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Alcohol Etilico como Antiséptico y Desinfectante

Ethyl Alcohol as an Antiseptic and Disinfectant

INTRODUCCION

La enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19 por el acronimo en inglés) es una infeccion respiratoria
causada por el virus SARS-CoV-2. Este virus se transmite principalmente por contacto fisico estrecho a
través de las goticulas respiratorias o por contacto indirecto de las superficies contaminadas. A la fecha
de la redaccidn del presente documento, en ninguno de los estudios reunidos se habia vinculado
categéricamente el virus del COVID-19 con las superficies del entorno inmediato. Las orientaciones
provisionales aqui expuestas estan basadas en la contaminacidon comprobada de superficies en centros
médico-sanitarios y en las experiencias con la contaminacion de superficies por otros coronavirus que si
se ha vinculado con la transmision. Por lo tanto, estas orientaciones se emiten con el fin de reducir
cualquier funcién que los fomites pudieran desempenar en la transmisién del COVID-19 en entornos
médico-sanitarios y de otro tipo %,

En ésta instancia tanto los antisépticos como los desinfectantes frecuentemente utilizados en el ambiente
hospitalario se constituyen en las herramientas mas seguras para combatir éste nuevo microorganismo
que conocemos como SARS-Cov-2.

ALCOHOL ETILICO

De acuerdo a la de Farmacopea VIl Ed. se define seglin sinonimia como Alcohol etilico. Etanol. El alcohol
contiene no menos de 92,3 por ciento, P/P de C2H50H, correspondiendo a no menos de 94,9 por ciento,
V/V, a 15°, de C2H50.

Liquido incoloro, transparente, volatil, inflamable, higroscdpico de sabor ardiente y olor caracteristico.
Miscible con agua y con todos los solventes organicos ',

La accién antimicrobiana del alcohol es la desnaturalizacion de las proteinas. Este mecanismo esta dado
por el alcohol etilico absoluto, un agente deshidratante, es menos bactericida que las mezclas de alcohol
y agua porque las proteinas se desnaturalizan mds rapidamente en presencia de agua. Cuanta mas agua
contiene la férmula, mayor efecto bactericida presenta.

El alcohol etilico para uso cosmético y medicinal que se fraccione y envase con destino al expendio al
publico, debe responder a las especificaciones establecidas por la Farmacopea Argentina en vigenciay a
las que en su complemento establezca la autoridad de aplicacién.




Alcohol Etilico como Versién: 001
A ED Antiséptico y

Desinfectante

Fecha: 22/11/2020

El alcohol de uso medicinal bajo regulacién de la ANMAT y la Resolucion M.Sy A.S. N2 508/1994, establece
el cumplimiento de los requisitos para el fraccionamiento, envase y depdsito para la comercializacidny el
expendio al publico del alcohol etilico (etanol) para el uso en cosmética y medicina humana ©.

El alcohol etilico para uso medicinal sélo podra expenderse al publico en envases herméticamente
cerrados de material quimicamente inerte, tapa inviolable y uniformemente rotulados.

El fraccionamiento, envasado y depdsito sélo podra ser realizado por establecimientos expresamente
autorizados al efecto por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) y funcionaran bajo la direccion técnica de un profesional universitario farmacéutico, bioquimico,
licenciado o Doctor en quimica o ingeniero quimico ©.

En los rétulos de los envases destinados al expendio al publico debera consignarse:

a) ALCOHOL ETILICO F.A.

b) Contenido neto.

c¢) Graduacion.

d) Nombre o Razdn social del Fraccionador y nimero de registro otorgado por ANMAT.
e) Establecimiento Habilitado. Disposicién N°.

f) Domicilio.

g) Nombre y Apellido del Director Técnico.

h) Numero de lote. El rétulo podra estar adherido o impreso en el envase. Debera ser claramente legible,
inalterable e indeleble.

ALCOHOL COMO ANTISEPTICO

La adecuada antisepsia y desinfeccion de manos, ropa y objetos es fundamental para prevenir la
propagacion de las enfermedades infectocontagiosas y tiene como objetivo principal la inactivacion de
los microorganismos presentes en el drea de contacto. En la actualidad, el método mas consolidado para
inactivar de manera rapida y efectiva una amplia gama de microorganismos potencialmente dafiinos, que
estan presentes en las manos o superficies inanimadas, es el uso de formulaciones evaporativas, sin
enjuague, compuestas por alcohol etilico o isopropilico (etanol o isopropanol, respectivamente). En
nuestro pais es ampliamente utilizado con estos propdsitos el etanol al 70% v/v (equivalente a 70°). Sin
embargo, las pautas de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para reducir la infectividad y la
propagacion de agentes patdgenos sugieren 2 formulaciones con mayores concentraciones de alcohol, la
formulacion OMS-1 que contiene 80% v/v de etanol y la formulacion OMS-2 que contiene isopropanol
75% v/v ©.
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Etanol e isopropanol son bactericidas frente a casi todo tipo de bacterias gramnegativas y grampositivas,
incluyendo micobacterias, y presentan actividad frente a algunos virus, su actividad fungicida es escasa y
no presentan actividad esporicida ®. Frente a bacterias, los alcoholes actian reduciendo la tensién
superficial de la membrana celular y desnaturalizando proteinas, con la consecuente destruccion de la
célula bacteriana. Sin embargo, el mecanismo de accién de los alcoholes frente a los virus es diferente
porque estos patdgenos contienen material genético empaquetado en una capa de proteina llamada
capside. Para algunos virus, la capside esta rodeada por una envoltura compuesta por una bicapa lipidica
(virus envueltos). A pesar de su relativa simplicidad, las estructuras de los virus varian significativamente
y estas variaciones afectan su susceptibilidad frente a diversos agentes, entre ellos los alcoholes. De
hecho, los virus envueltos son altamente vulnerables al etanol 70% v/v, mientras que algunos virus sin
envoltura son sumamente resistentes por lo que se requieren concentraciones mayores de alcohol. Para
garantizar la accesibilidad de las formulaciones basadas en alcohol para la higiene de manos, la OMS
incluyé a las formulaciones con etanol al 80% v/v en la lista de medicamentos esenciales ). Ambas
formulaciones son, también recomendadas por el Comité de Expertos en Elaboracién de Formulaciones
de la Farmacopea de EE.UU (USP Compounding Expert Committee) y cumplen, ademds, con las
recomendaciones de los Centros de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) de EE.UU.

L. M. .
Agente Concentracion = GRAM (+) | GRAM (=) tuberculosis Hongos Virus
Alcohol etilico 70-92% Excelente Excelente Buena Buena Buena
2% - 4% base
detergente.
- 0,5% sol.
Clorhexidina . Excelente Buena Mala Regular Buena
alcohdlica.
0,5% solucién
acuosa
Hexaclorofeno 3% Excelente Mala Mala Mala Mala
Tintura de 5%, 1%, 0,5% Excelente Buena Buena Buena Buena
yodo
lodéforos 10%, 7,5%, 2% | Excelente Buena Buena Buena Buena
Buena
Triclosan 0,3%, 1% Buena (excepto Regular Buena Desconocida
Pseudomonas)

Tabla: antisépticos de uso comun: accién sobre agentes. Manual de Control de infecciones y epidemiologia. OPS-OMS 2011.
Antisépticos de uso hospitalario Pag.217.
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Las recomendaciones de la OMS se basan en la accién rapida y el amplio espectro microbicida de los
alcoholes junto a su accesibilidad y seguridad.

La formulacion OMS-1 contiene etanol al 80% v/v, ademas de glicerina como emoliente y humectante, y
peroxido de hidrédgeno en bajas concentraciones para eliminar esporas potencialmente presentes en las
materias primas o en los envases ©®. La tabla 1 responde a la composicién cuali-cuantitativa de la
formulacioén:

Tabla 1 - Formulacion OMS-1

COMPONENTES CANTIDAD CONCENTRACION

FINAL
Etanol (96°) 8333ml 80% v/v
Glicerina 98% 145mL 1,45 v/v
Peréxido de | 417mL 0,125 p/v
hidrégeno 3% P/V
Agua c.s.p 1000mL

Esta formula asume que los volimenes de etanol y agua son aditivos con una contraccion de no mas del 1% por enlace de
hidrégeno intermolecular

La formulacion OMS-2 difiere de la OMS-1 en el hecho de que utiliza como material de partida
isopropanol, para una concentracion final del 75 % v/v.

Atendiendo a esto, se demostré que el incremento del contenido de etanol a 85 % v/v (equivalente a 80%
p/p) incrementa la eficacia bactericida para la higiene de manos requerida cuando la formulacion se aplica
durante 30 s, en lugar de 60 s. Resultados similares se observaron incrementando la concentracion de
isopropanol a 75% p/p ©.

La OMS recomienda la desinfeccidn de las manos a base de alcohol por los siguientes factores:

Su actividad microbicida, rdpida y de amplio espectro, reporta ventajas intrinsecas y basadas en
evidencias, con un riesgo minimo de generar resistencia a los agentes antimicrobianos;

Es apropiado en lugares apartados o con recursos limitados que no dispongan de lavabos u otras
instalaciones para la higiene de las manos (agua limpia, toallas, etc.);

Fomenta una mayor frecuencia en la higiene de las manos, ya que es mas rapido, mas conveniente, e
inmediatamente accesible en el lugar de atencidn al paciente;

Reporta beneficios econdmicos, ya que reduce el costo anual de la higiene de las manos, que representa
aproximadamente un 1% del costo adicional generado por las infecciones asociadas a la atencidn
sanitaria.

Reduce al minimo el riesgo de efectos adversos, ya que es mas seguro, mas aceptable y mejor tolerado
que otros productos 19,
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Desinfectante

Precauciones para el buen uso de Antisépticos

v

El fraccionamiento y la preparacion de las soluciones antisépticas debera realizarse en la farmacia
hospitalaria.

Poner en el rotulo: Nombre del compuesto, concentracion y fecha de vencimiento.

Para uso en consultorios y enfermerias, los antisépticos deben proveerse en recipientes pequefios
(no mas de 100 ml de capacidad).

En las otras areas del hospital, los antisépticos deben proveerse en recipientes de volumen
adecuado para el consumo en 24 horas.

Si el antiséptico no ha sido consumido en 24 horas deberd desecharse y reponer con un nuevo
frasco con solucion fresca.

Los antisépticos no deben ser diluidos en las areas de trabajo. La farmacia es la responsable de
este procesamiento.

Los antisépticos no son auto esterilizantes y los gérmenes resistentes pueden desarrollarse dentro
de ellos.

La falta de higiene en el uso de los antisépticos y el recambio inadecuado de los mismos pueden
originar brotes epidémicos dentro de la institucién ©.

ALCOHOL ETILICO COMO DESINFECTANTE

Desinfectante: Sustancia quimica que destruye los microorganismos y que se aplica sobre material inerte
sin alterarlo de forma sensible.

Los niveles de los desinfectantes se basan en el efecto microbicida de los agentes quimicos sobre los
microorganismos y pueden ser (*4);

1.

Desinfeccion de alto nivel (DAN): Es realizada con agentes quimicos liquidos que eliminan a todos
los microorganismos. Como ejemplos: el orthophthaldehido, el glutaraldehido, el &cido
peracético.

Desinfeccion de nivel intermedio (DNI): Se realiza utilizando agentes quimicos que eliminan
bacterias vegetativas y algunas esporas bacterianas. Aqui se incluyen el grupo de los fenoles,
alcoholes, el hipoclorito de sodio.

Desinfeccion de bajo nivel (DBN): Es realizado por agentes quimicos que eliminan bacterias
vegetativas, hongos y algunos virus en un periodo de tiempo corto (menos de 10 minutos). Como
por ejemplo el grupo de amonios cuaternarios
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Desinfectante
Compuesto | concen- | Nivelde 1 oy, yy |y | g | g | Mecanismo Usos
tracidn desinfeccion de accidn
- Alquilacion
cl Idehido 2% Ester:llllzante . . . . . . de ADN. Instr‘urnrell'utos
quimico ARN termolibiles
2:1000 Intermedio/ Pisos
Cloro (100 . + + + + + IE, DP, IAN Y
bajo superficies
ppm)
Perdxido de o . Radicales Lentes
hidrégeno 3-25% Intermedio N M ) * * " | libres -OH | contacto
Acido 0,001- ) Equipo de
peracético |  0.2% Alto | | Oddante | s
Intermedio/ Superficies
Fenoles 0.4-5% . + + d - a - IE y art.no
bajo o
criticos
Amonios | 4 | 6% Bajo + o+ | - - a| -| IEDP | Pisos muebles
cuaternarios
Termometros,
Alcoholes 60-95% Intermedio + + - + + - DP endoscopios,
Sup. externas
Clave: B= bacterias, VL=virus lipofilicos, VH=virus hidrofilicos, M=micobacterias, H=hongos,
E=esporas, IE= inactivacién enzimatica, DP=desnaturalizacién de proteinas, [AN=inactivacién de

Aacidos nucleicos.

Tabla: Actividad de los desinfectantes contra los microrganismos. Manual de Control de infecciones y epidemiologia.
OPS-OMS 2011. Desinfectantes de uso hospitalario Pag.232.

Una buena limpieza implica limpiar las superficies y luego desinfectar. Limpiar con agua y jabdn reduce la
cantidad de gérmenes, suciedad e impurezas sobre la superficie. La desinfeccion mata los gérmenes en
las superficies.

Deberan limpiarse de manera rutinaria las superficies que se tocan con frecuencia. Podria ser necesario
limpiar y desinfectar con mayor frecuencia segun el nivel de uso. Las superficies y los objetos en espacios
publicos, como los picaportes, mesas, interruptores de luz, manijas, escritorios, teléfonos, teclados,
inodoros, grifos, lavabos, etc.

Para desinfectar utilice un desinfectante de uso doméstico que figure en la LISTA N (desinfectantes para
usar contra el SARS-COV-2, virus que causa el COVID-19). Vea las 6 medidas de EPA para un uso sequro
y eficaz de los desinfectantes 2.

Siga las instrucciones que figuran en la etiqueta para garantizar un uso seguro y eficaz del producto.
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Desinfectante

La solucion desinfectante se usard a las concentraciones indicadas. Cuando haya que preparar la dilucién,
se hara constar la fecha de preparacion y caducidad.

Recomendaciones para el uso de los desinfectantes

9.

Use proteccidn para la piel y considere utilizar proteccidn para los ojos en caso de salpicaduras
peligrosas

No deben mezclarse en un mismo recipiente productos antisépticos o desinfectantes de distinta
composicion.

No use mas de la cantidad recomendada en la etiqueta. No se debe modificar la concentracion
establecida para cada procedimiento.

Estos productos deben permanecer debidamente tapados después de suuso. Usar la tapa
original.

Nunca se deben tapar utilizando cubiertas de metal, algodén, gasa, corcho o papel.

Unavez que se vierte el contenido del desinfectante o antiséptico, no debe retornarse a su envase
original.

Nunca debe llenarse un envase semivacio a partir de otro.

Las diluciones deben hacerse a la temperatura y segun el procedimiento indicado por el
fabricante.

Deben almacenarse en areas secas, ventiladas y protegidas de la luz.

10. Vigilar y controlar la fecha de vencimiento de los antisépticos y desinfectantes.
11. Devolver al encargado de compras los productos vencidos en grandes cantidades ),
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Este documento es una recopilacion de la informacion disponible sobre,
Alcohol Etilico como Antiséptico y Desinfectante elaborado por el Grupo
de Esterilizacion Hospitalaria de la Asociacion Argentina de
Farmacéuticos de Hospital (AAFH-EH).

Si Ud. detecta algln error, o considera prudente realizar alguna
sugerencia o aporte, por favor escriba a info@aafhospitalaria.org.ar

iLo mejor que podemos hacer con el conocimiento, es difundirlo!
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