar
entre un jabon antimicrobiano y otro que no lo es, o pueden
utilizar una combinacién de ambos.
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Técnica del lavado de manos

Si bien no existe un consenso sobre el tipo de jabdn, si hay
mas consenso con respecto a la técnica de lavado de manos.
Los CDC recomiendan humedecerse las manos con agua

en primer lugar, aplicar en las manos el volumen de producto
recomendado por el fabricante y frotarlas vigorosamente al
menos durante 15 segundos, cubriendo toda la superficie de
las manos y los dedos, posteriormente se deben enjuagar

y secar por completo usando una toalla desechable. La

OMS recomienda un método parecido, aunque la misma
proporciona mas detalles especificos en lo que respecta a
frotarse vigorosamente todas las superficies de las manos y los
dedos, al separar el proceso en pasos muy especificos como
palma contra palma, dedos entrelazados, frotar de manera
giratoria con el pulgar, etc. A pesar de las recomendaciones
publicadas, se observo que los trabajadores de cuidados de
la salud (Healthcare Workers, HCW) no se frotaban las manos
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durante una cantidad de tiempo adecuada. En diez estudios
de observacion, la duracién del lavado de las manos abarco
un promedio de 6,6 segundos, como minimo, y 30 segundos,
como maximo. > Ademas, con frecuencia los trabajadores

de cuidados de la salud no cubrian todas las superficies de
las manos y dedos lo que resalta el hecho de que existe una
necesidad de educacién con respecto a la técnica apropiada.

Efectos del jabon en la piel

A pesar de que la SBA esta posicionada como el enfoque
de higiene de manos mas eficaz y suave, la SBA no tiene

El jabon todavia es un componente fundamental
del programa de higiene de manos del hospital
y se debe utilizar cuando las manos estan
visiblemente sucias o contaminadas con sangre
u otros fluidos corporales, antes de comer o
después de utilizar el bano.

por objeto ni es eficaz para eliminar la suciedad visible de las
manos. El jabdn todavia es un componente fundamental del
programa de higiene de manos de un hospital y se debe utilizar
cuando las manos estan visiblemente sucias o contaminadas
con sangre u otros fluidos corporales, antes de comer y
después de utilizar el bafio. Ademas, muchas instalaciones de
cuidados de la salud exigen el uso de agua y jabén cuando

se atiende a pacientes con C. difficile. En todas las demas
situaciones clinicas, una SBA se debe utilizar para

La salud de la piel de los trabajadores del cuidado
de la salud es un factor importante que afecta el
cumplimiento de la higiene de manos y existe una
percepcion que la SBA causa lesiones en la piel,
pero si las SBA se formulan correctamente, en
realidad el jabon y el agua son generalmente el
factor principal que afecta la condicion de la piel
con los productos actuales de higiene de manos,
especialmente cuando no estan formulados
correctamente.

la descontaminacién rutinaria de las manos. La salud de la
piel de los trabajadores de cuidados de la salud es un factor
importante que afecta el cumplimiento de la higiene de las
manos Yy existe la percepcion de que la
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Existen aspectos cientificos para formular
apropiadamente el jabén y los jabones con una
formula deficiente tendran efectos muy severos
sobre la piel. A medida que desprenden la
suciedad, también eliminan los componentes
naturales de la piel (corneocitos y lipidos) que
ayudan a que la piel se mantenga saludable. Esto
establece un circulo vicioso de piel seca que
empeora con cada lavado o aplicacion con jabon.

SBA provoca dafios en la piel, pero si las SBA se formulan

de manera adecuada, en realidad el agua y el jabén es por lo
general el factor principal que afecta la condicién de la piel con
los productos de higiene de las manos actuales, especialmente
cuando no se formularon de forma adecuada. Se sabe que el
lavado con jabon, en especial con surfactantes, puede dafnar

la barrera de la piel. El estrato corneo (stratum corneum, SC) o
capa cérnea es la capa mas superficial de la piel y se puede
describir mediante un modelo de “ladrillo y argamasa’”.

Bajo el microscopio, la barrera de la piel, cuando esta
saludable, se asemeja a una pared de ladrillos. Los “ladrillos”
se denominan corneocitos, en realidad son células de piel
muertas. Las mismas estan sostenidas en su lugar mediante
una bicapa lipidica y humedad que representan la “argamasa’.
La bicapa lipidica esta compuesta de dos capas de acidos
grasos. Su papel es ayudar a “encerrar” la humedad.

Existen aspectos cientificos para formular apropiadamente
el jabdn y los jabones con una formula deficiente tendran
efectos muy severos sobre la piel. A medida que desprenden

Tradicionalmente, los jabones antimicrobianos
han sido menos suaves con la piel que los jabones
que no son antimicrobianos; sin embargo, la
generacion de jabones antimicrobianos mas
reciente puede proporcionar una eficacia desde

el punto de vista antimicrobiano, ademas de una
suavidad mejorada con respecto a la piel.

la suciedad, también eliminan los componentes naturales

de la piel (corneocitos y lipidos) que ayudan a que la piel se
mantenga saludable. Esto establece un circulo vicioso de piel
seca que empeora con cada lavado o aplicacion con jabon.
Por ultimo, cualquier agresion a la barrera del estrato corneo
puede provocar posteriormente un aumento en la densidad
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nerviosa epidérmica que puede causar sensaciones de
€sc0zor, quemazon, picazon, cosquilleo y compresion.

Esto se reconoce con frecuencia durante el contacto con la
SBA, pero es el jabon, especificamente los surfactantes, los
que generan esta condicion. Ademas, los factores de estrés
del medioambiente como un bajo nivel de humedad relativa,

el uso de agua caliente y las toallas de papel de baja calidad
también pueden afectar a la piel. Por lo tanto, es fundamental
proporcionar la férmula correcta a fin de minimizar los dafos y
mantener intactos “los ladrillos y la argamasa”. Estos “ladrillos”
firmemente empaquetados ayudan a restaurar la proteccién
natural de la piel contra el entorno, los productos quimicos y
los patégenos.

Tal como se analizd anteriormente, los jabones antimicrobianos
eliminan de la piel la suciedad, el aceite y las sustancias
organicas; sin embargo, los mismos también incorporan

un ingrediente activo que ayuda a matar gérmenes.
Tradicionalmente, los jabones antimicrobianos han sido menos
suaves con la piel que los jabones que no son antimicrobianos;
sin embargo, la generacion de jabones antimicrobianos mas
reciente puede proporcionar una eficacia desde el punto de
vista antimicrobiano, ademas de una suavidad mejorada con
respecto a la piel. Elegir un jabdn bien formulado con poco
potencial de provocar irritaciones puede ayudar a mitigar los
problemas de salud de la piel. Esto se analizara
posteriormente en este documento. Pero, en primer lugar, es
importante comprender que las opciones con respecto a los
jabones antimicrobianos pueden verse limitadas en el futuro
debido a los cambios regulatorios en curso.

El panorama regulatorio

La Division de Medicamentos de Venta Libre (Over-The-
Counter, OTC) de la Administracién de Medicamentos y
Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) regula el uso de
medicamentos antisépticos que se utilizan en los cuidados de
la salud. Existen dos vias regulatorias para sus productos; una
es la Solicitud para medicamento nuevo (New Drug Application,
NDA) y la otra es el proceso de Monografia. Las Monografias
de medicamentos de venta libre (OTC) son una alternativa
préctica para la revision de medicamentos individuales en

el mercado por parte de la FDA, ya que es el proceso con
medicamentos recetados.

El proceso de la Monografia

La monografia es un “recetario” que especifica los
ingredientes, dosis y formulas permitidas, y proporciona
a los fabricantes una serie de requisitos de etiquetado y
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pruebas. Existen tres fases en el proceso de preparacion de
reglamentos publicos que establece la Monografia. 7
Fase 1: un panel asesor de revision designado por la FDA
compuesto por expertos calificados desde el punto de
vista cientifico evallian los datos sobre los ingredientes y los
clasifican en tres categorias distintas:
* (Categoria I: Reconocido generalmente como seguro y
eficaz (Generally recognized as safe and effective, GRASE)
e (Categoria ll: No GRASE: estos ingredientes activos no se
pueden comercializar ni vender
* (Categoria lll: No se cuenta con datos suficientes para
tomar una decision final con respecto a la seguridad y
eficacia, pero existen datos suficientes para la venta del
producto que contenga estos ingredientes activos hasta
que finalice la monografia.

Fase 2: la FDA evalua la informacion, incluyendo los hallazgos
del panel, los comentarios publicos y datos adicionales

que estan disponibles y fueron elegibles para su inclusién.
Después de este proceso de evaluacion, la agencia publica

en el Registro federal (Federal Register) sus conclusiones
provisionales en forma de reglas propuestas. Las mismas se
denominan monografias finales provisionales (Tentative Final
Monographs, TFM). Una vez que se publica una TFM, los
fabricantes pueden desarrollar y comercializar los productos
que cumplan con los requisitos de la TFM.

Fase 3: la FDA considera los comentarios y las propuestas
de la TFM publicada y los datos nuevos que se recibieron.
Posteriormente, la FDA publica una regla final (que se
denomina monografia final) en la que establece los estandares
tanto para los ingredientes activos como para el etiquetado

en cada una de las categorias de medicamentos de venta
libre. Tras la publicacién de la monografia final, Unicamente se
incluyen los ingredientes activos que son de tipo reconocidos
generalmente como seguros y eficaces (Generally Recognize
as Safe and Effective, GRASE.) Las designaciones de categoria
I-lll ya no se utilizan y se sigue a la monografia final. Este
documento se publica en primera instancia en el Registro
federal (Federal Register) y posteriormente en el Codigo de
Reglamentos Federales (Code of Federal Regulations).

Cambios regulatorios en los cuidados de la salud

La Monografia bajo la cual los cuidados de la salud opera
actualmente se encuentra en la fase 2 (TFM) desde 1994. No
se debe confundir la Monografia del OTC para los cuidados
de la salud con las Monografias para consumidores, que
pueden tener un efecto en la percepcion de los productos
que se utilizan en los cuidados de la salud. La Monografia
para consumidores ha sido separada en productos que no
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se enjuagan (antisépticos) y productos para enjuagar (jabdn),
pero la Monografia para los cuidados de la salud permanece
combinada. Las Monografias para consumidores, si bien

no tienen consecuencias legales para las instalaciones de
cuidados de la salud, pueden afectar la percepcion publica
con respecto los productos, lo cual podria generar que surjan
confusiones o cuestionamientos por parte del personal de
cuidados de la salud. El 30 de abril de 2015, la FDA emitid una
Regla propuesta, 0 una adenda para la TFM de cuidados de
la salud de 1994. Dentro de la Regla propuesta, la FDA indica

que faltan més datos sobre la seguridad y la eficacia de los
individuos activos que se utilizan en los productos de higiene
de las manos y establecié un nuevo marco de referencia
impulsado por protocolo para garantizar que los ingredientes
para la higiene de las manos que utilizan los trabajadores de
los cuidados de la salud sean seguros y efectivos. Este marco
de referencia no existia en la monografia del OTC anterior;

por lo tanto, el status de todos los ingredientes antisépticos
se trasladd de forma predeterminada a una Categoria [IISE
(designacion para seguridad y eficacia). La FDA fue clara en

Tabla 2. Plazo de la Monografia de antisépticos para consumidores frente a cuidados de la salud

Monografia sobre lavado de manos

con antiséptico para consumo

Monografia de productos antisépticos
para cuidados de la salud

Alcance: productos Jabones antimicrobianos

Jabones antimicrobianos y antisépticos
para manos

Alcance: mercados
cuidados de la salud

Entornos de consumo, exceptuando

Solo entorno de cuidados de la salud

de la Monografia final

Fecha de publicacion 16 de diciembre de 2013 30 de abril de 2015
de la TFM
Fecha de publicacion 15 de septiembre de 2016 15 de enero de 2018

cuanto a que no existia ninguna indicacion de un problema
potencial con respecto a la eficacia o la seguridad; sino que
mas bien, debido a la gran cantidad de cambios y avances

que ocurrieron desde que la FDA dio inicio a la revision de
antisépticos para el cuidado de la salud en la década de los 70
como la frecuencia de uso del producto, nueva tecnologia que
puede detectar niveles menores de antisépticos en el cuerpo y
el conocimiento cientifico sobre el impacto del uso amplio de los
antisépticos, la FDA solicitd mas datos sobre los

ingredientes activos.®

En funcidn de su revisién de los estudios de seguridad y
eficacia, la FDA tomara la decision final sobre los ingredientes
activos que seguiran teniendo un uso permitido en los productos
de higiene de manos. Ciertos ingredientes activos como el
alcohol etilico, estan bien posicionados para que se incluyan en
la Monografia final. Otros ingredientes activos como el triclosan
tienen una estabilidad regulatoria incierta y es posible que ya no
estén disponibles una vez que finalice la Monografia. Es posible
que los préximos cambios tengan un impacto significativo

en la decisién de las instalaciones de cuidados de la salud
acerca del jabon que elegiran. La publicacion programada de

la Monografia OTC final para los cuidados de la salud es enero
de 2018. Las designaciones de Categoria I-lll serdn eliminadas,
asi como los ingredientes activos que estaran permitidos o

no. Aungue no afecte directamente al cuidado de la salud, la
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Monografia final provisional para productos de consumo que no
se enjuagan (antisépticos) tiene fecha de publicacion prevista
del 30 de junio de 2016, y la Monografia final de productos para

El uso de jabones para manos con CHG puede
aumentar en el futuro debido a su eficacia
comprobada, su amplio espectro de actividad,
seguridad y eficacia comprobadas y como
resultado de la estabilidad regulatoria como un
producto NDA.

enjuagar (jabdn) tiene fecha de publicacion prevista del 15 de
septiembre de 2016 (Tabla 2). El resultado de cualquiera de

estas Monografias podria afectar la forma en que se perciben
los ingredientes activos en los cuidados de la salud.

Via regulatoria alternativa: solicitud para

medicamento nuevo

Existen productos para la higiene de manos que se utilizan hoy
en dia y que no se veran afectados por los proximos cambios
en la Monografia debido a que los mismos tienen una seguridad
y efectividad comprobadas. Los productos que contienen
ingredientes activos que no se encuentran incluidos en la
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Monografia o las combinaciones de los ingredientes activos
siguen una via regulatoria diferente. La via de la solicitud para
medicamento nuevo (New Drug Application, NDA) es un
medio a través del cual los patrocinadores de medicamentos
(la persona o entidad que asume la responsabilidad de
comercializar el medicamento nuevo) proponen formalmente
que la FDA apruebe un nuevo producto farmacéutico para
su venta y comercializacién en los EE. UU. La FDA revisa

la solicitud para determinar si el medicamento es seguro y
efectivo cuando se utiliza segun lo propuesto, si el etiquetado
del medicamento es el adecuado y si el medicamento se
fabricé de forma tal que se mantiene la calidad del mismo.

Un jabén con una férmula deficiente puede tener
efectos negativos profundos sobre la condicion

de la piel de los trabajadores de cuidados de la
salud y puede contribuir a un ciclo de danos de la
piel que se ve reforzado al evitar la SBA y un uso
excesivo continuo del jabén. Por lo tanto, el hecho
de seleccionar productos bien formulados es un
aspecto fundamental importante con respecto a la
higiene de manos y a un programa de prevencion y
control de infecciones.

Si la NDA se aprueba, entonces, el medicamento se puede
comercializar y vender en los EE. UU.° Por ejemplo, el
gluconato de clorhexidina (CHG) es el ingrediente activo que
se utiliza actualmente en una variedad de aplicaciones de
cuidados de la salud, entre ellas, los bafios del paciente, la
preparacion preoperatoria de la piel, los apositos impregnados
y una serie de otros usos antisépticos para prevenir la
colonizacién e infeccion bacteriana. El CHG no es un
ingrediente activo cubierto por la Monografia y por lo tanto
requiere de una NDA. El uso de jabones para manos con CHG
puede aumentar en el futuro debido a su eficacia comprobada,
su amplio espectro de actividad, seguridad y eficacia
comprobadas y como resultado de la estabilidad regulatoria
como un producto NDA.

Elegir un jabén para las instalaciones
de cuidados de la salud

Debido a todas las consideraciones que rodean al jabon,
seleccionar el producto correcto puede ser algo confuso.
Adicionalmente, en las instalaciones de cuidados de la
salud puede haber algun tipo de resistencia al cambio de
los productos de higiene de las manos debido a la gran
cantidad de consideraciones que los acompafian, como un
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posible periodo de ajuste entre los trabajadores de cuidados
de la salud, la logistica involucrada en el cambio de los
dispensadores y las interrupciones del flujo de trabajo clinico.
Al momento de considerar un cambio de producto o cuando se
utiliza un ingrediente activo de jabon con un futuro incierto, es
importante seleccionar cuidadosamente para sus instalaciones
el producto y la solucion de dispensado correctos.

Tal y como se analizé previamente, al jabén no se le dio tanta
consideracion como a las SBA en el momento en que las
instalaciones de cuidados de la salud eligieron los productos
de higiene de las manos. Un jabon con una formula deficiente
puede tener efectos negativos profundos sobre la condicién
de la piel de los trabajadores del cuidado de la salud y puede
contribuir a un ciclo de dafos de la piel que se ve reforzado al
evitar la SBA y un uso excesivo continuo del jabon. Por lo tanto,
el hecho de seleccionar productos bien formulados es un
aspecto fundamental importante con respecto a la higiene de
las manos y a un programa de prevencion y control

de infecciones.

Como seleccionar el jabon correcto para
sus instalaciones

En la Tabla 3 se presenta un resumen de los factores a
considerar al momento de seleccionar un jabén para una
instalacién de cuidados de la salud. Con frecuencia, la primera
decision es si se utilizara un jabén antimicrobiano o que

no sea antimicrobiano. Muchas instalaciones de cuidados

de la salud asumen un enfoque de reduccién de riesgos
utilizando un jabén antimicrobiano para mayor proteccion,

si bien algunas optan por un enfoque hibrido mediante la
implementacion de un jabon antimicrobiano en las éreas de
alta gravedad como las unidades de cuidados intensivos, las
areas de hematologia y oncologia y las areas quirdrgicas. Otras
utilizan jabones que no sean antimicrobianos a nivel de toda

la instalacion. Si bien la evidencia con respecto a que si los
jabones antimicrobianos generan mejores resultados clinicos
permanece esquiva, se estima que hasta dos tercios de los
jabones vendidos actualmente en los cuidados de la salud son
antimicrobianos y el triclosan representa mas de la mitad de
los jabones antimicrobianos.? Por lo tanto, existe la posibilidad
de que muchas instalaciones de cuidados de la salud se vean
obligadas a realizar el cambio en los proximos afos en caso
de que ciertos ingredientes activos ya no estén permitidos en
el jabon.

Cuatro factores claves a considerar al momento
de seleccionar un jabon

Desarrollar un jabon verdaderamente suave, y sin embargo
efectivo que pueda utilizarse varias veces durante el turno
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del trabajador de la salud representa un desafio técnico
importante, por eso es importante evaluar con cuidado los
productos que se encuentran bajo consideracion. Puede ser
muy Util evaluar los jabones en el contexto de cuatro factores
importantes: eficacia, salud de la piel, estética (sensacion de
la piel) y estabilidad regulatoria. Es importante tener en cuenta
que una piel mas sensible con frecuencia experimenta un
periodo de ajuste durante el cual las defensas naturales de

la piel toleran mejor cualquier cambio de producto que se
haya realizado. Como resultado, probar los productos por un
lapso minimo de dos a tres semanas es fundamental debido
a que el periodo de renovacién o “rotacion” del estrato corneo
por lo general ocurre en ese plazo.” Si existen problemas de
ajuste en la piel que ocurran durante el inicio de un periodo de
pruebas, los mismos deberian disminuir en ese lapso de dos a
tres semanas. Asimismo, se aconseja que, si se probara mas
de un producto de forma simultanea, se programe un periodo
de reposo farmacolégico de aproximadamente una semana
durante el cual se volvera a implementar el producto anterior.
La OMS proporciona dos protocolos para evaluar el nivel de
tolerancia y aceptacion de la SBA que se pueden adaptar para
las evaluaciones del jabon."

Eficacia

En el caso de los jabones antimicrobianos, no solo es
importante considerar los distintos ingredientes activos,
sino que también se debe evaluar la eficacia de las férmulas

Puede resultar dificil lograr un equilibrio entre la
eficacia, la salud de la piel y la sensacion de la

piel, pero con una férmula apropiada, tanto en el
caso de las SBA como de los jabones es posible

alcanzar este equilibrio.

terminadas. La Prueba de Lavado de Manos para el Personal
de cuidados de la salud es la Unica prueba aceptada por la
FDA para los productos de lavado de manos para el cuidados
de la salud, la misma mide la reduccién de un organismo
marcador transitorio (Serratia marcescens) en las manos
de sujetos adultos después de un solo uso del producto

y después de 10 usos consecutivos del producto. La FDA
requiere que los agentes antimicrobianos para lavado de
manos y los antisépticos para manos logren una reduccion
de 2-log,, en la Aplicacion 1y una reduccion de 3-log,, en la

Tabla 3. Factores a considerar al momento de seleccionar un jabén para una instalaciéon de cuidados

de la salud

Factor Consideraciones

Jabon o
antimicrobiano en o]
comparacioncon |e
el jabon que no es
antimicrobiano o]

Determinar el nivel de “tolerancia al riesgo”

Para una mayor disminucién de los riesgos, se debe elegir un jabdn antimicrobiano
Considerar un enfoque Unico o un enfoque hibrido con respecto al jabén (por €j., jabones
antimicrobianos solo en la areas con alta gravedad)

Un enfoque hibrido puede agregar complejidad a los servicios del medio ambiente
(Environmental Services, EVS)

Eficacia (jabones | e
antimicrobianos)

El producto debe cumplir con los requisitos de eficacia de la FDA que se encuentran
definidos en la monografia del OTC
o Solicitar al fabricante del producto un boletin técnico

Salud de la piel/ o
suavidad o

Mantiene la condicién de la piel con el uso repetido
Solicitar al fabricante del producto los datos de las pruebas sobre la salud de la piel
o Laprueba de irritacion de 14 dias se utiliza para determinar el potencial irritante

exagerado que podria acumularse mediante la exposicion repetida de un material
o Laprueba de aplicacion controlada en el antebrazo se utiliza para determinar

los efectos de la irritacidn 0 mejoras en la piel con respecto a los productos bajo
condiciones mas “reales” durante un periodo de tiempo prolongado. Como parte
de esta prueba, se pueden llevar a cabo mediciones de la hidratacién de la piel,
de la pérdida de agua epidérmica (Transepidermal Water Loss, TEWL), de eritema,
enrojecimiento y sequedad de la piel y otro tipo de mediciones con la finalidad de
evaluar el desempefio del producto.

e Las pruebas de campo y domésticas se utilizan para determinar los efectos de la irritacion

0 mejoras en la piel con respecto a los productos en condiciones y comportamiento reales
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Tabla 3. Factores a considerar al momento de seleccionar un jabon para una instalacion del cuidado
de la salud (cont.)

Factor Consideraciones

Estética e Con color o sin colorantes
(sensacion o Elcolor se puede utilizar para connotar o representar visualmente las caracteristicas
de la piel) de los beneficios del producto (por €j., los productos que contienen aloe a menudo

son de color verde y se perciben como suavizantes)
o Algunas instalaciones prefieren productos sin colorantes, cuando es posible
e Formato (espuma vs. liquido): esto es completamente una preferencia
e Espuma: el producto debe tener un nivel de espuma aceptable
e Enjuague: el producto debe enjuagarse con facilidad y dejar una “sensacioén de limpieza”
e Fragancia/olor/aroma
o Elaroma puede ser un aspecto positivo de la experiencia sensorial y en un estudio tuvo
un efecto positivo sobre el cumplimiento de la higiene de las manos™
o Algunas instalaciones tienen una politica de productos sin aroma
o Elaroma con frecuencia se utiliza para minimizar el olor base de las materias primas
y los ingredientes activos que con frecuencia suelen tener olor desagradable
o Elaroma puede ser sintético o natural (por €j., aceites esenciales)
o Sise elige con cuidado, el aroma se puede utilizar en niveles adecuados para los
entornos de cuidados de la salud

Soluciones de e Automatico
dispensado o0 Enun estudio, los dispensadores automaticos se utilizaron considerablemente mas
que los dispensadores manuales, y esto se asocié con un aumento en la tasa de
cumplimiento de la higiene de manos®
o Se considera que redujo la contaminacién cruzada por parte de multiples usuarios'
e Manual
o Permite ajustar la cantidad de producto dispensado, lo cual puede afectar la eficacia’™
e Contenedores sellados: los productos que se usan en los cuidados de la salud deben
venir en contenedores sellados. El rellenar las botellas o “recargar” el producto no es una
practica aceptable en las instalaciones de cuidados de la salud.’
¢ Consideraciones del medio ambiente: averiglie con el fabricante del producto si los
envases de las recargas vacios son reciclables
e Compatibilidad con la tecnologia de Control de Cumplimiento Electrénico (Electronic
Compliance Monitoring, ECM): determine si los dispensadores estan preparados para
ECM, en caso de que actualizar a esta tecnologia sea de un interés en el futuro
Otros programas |e Educacion: averigiie si el proveedor ofrece educacién con respecto a su producto en
de valor agregado la forma de servicios de capacitacion, publicaciones resefiadas por colegas u otro tipo
de materiales.
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Aplicacién 10.” Los fabricantes de productos deben proporcionar estos datos a los clientes en el caso de los productos que se
venden para los cuidados de la salud.

Salud de la piel

La forma en que el producto afecta a la salud de la piel de aquellas personas que lo utilizan, es especialmente importante en

los entornos como el de cuidados de la salud donde son comunes los escenarios de uso repetido. Si bien la Monografia de

OTC no especifica los requisitos para las pruebas de irritacion, asegurar la tolerancia de la piel al producto es fundamental para
aprovechar al maximo la aceptacion por parte de los trabajadores del cuidados de la salud y el cumplimiento de la higiene de las
manos.' El estandar de la industria es una prueba de irritacion en humanos acumulativa de 14 dias con reto retrasado. Este tipo
de estudio esté disefiado para evaluar la potencial irritacion del producto de prueba e implica aplicaciones diarias, consecutivas
del producto en forma de “parches” en el antebrazo de los sujetos humanos por un periodo de 14 dias. En el estudio también

se incluye un material o producto de control. Las reacciones dérmicas, por ejemplo, eritema, edema y otras caracteristicas
indicativas de la irritacion, se califican mediante evaluaciones visuales por expertos utilizando una escala estandar. Se informa una
puntuacion media de la irritacion acumulativa en una escala del 0 al 4, donde los nimeros mas bajos indican un menor potencial
de irritacion de la piel y dermatitis alérgica de contacto. La prueba de aplicacion controlada en el antebrazo se utiliza para
determinar los efectos de la irritacion o mejoras en la piel con respecto a los productos bajo condiciones mas “reales” durante un

Tabla 3. Factores a considerar al momento de seleccionar un jabon para una instalacion del cuidado
de la salud (cont.)

Factor Consideraciones

Estabilidad e Hay incertidumbre sobre la disponibilidad de algunos ingredientes activos de los jabones

regulatoria antimicrobianos cuando se finalice la OTC en el futuro

e Solicitud para medicamento nuevo (New Drug Application, NDA): los productos que se
sometieron al proceso de NDA no se veran afectados por los cambios en la Monografia

Aceptacion por ¢ Tanto los CDC como la OMS recomiendan solicitar informacién a los trabajadores del
parte de los cuidado de la salud al momento de seleccionar productos de higiene de las manos con
trabajadores de la finalidad de aprovechar al maximo la aceptacion. I[dealmente, los trabajadores del
cuidados de la cuidado de la salud deben tener la oportunidad de probar los productos durante dos
salud semanas, como minimo. La OMS brinda dos protocolos de pruebas de productos para
tenerlos en cuenta.™
Compatibilidad e Solicite informacion al fabricante del producto sobre la compatibilidad del mismo. Busque
del producto e informacion sobre las interacciones conocidas entre los productos que se usan para la
interacciones limpieza de las manos, los productos del cuidado de la piel y el tipo de guantes que se
conocidas utilizan.!
Costo e Sibien el costo es una consideracion importante para la mayoria de las instalaciones

de cuidados de la salud, el mismo no deberia ser el factor primordial al momento de
seleccionar un producto.! Si un producto no tiene una calidad aceptable, no esta bien
formulado y no es de la preferencia de los trabajadores del cuidado de la salud, entonces,
no se deberia utilizar.

periodo de tiempo prolongado. No obstante, las pruebas mas importantes son las pruebas de campo y clinicas que determinan
los efectos de la irritacién o mejoras en la piel con respecto a los productos en condiciones y comportamiento reales en entornos
clinicos.

Estética/sensacion de la piel

La estética y la sensacién en la piel del producto estan enfocadas con respecto a la aceptacion del usuario final. Las
consideraciones estéticas pueden empezar con cémo se ve el producto (color), la forma del producto (espuma o liquido) y la
experiencia sensorial durante el uso, la cual incluye el aroma, la fragancia u olor del producto, y la forma en que hace espumay se
enjuaga. La conclusién es que si al trabajador del cuidados de la salud no le gusta el producto, entonces hay poca probabilidad
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de que lo utilice,”® por lo tanto las consideraciones estéticas y de sensacion de la piel son fundamentales y no deberian ser
minimizadas. Puede resultar dificil lograr un equilibrio entre la eficacia, la salud de la piel y la sensacion de la piel, pero con una
formula apropiada, tanto en el caso de las SBA como de los jabones es posible alcanzar este equilibrio.

Estabilidad regulatoria

Por ultimo, es posible que la estabilidad regulatoria se convierta en una consideracién mas importante a medida que el panorama
regulatorio cambia en los proximos anos. Debido a que cambiar los productos puede ser un reto dificil en los cuidados de la
salud y a menudo se evita, cuando es posible, el hecho de elegir un ingrediente activo con una estabilidad regulatoria mayor
puede minimizar o eliminar la posibilidad de un cambio futuro del producto. Los jabones NDA ya fueron sometidos al proceso de
garantizar la seguridad y eficacia y no se veran afectados por los cambios en la Monografia.

La Tabla 3 presenta un resumen de los demas factores importantes a considerar al momento de seleccionar un jabén para una
instalacion de cuidados de la salud.

Conclusion

Debido al cambio en el panorama regulatorio, es importante que los encargados de tomar decisiones clave tengan a su
disposicion la mayor cantidad de conocimiento posible con respecto al jabdn. Algunos ingredientes activos del jabdn que son
conocidos y se utilizan actualmente tienen un futuro incierto y podrian no estar disponibles a largo plazo. Si bien la SBA debe
seguir siendo el método principal para llevar a cabo la higiene de las manos, el jabdn contintia siendo una pieza importante

del régimen de higiene de las manos. Se debe considerar cuidadosamente al momento de seleccionar el jabon debido a su
potencial de efectos adversos en la piel, en caso de que no esté formulado apropiadamente. Puede ser Util evaluar el jabén y
SBA en términos de eficacia, salud de la piel, estética/sensacion de la piel y estabilidad regulatoria. Como siempre, permitir que
los trabajadores de cuidados de la salud tengan la oportunidad de probar los productos y brindar comentarios, es un aspecto
fundamental de la aceptacion del producto. Si bien es posible que el seleccionar el jabdn correcto no sea sencillo, estar bien
informado acerca de las opciones y de los factores de seleccion claves puede ayudar a facilitar el proceso.
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