3M Prevencion de Infecciones

Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%

Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica
Antiséptico de manos para personal quirtrgico y de atencion de la salud, con humectantes.

para el uso

Cumple con los criterios de CDC, FDA
y AORN para la seleccion de productos m
para higiene de manos quirurgica.
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Comprobada

persistencia

y acondicionamiento
e la piel

El rol de la higiene de
manos quirurgica y de la
antisepsia de manos en la
prevencion de infecciones

La antisepsia quirlrgica de manos tiene un papel importante en la
prevencion de infecciones asociadas a la atencion de salud, el drea
quirtrgica, en la consecuente morbimortalidad y los costos asociados.
La higiene de manos se reconoce como la accion de mayor importancia
en la prevencion de infecciones.

El costo de las infecciones

Infecciones asociadas con la atencion de la salud

e Alrededor de dos millones de pacientes adquieren anualmente
infecciones hospitalarias.'

e | costo calculado de estas infecciones es un monto entre 4,5
y 10 mil millones de délares'2'

e Entre 60.000 y 80.000 pacientes mueren por afio debido a
infecciones hospitalarias™

Infecciones en el area quiriirgica

e Alrededor de 500.000 de todas las infecciones hospitalarias
son infecciones en el drea quirtrgica (SSI)."

e En promedio, las SSI son la causa de 7,3 dias extras de
hospitalizacion.'®

o £l costo resultante es de 3.152 dolares por paciente infectado.'®

e Anualmente se producen alrededor de 10.000 muertes debido
alas SSI.®

Las manos de los proveedores de atencion de la salud portan
microorganismos identificados como fuentes de contaminacion
microbiana."2 En el caso de los proveedores de atencién de la salud,
la microflora cutdnea aislada de las manos puede incluir estafilococos
negativos a la coagulasa (CNS, por su sigla en inglés), micrococos,
estafilococos aureus, estreptococos hemoliticos del grupo A, levaduras,
hongos, corinebacterias lipofilicas, difteroides formadores de colonias
grandes y otras bacterias grampositivas y gramnegativas.?¢ Algunos de
estos microorganismos, en especial el estafilococo aureusy el CNS, son
también la causa principal de infecciones en el drea quirdrgica.

Incidencia de patdgenos aislados en
las infecciones en el area quirtrgica®

Estafilococos aureus™ 20 %
Estafilococos negativos a la coagulasa® 14 %
Enterococos faecalis 12 %
Escherichia coli 8 %
Pseudomonas aeruginosa 8 %

*Microflora cutdnea comun hallada en las manos.

A fin de remediar este problema, se llevan a cabo la antisepsia para
eliminar o destruir microorganismos transitorios, también se lleva a cabo
la higiene de manos quirtrgica para eliminar o destruir microorganismos
transitorios y reducir la microflora residente.® Los agentes para la
antisepsia de las manos y la higiene de manos quirlrgica se han ido
refinando con los afios y ahora destruyen un espectro microbiano mucho
mas amplio, con una eficacia cada vez mayor, primero con yoduro de
povidona y hexaclorofeno, y luego con gluconato de clorhexidina.*




Efectos de los agentes de
frotacion tradicionales en la
integridad de la piel

Lamentablemente, los efectos de la higiene y la frotacion frecuente
de las manos, también pueden dafiar la integridad de la piel.'-35-10
La funcion principal del estrato cérneo de la piel es interponer una
barrera a la humedad, a los productos quimicos solubles en agua y a
los microorganismos.'" La piel sana debe ser suave y flexible y estar
hidratada para sostener la funcion de su barrera'’. Los dcidos grasos
que se encuentran en el estrato corneo, ayudan a la piel a mantener la
barrera evitando la deshidratacion'. Ademads, estos &cidos grasos tienen
una actividad fungicida y bactericida que es importante para modular el
equilibrio de la microflora en la piel."

Aun asi, muchos de los antisépticos quirlrgicos, aunque muy eficaces
frente a un amplio espectro de organismos infecciosos, comprometen
la integridad de esta barrera natural de la piel porque la deshidratan
y eliminan su oleosidad, lo que resulta en la pérdida de humedad,
flexibilidad e integridad'=261016-21 Como consecuencia, la piel dafiada
de las manos de los proveedores de atencion médica puede albergar
grandes cantidades de microorganismos, muchos de ellos debido a la
mayor descamacion de la piel seca y convertirse en un impedimento para
las précticas correctas del lavado de manos'-26:810,

Las manos dafiadas prevalecen entre los profesionales de la atencion

de la salud, debido a la higiene de manos frecuente con agentes que
las perjudican™®'®2, Segln las encuestas realizadas a enfermeros
de quiréfanos en los congresos de la Asociacion de Enfermeros
Perioperatorios Matriculados (AORN) en 1996 y 1997, alrededor del
75% de los enfermeros informd tener problemas con sus manos, entre
ellos: piel seca, escamosa 0 quebradiza; piel enrojecida y manchada,
0 punzadas®. Las razones que mas se mencionaron para el dafio
en la piel fueron el lavado/la frotacion frecuente y el jabon/el agente
antimicrobiano usados??.

Afin de abordar este problema, el foco de la antisepsia de las manos estéa
modificandose con el propdsito de mantener la salud y la integridad de la
piel como medida preventiva contra las infecciones®-. En sus directrices
mas recientes, la AORN (Association Of Perioperative Registered Nurses)
recomienda tener en cuenta los siguientes criterios cuando se elige un
producto para la higiene quirtrgica de las manos:

El agente para la higiene quirtrgica de las manos debera:

e Contener un preparado antimicrobiano no irritante.

e Reducir significativamente la cantidad de
microorganismos en la piel intacta.

e Ser de amplio espectro.

e Actuar rapidamente.

e Producir un efecto persistente’.

Dado que muchos antisépticos para la higiene de manos quirlrgica
y muchos de los agentes usados para la antisepsia de las manos
aumentan el dafio en las manos y también el riesgo de contaminacion,
los lideres en el control de infecciones exigen ahora un mayor énfasis en
la conservacion de la barrera natural de la piel, como complemento de la

actividad antimicrobiana para prevenir las infecciones?1°.

Los principios activos
reconocidos ofrecen

una accion inmediata,
persistente y acumulativa

El antiséptico para manos, para personal quirtrgico y de atencion de
la salud, con humectantes, Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico
61%, Antiséptico Instantdneo de Manos con Humectante Solucion
Topica de 3M, contiene dos principios activos con comprobada accion
inmediata, persistente y acumulativa, necesaria en un antiséptico
quirdrgico para las manos: alcohol para la destruccion inmediata de
amplio espectro y gluconato de clorhexidina para una accion persistente
y acumulativa (consulte la tabla de la pagina siguiente).

Alcohol

Los alcoholes son germicidas de accion réapida cuando se los aplica a
la piel pero, segun la FDA (U.S. Food and Drug Administration), CDC
(Centers for Disease Control and Prevention) y AORN (Association
Of Perioperative Registered Nurses), su accion no es persistente ni
acumulativa. En las concentraciones apropiadas (entre el 60% vy el
95%), los alcoholes ofrecen la reduccion mayor y mas répida en los
recuentos microbianos en la piel.

Gluconato de Clorhexidina

La accion del Gluconato de Clorhexidina es mas lenta que la de los
alcoholes, aunque de amplio espectro. Dos de los atributos mas
importantes de la Clorhexidina son su accién persistente y su accion
acumulativa. Esta accion acumulativa no se logra con una aplicacion sino

que se construye con el uso repetido a diario.

Definiciones:

Principio activo: Segln la FDA y de acuerdo con la norma
21 CFR 210.3(b)(7), un principio activo es todo componente
de un producto medicinal, cuya funcion es aportar actividad
farmacoldgica u otro efecto directo al diagnéstico, la cura, el
alivio, el tratamiento o la prevencion de una enfermedad.

Componentes inactivos: Segun la FDA y de acuerdo con la
norma 21 CFR 210.3(b)(8), un componente inactivo es todo
componente de un producto medicinal que no sea el principio
activo.

Accion inmediata es la capacidad de destruccion bacteriana
que tiene un producto al cabo de 1 minuto de haber sido aplicado
(criterio establecido por la FDA).

Accion persistente es la capacidad de un producto para
mantener bajos los recuentos bacterianos de la piel, después de
una sola aplicacion durante un tiempo prolongado, en general,
6 horas (criterio establecido por la FDA).

Accion acumulativa es la capacidad de un producto de reducir
el recuento bacteriano general residente en las manos, cuando
el producto se aplica en forma repetida (11 aplicaciones en 5
dias; criterio establecido por la FDA).

** Monografia final tentativa (TFM) de la FDA para los productos medicinales antisépticos en la atencién de la salud, Registro Federal de normas propuestas, vol. 43, N° 4

(viernes 6 de enero de 1978), Caodigo Federal de Regulaciones 21 CFR Parte 333.



Espectro antimicrobiano y caracteristicas de los agentes antisépticos para la higiene de las manos* 3¢
Extraido de la directriz CDC para la higiene de manos en contextos de atencion de la salud, ario 2002.
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Nota: +++ = excelente; ++ = bueno, pero no incluye el espectro bacteriano completo; + = regular; ——

=no hay accion o no es suficiente.

*No se incluye el Hexaclorofeno porque ya no es un componente aceptable para los desinfectantes de manos.

Accion rapida, eficaz y
persistente

Rapida

En un estudio independiente de destruccion en el tiempo, el antiséptico
para manos para el personal quirtrgico y de atenciéon de la salud
con humectantes, Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%,
Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica
de 3M, mostrd una accion de destruccion antrimicrobiana rapida para
un amplio espectro de los microorganismos infecciosos incluidos en la
prueba®"®,

Se cuenta con los siguientes datos in vitro, aunque se ignora cual es su
importancia clinica.

Conclusiones:

e El antiséptico para manos para el personal quirtrgico y de atencion de
la salud, con humectantes, Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico
61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion
Topica de 3M, tiene una rapida accion bactericida contra un amplio

espectro de microorganismos in vitro®'%

® n vitro, el antiséptico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol
Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M, destruye mas del 99% de los microorganismos
en 15 segundos®'.

e El antiséptico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico
61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion
Topica de 3M, muestra actividad bactericida contra las bacterias
grampositivas y gramnegativas, incluidas cepas resistentes a los
antibicticos, como los Estafilococos aureus, resistentes a la meticilina
(MRSA); los Estafilococos epidermidis (MRSE), los Enterococcus
faecium, resistentes a maltiples farmacos (MDR) y los Enterococcus
faecalis, resistentes a la vancomicina (VRE) in vitro®'.

Estudio de destruccion en el tiempo

In Vitro®

Microorganismo
% de destruccién microbiana (15 segundos)
Estafilococos aureus (ATCC 29213) 99.99
Estafilococos aureus (ATCC 6538) 99.99
Estafilococos aureus (MRSA) (ATCC 33592) 99.98
Escherichia coli (ATCC 11229) 99.96
Escherichia coli (ATCC 25922) 99.99
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) 99.91
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853) 99.99
Serratia marcescens (ATCC 14756) 99.99
Estafilococos epidermidis (ATCC 12228) 99.99*
Estafilococos epidermidis (MRSE) (ATCC 51625) 99.99
Micrococcus luteus (ATCC 7468) 99.56
Enterococcus faecalis (ATCC 29212) 99.95
Enterococcus faecalis (VRE) (ATCC 51299) 99.48
Enterococcus faecium (MDR) (ATCC 51559) 99.81
Candida albicans (ATCC 10231) 99.98

*Los valores atipicos se excluyeron del calculo.



Cumple con los requisitos
de la FDA para NDA (New
Drug Application)

Accion eficaz y persistente en la higiene
de manos quirtrgica.

En el método de prueba para la higiene de manos quirlrgica, establecido
por la FDA en su Monografia final, tentativa para productos medicinales
antisépticos en la atencion de la salud, el antiséptico para manos para
el personal quirtrgico y de atencion de la salud, con humectantes,?
Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo
de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M, excedid los criterios
de reduccion logaritmica de la FDA en todos los puntos temporales. Este
método de prueba, se utiliza para medir la actividad antimicrobiana y la
persistencia de un producto contra la microflora cutanea. El antiséptico
quirargico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%,
Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica
de 3M, excede notablemente al limpiador antiséptico/antimicrobiano

cutaneo Hibiclens® (CHG al 4%), que es el producto de referencia
requerido por la FDA, en las reducciones logaritmicas bacterianas en
todos los puntos temporales los dias 1y 2, y fue comparable el dia 524-25,
También excedioé notablemente al limpiador quirdrgico Betadine®, en las
reducciones logaritmicas bacterianas en todos los puntos temporales
medidos?6:%,

Ademds de la eficacia, el antiséptico quirdrgico para manos Clorhexidina
Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos
con Humectante Solucion Topica de 3M, ha probado su persistencia,
comparable a la de Hibiclens®*-26 y mejor que la de Betadine®2627, La
persistencia es importante porque los microorganismos pueden proliferar
y aumentar la poblacion facilmente con el calor y la humedad bajo los
guantes, y se ha probado que los guantes presentan dafio durante los
procedimientos®,

Se ha comprobado que la accion persistente del antiséptico quirtrgico
Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantdneo
de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M, para manos inhibe
el crecimiento microbiano durante un periodo maximo de 6 horas, con
accion inmediata y sostenida en el tiempo?-%,

Evaluacion de la eficacia antimicrobiana de las formulas de lavado
quirdrgico para manos contra microflora cutanea normal2425

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M)

vs. Betadine® vs. Hibiclens®
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** El antiséptico quirdrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos
con Humectante Solucién Topica de 3M, demostrd una significativa diferencia estadistica con respecto a Betadine®y a

Hibiclens®.

*** E| antiséptico quirirgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos
con Humectante Solucion Topica de 3M, demostro una significativa diferencia estadistica con respecto a Betadine®
8 solamente.

Estudios sobre la higiene de manos
quirargica

Los resultados del estudio sobre la higiene de manos
quirargica, correspondientes a la comparacion del
antiséptico quirirgico para manos Clorhexidina
Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61% Antiséptico
Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica
de 3M, con Hibiclens® y con Betadine® se verificaron
en dos estudios independientes y bien controlados.

Evaluacion de la eficacia antimicrobiana de las formulas de
lavado quirdrgico para manos contra microflora cutanea
normal*2

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M) vs. Hibiclens®
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REDUCCION BACTERIAL LOGARITMICA

*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

Evaluacion de la eficacia antimicrobiana de las formulas de
lavado quirdrrgico de manos por frotacion contra flora cutanea
normal?

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M) vs. Betadine®
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== Criterio de rendimiento de FDA

e El antiséptico para manos para el personal quirtrgico y de atencion de
la salud, con humectantes, Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico
61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion
Topica de 3M, cumpli6 o excedid los estandares de la FDA para
los productos de lavado quirlrgico en todos los puntos temporales
medidos®-2".

El antiséptico quirdrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Tépica de 3M, redujo mas la cantidad de bacterias después
de la aplicacion inicial, los dias 1y 2, que Hibiclens® o Betadine®24-2,

El antiséptico quirdrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%), Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucidon Tépica de 3M, mostrd una reduccion significativamente
mayor de la microflora bacteriana en las manos que Hibiclens® los
dias 1y 2, y esa reduccion fue comparable el dia 52426,

El antiséptico quirdrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%), Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M, mostré una reduccion significativamente mayor
de la microflora bacteriana en las manos que Betadine® en todos los
puntos temporales, todos los dias en que se midig26-27,

En comparacion con Hibiclens®, el antiséptico quirdrgico para
manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico
Instantaneo de Manos con Humectante Solucidn Topica de 3M, mostrd
una destruccion bacteriana superior o similar con un menor tiempo
de aplicacion, cuando se aplicd segln las instrucciones de uso del
fabricante?-26,

En comparacion con Betadine®, el antiséptico quirdrgico para
manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico
Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M,
mostrd una destruccion bacteriana superior con un menor tiempo
de aplicacion, cuando se lo aplicd segun las instrucciones de uso del

fabricante?6-27,

Todos los productos se aplicaron segun
las instrucciones de los fabricantes.

e Antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1%
- Alcohol Etilico 61% Antiséptico Instantaneo de Manos con
Humectante Solucion Topica de 3M: se aplicé y se dejo secar.

o Hibiclens®: se frotd dos veces, 3 minutos cada vez.

e Betadine®: se frotd dos veces, 5 minutos cada vez.

LLas muestras bacterianas se tomaron al cabo de 1 minuto y 6 horas
después de haber finalizado el procedimiento de aplicacion.



Accion eficaz y persistente
en la higiene de manos del
personal de atencion de

la salud

Ademds de su excelente eficacia como producto para la higiene
quirtrgica de las manos, el uso del antiséptico quirlrgico para manos
para el personal quirtrgico y de atencion de la salud, con humectantes,
Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo
de Manos con Humectante Solucion Tépica de 3M, también estd indicado
para la higiene de manos del personal de atencion de la salud y se le
puede usar para contribuir a satisfacer las recomendaciones de la APIC
(Asociacion Profesional de Control de Infecciones) en relacion con la
antisepsia de las manos clinica.

Elantiséptico quirdrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol
Etilico 61%), Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion
Topica de 3M, se estudié empleando el método de prueba especificado
por la FDA?® para los productos para la higiene de manos del personal
de atencion de la salud. Este método de prueba mide la eficacia de los
productos para reducir bacterias transitorias en la piel humana.

Conclusiones:

e E| antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M, cumplié con los criterios establecidos por la
FDA o los excedi6 en la higiene de manos del personal de atencion de
la salud34.

Evaluacion de la eficacia antimicrobiana del antiséptico
quirargico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol
Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con
Humectante Solucion Tdpica de 3M, en la higiene de manos
del personal de atencion de la salud®*.

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Tépica de 3M)
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1 I I
1 —
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REDUCCION BACTERIAL LOGARITMICA

e Después de 1 aplicacion, el antiséptico quirdrgico para manos
Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico
Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M, mostrd
una reduccion superior al 99% en la cantidad de bacterias sembradas
en las manos®“.

Después de 10 aplicaciones, el antiséptico quirlrgico para manos
Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico
Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M,
mostré una reduccion superior al 99,9% en la cantidad de bacterias
sembradas en manos contaminadas®*.

Recomendaciones de las directrices
del CDC para la higiene de manos en
contextos de atencion de la salud,
ano 20023°

Si las manos no estan sucias a simple vista, utilice un producto
para la frotacion de manos a base de alcohol para descontaminar
las manos en forma rutinaria en las siguientes situaciones clinicas:

Descontaminese las manos:
e Antes de tener contacto directo con los pacientes.

e Antes de ponerse los guantes estériles, si va a insertar un
catéter central intravascular.

e Antes de insertar sondas vesicales permanentes, catéteres
vasculares periféricos u otros dispositivos invasivos que no
requieren un procedimiento quirtrgico.

e Después de estar en contacto con la piel intacta de un paciente
(por ejemplo, cuando toma el pulso o la presion arterial, o
cuando levanta a un paciente).

e Después de estar en contacto con liquidos corporales o
excreciones, con membranas mucosas, con piel no intacta y con
apositos de heridas, si las manos no estan sucias a simple vista.

¢ Si se mueve de un area contaminada del cuerpo, a un drea
limpia del cuerpo durante la atencion de un paciente.

e Después de estar en contacto con objetos inanimados (incluido
el equipo médico) junto al paciente.

e Después de quitarse los guantes.

u Clorhexidina Gluconato 1%

- Alcohol Etilico 61%
Antiséptico Instantaneo de
Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M

= Criterio de rendimiento de FDA

Estado de la piel: ayuda a
conservar la integridad de
la piel

Los productos para la higiene quirdrgica de las manos y los preparados
antisépticos no solo deben destruir eficazmente los microorganismos,
sino también proteger y mantener la integridad de la barrera de la
piel, y asi, reducir el riesgo de colonizacion y alojamiento de agentes
infecciosos?. El antiséptico para manos para el personal quirtrgico y de
atencion de la salud, con humectantes, Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%), Antiséptico Instantdneo de Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M, tiene una formulacion exclusiva como base de
locion avanzada, rica en emolientes, que se ha comprobado ayuda a
conservar la integridad de la piel2¢-30. Ademas, dado que se aplica sin

agua ni cepillos para frotar, se evitan los traumatismos mecanicos.

Estudios del estado de la piel

Los efectos del antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina
Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%), Antiséptico Instantaneo de Manos
con Humectante Solucién Topica de 3M en el estado de la piel, se
investigaron en tres estudios comparativos bilaterales y aleatorizados. En
un estudio se compar6 con Betadine®, usado como higiene quirdrgica.
En los otros dos estudios se compar6 con Hibiclens®: en un estudio, los
productos se aplicaron como higiene quirdrgica de manos y, en el otro,

como higiene de manos para el personal de atencion de la salud. Los tres
estudios emplearon el siguiente método de tres enfoques para evaluar el
estado de la piel de las manos:

¢ Calificacion dermatoldgica de un experto:

En los tres estudios, un calificador experto evalud las manos de los
sujetos en relacion con la sequedad, los eritemas, el aspecto, el
contenido de humedad y su calidad de intactas. Ademas, en dos de los
tres estudios se evalud la aspereza al tacto (Método A).

¢ Auto evaluacion de la persona:

Las personas que participaron en el estudio evaluaron el aspecto, el
contenido de humedad, la calidad de intactas y la sensacion (comezon,
ardor, dolor) de sus manos (Método B).

e Bioinstrumentacion:

Se utilizaron mediciones de la conductancia eléctrica (evaluacion
hidrométrica) de la piel para evaluar el contenido de humedad. Se utilizo
la pérdida transepidérmica de agua (TEWL), una medida aceptada de la
funcion de barrera de la piel, para evaluar la pérdida de agua a través de
la piel (Método C).
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Método A: Calificacion
dermatologica de un
experto

Evaluacion del estado de la piel
(escala: 0 = normal, 5 = muy escamosa)

Evaluacion de un calificador dermatoldgico experto en el
estado de la piel

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M) VS. Betadine®
como higienizacion quirdrgica®®

ESCAMOSO °
a 2
<<
(=]

[T}
o .
(=1
w
w
I 1
0

| | | | | |
Inicio Dia 1* Dia 2* Dia 3* Dia 4* Dia5*

*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

Evaluacion del estado de la piel
Calificacion dermatoldgica de un experto

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M) VS. Hibiclens®
como higienizacion quirdrgica?®

ESCAMOSO °
a 2
<<
2
W ...
(=4
[}
w
I 1 A\/
0

| | | | | |
Inicio Dia 1* Dia 2* Dia 3* Dia 4* Dia 5*
*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

°® Clorhexidina Gluconato 1%
- Alcohol Etilico 61%
Antiséptico Instantaneo de
Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M

@ Betadine®
Hibiclens®

Conclusiones:

e Segun la medicion experta de la sequedad, el antiséptico para manos
para el personal quirtirgico y de atencion de la salud, con humectantes,
Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico
Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M, superd
notablemente el desempefio de Betadine® e Hibiclens® en cuanto al
estado de la piel todos los dias?6-3,

e E| antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%), Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M, evitd que la piel se secara o quebrara?s-30,

Ademas...

elas manos exhibieron significativamente  menos  eritema
(enrojecimiento) con el antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina
Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de
Manos con Humectante Solucion Topica de 3M, que con Betadine®
0 Hibiclens® 28-%0,

e Las manos exhibieron significativamente menos aspereza con el
antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol
Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Tdpica de 3M, que con Betadine® o Hibiclens®?2930,

e E| antiséptico quirtirgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M, super¢ significativamente a Betadine® y a
Hibiclens® en términos de aspecto, contenido de humedad y calidad
de intacta de la piel®-30,

Evaluacion de un calificador dermatoldgico experto en el
estado de la piel

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M) VS. Hibiclens®
como lavado de manos del personal de atencion médica®

ESCAMOSO 3 -

| | | | | |
Inicio Diat*  Dia2*  Dia3*  Dia4*  Dia5*

*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

Método B: Autoevaluacion de
las personas

Evaluacion del contenido de humedad
(escala: 1 = extremadamente seca,
7 = normal)

Autoevaluacion de cada persona del contenido de humedad

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucién Topica de 3M) VS. Betadine®
como higienizacion quirtrgica®

6,3

6,1

<——| HUMEDAD I—)E

7zl
m
‘x]
o

Inicio Dia 5*

*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

Autoevaluacion de cada persona del contenido de humedad

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M) VS. Hibiclens®
como higienizacion quirdrgica®®

[NORMAL]
6,0
[ P —
I 6,0 ) 5,4
a 5
= 44
— 4
=
=
= 3
I :
SECO 1 | | | |
Inicio Dia5*

*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

® Clorhexidina Gluconato 1%
- Alcohol Etilico 61%
Antiséptico Instantaneo de
Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M

@ Betadine®
Hibiclens®

Conclusiones:

¢ Después de 5 dias de uso, el antiséptico para manos para el personal
quirdrgico y de atencion de la salud, con humectantes, Clorhexidina
Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%), Antiséptico Instantaneo de Manos
con Humectante Soluciéon Tépica de 3M, provocod una sequedad
notablemente menor que Betadine® o Hibiclens®28-%0,

Ademas...

e Después del uso del antiséptico quirdrgico para manos Clorhexidina
Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos
con Humectante Solucion Topica de 3M, el aspecto de las manos se
calificd notablemente mejor en comparacion con Betadine® y con
Hibiclens®28-%0,

e Después del uso del antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina
Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%), Antiséptico Instantaneo de Manos
con Humectante Solucion Topica de 3M, la calidad de intacta de la piel
se calificd notablemente mejor en comparacion con Betadine® y con
Hibiclens® 29.30,

e Las personas exhibieron significativamente menos comezon, ardor
o dolor con el antiséptico quirdrgico para manos Clorhexidina
Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de
Manos con Humectante Solucion Tépica de 3M, que con Betadine®
0 Hibiclens®28-30,

Autoevaluacion de cada persona del contenido de humedad

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M) VS. Hibiclens®
como lavado de manos del personal de atencion médica®®

Tt
I * T —058
a 5
<
(=]
w 4
= 3,7
H]
= 3
I :
SECO 1 | | |
Inicio Dia 5*

*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

13



Método C:
Bioinstrumentacion

Evaluacion hidrométrica de la humedad de
la piel

Evaluacion del contenido de humedad a través de la conductancia
eléctrica

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de 3M) VS. Betadine®
como higienizacion quirdrgica?®

170

MAS
160
150
(=]
0
E 133,1
T ® 1%
x /
120
107,7
110
108,4 100,2
MENOS o0 | —
Inicio Post tratamiento*

*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

Evaluacion del contenido de humedad a través de la conductancia
eléctrica

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantédneo de Manos con Humectante Solucién Topica de 3M) VS, Hibiclens®
como higienizacion quirdrgica®®
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*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

® Clorhexidina Gluconato 1%
- Alcohol Etilico 61%
Antiséptico Instantaneo de
Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M

@ Betadine®
Hibiclens®

Conclusiones:

¢ Las mediciones de la conductancia eléctrica confirmaron que el
antiséptico para manos para el personal quirdrgico y de atencién de la
salud, con humectantes, Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico
61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion
Topica de 3M, fue significativamente mas humectante que Betadine®
0 Hibiclens® 26-30,

Ademas...

e La pérdida de agua de la piel (pérdida de agua transepidérmica)
fue notablemente menor con el antiséptico quirlrgico para manos
Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%, Antiséptico
Instantaneo de Manos con Humectante Solucidn Topica de 3M, que
con Betadine® o con Hibiclens®?29:%0,

tMétodo de prueba estandar utilizado por la industria cosmética para medir el contenido
de humedad de Ia piel.

Estado de la piel

En general, la evaluacion desde tres enfoques utilizada en todos los
estudios sobre el estado de la piel corroboré que el uso del antiséptico
quirtrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%,
Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica de
3M, ayuda a conservar la integridad y la barrera natural de la piel®8-%,

Evaluacion del contenido de humedad a través de la conductancia
eléctrica

Antiséptico de manos Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%
(Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucién Topica de 3M) VS. Hibiclens®
como higiene de manos del personal de atencion médica®
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Inicio Post tratamiento*

*Diferencia significativa desde el punto de vista estadistico.

Seguridad comprobada

e Seguridad vy eficacia comprobadas para el uso diario para el lavado
quirtrgico de las manos y para el lavado de manos del personal de
atencion de la salud.

e Bajo potencial para la sensibilizacion®®.

* Bajo potencial para la irritacion3.

Conclusiones:

e De acuerdo con el resultado de la prueba realizada en el estudio
de irritacion acumulada durante 21 dias en humanos, el antiséptico
para manos para el personal quirdrgico y de atencion de la salud,
con humectantes, Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61%,
Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Topica
de 3M, es “suave”se.

e El antiséptico quirdrgico Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico
61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion
Topica de 3M, para manos es notablemente menos irritante que el
alcohol etilico en solucion salina solo y que Hibiclens® 3,

Estudio de la irritacion acumulada durante 21 dias en humanos3®

100 93,4

80 —

g 60—
> 45,6 510
[}
g 0
= 29,8
20 114
.| Il
Antiséptico Locion de humectacion — Normal Hibiclens® Alcohol
de manos terapéutica salina (4% CHG) etilico
Clorhexidina Curel®
Gluconato 1% -
Alcohol Etilico
61% Antiséptico
Instanténeo de
Manos con
Humectante
Solucion Topica
de 3M
] Suave, sin irritacion Probablemente suave durante el uso normal
(0-49) (50-199)

Compatibilidad con los
guantes de latex y con los
guantes de otros materiales

e E| antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Tdpica de 3M, no contiene aceite mineral ni petrolato.

e El antiséptico quirlirgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%, Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M, ha mostrado compatibilidad con los guantes
de latex en la prueba de resistencia a la traccion (guantes de latex
probados: Triflex®, Encore®)?’.

e E| antiséptico quirtrgico para manos Clorhexidina Gluconato 1% -
Alcohol Etilico 61%), Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante
Solucion Topica de 3M, ha mostrado compatibilidad con los guantes
de otros materiales en la prueba de resistencia a la traccion (guantes
de otros materiales probados: Tactylon®, Duraprene™, Biogel®)%.

Compatibilidad con el
Gluconato de Clorhexidina
(CHG)

Uno de los beneficios mas importantes de utilizar un producto
antimicrobiano para higiene o un antiséptico para manos que contenga
Gluconato de Clorhexidina (CHG) es que estos productos ofrecen una
accion persistente durante un tiempo maximo de 6 horas y una accion
acumulativa con el uso repetido. Esta accion resistente ayuda a mantener
los conteos bacterianos de las manos en un nivel bajo en el tiempo.

Por este motivo, es importante considerar qué otros productos se utilizan
para humectar e higienizar las manos. Muchos productos, incluyendo
algunas lociones para manos y desinfectantes para manos en gel, no son
compatibles con el CHG. Los espesantes utilizados en estos productos
(por ejemplo: carbémero) reaccionan con el CHG y forman una sal no
soluble.

En la literatura médica, se ha establecido claramente que cuando el CHG
se convierte (en forma total o parcial) en una sal no soluble, se puede
esperar una reduccion en la accion antibacteriana®.
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Instrucciones de aplicacion

Para la antisepsia quirdrgica de manos

FDA (U.S. Food and Drug Administration) aprob¢ el preparado antiséptico quirtirgico
para las manos. El antiséptico quirtrgico Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol
Etilico 61% Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante Solucion Tdpica de
3M para las manos puede usarse para el primer lavado quirlrgico y para todos los
lavados quirdrgicos del dia.

Apliqgue en manos
limpias y secas.

@ Efectte un lavado clinico de manos con jabon
neutro.

Primera aplicacion del dia

@ Limpie por debajo de las ufias con el limpiador de
ufias. No hace falta frotar previamente.

Aplicacion de tres medidas dosificadas

@ Dosificacion 1
Aplique una medida de dosificacion (2 mi)
en la palma de una de sus manos. Sumerja e
las puntas de los dedos de la otra mano en el 3
antiséptico y hégalo ingresar debajo de las ufias.

Esparza el antiséptico restante sobre la mano hasta
llegar justo por encima del codo, cubriendo todas
las superficies.

@® Dosificacion 2

Aplique una medida de dosificacion (2 mi) \\\L‘,I .

y repita el procedimiento con la otra mano.

® Dosificacion 3
Aplique una ultima dosificacion (2 mi) del
antiséptico en cualquiera de las manos y vuelva a
aplicarentodalasuperficiedeambasmanoshastalas
mufiecas. Deje secar antes de ponerse los guantes.
iNo use toalla!

COI‘ISBJOS que recordar

e Utilice el producto con cuidado en bebés prematuros 0 menores de 2 meses
de edad. Estos productos pueden provocar irritacion o quemaduras quimicas.

e De acuerdo con la norma de la OSHA (Occupational Safety and Health
Administration) en relacién con los patégenos de transmision hemdtica, debe
lavarse las manos con agua y jabon después del procedimiento quirdrgico.

Para la antisepsia del personal de
atencion de la salud

Aplique en manos
limpias y secas.

Aplicacion

Aplique una medida de dosificacion (2 mi) en la paima
de una mano.

Aplique el preparado antiséptico en forma uniforme para cubrir
ambas manos hasta las mufiecas, prestando especial atencion a
los espacios entre los dedos y debajo de las ufias.

Frote las manos con el preparado antiséptico vigorosamente
hasta que esté totalmente seco.

Consejos que recordar

e Utilice el producto con cuidado en bebés prematuros
0 menores de 2 meses de edad. Estos productos pueden
provocar irritacion o quemaduras quimicas.

ADVERTENCIAS

Inflamable, mantenga el producto alejado del fuego o las
llamas. Solo para uso externo.

No utilice el producto si es alérgico al Gluconato de Clorhexidina
0 a cualquier otro ingrediente de este preparado.

Cuando utilice este producto, no se togue los ojos con las
manos Si ya las ha tratado con este preparado. Mantenga el
producto alejado de los 0jos, los oidos y la boca. Este producto
puede generar lesiones oculares graves y permanentes Si
ingresa y permanece dentro del ojo. En caso de contacto,
enjuague con agua fria inmediatamente. No utilice este producto
en forma rutinaria si tiene heridas que comprometan no solo a las
capas superficiales de la piel.

Suspenda el uso y consulte a un médico en caso de
irritacion, sensibilizacion o reacciones alérgicas. Pueden ser
sefiales de una grave patologia.

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifos. En
caso de ingestion, procure asistencia medica o comuniquese con
un algtin Centro de Control de Intoxicaciones inmediatamente.

Intervencion de 3M en la prevencion de infecciones

Combinando la investigacion continua, el soporte técnico, los programas educativos, las técnicas de Ultima generacion y el uso correcto de los

productos, 3M contribuye, a través de la prevencion de infecciones, a aportar soluciones que reduzcan los costos, mejoren los resultados para los
pacientes y reduzcan los riesgos. 3M ha asumido el compromiso de proporcionarle informacion actual y confiable sobre el control de las infecciones,
de modo que usted pueda continuar brindando la mejor atencion a sus pacientes.

Solucion para la higiene de manos quirurgica:

Nombre del producto Tamafio / unidad Empaque
9200 Clorhexidina Gluconato 1% - Alcohol Etilico 61% Botella 500 ml 8 unidades

Antiséptico Instantaneo de Manos con Humectante

Solucion Topica
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