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RESUMEN

El presente estudio fue un ensayo clinico doble ciego con objetivo de determinar
|a efectividad del alcohol isopropilico al 70% versus hipoclorito de sodio al
0.052% en la limpieza de la cabeza de tonometro Goldmann utilizado durante el
examen oftalmolégice de rutina de 81 pacientes seleccionados al azar en las
diferentes clinicas de la Unidad Nacional de Oftalmologia durante el afio 2004,

En este estudio se evaluaron resultados de cultivos tomados en las 81 cabezas

de tonémetros de Goidmann utilizados en la toma de la presion intraocular de

estos 81 pacientes. Ningln cultivo resultd positivo por bacterias. Basando en
los resultados que se obtuvieron, se cencluyo gue no hay diferencia alguna con
respecto a la efectividad de los agentes de desinfeccion en estudio para la
limpieza de las cabezas de tonometro de Goldmann, alcohal isopropilico al 70%
y hipociorito de sodio al 0.052%. Aun mas importante, no existe diferencia
alguna, si se utiliza o no desinfectante para la limpieza de la cabeza de
tonémetro de Goldmann, con respecto a la eliminacién de gérmenes en las
cabezas de ténometro. Ademas, el 95% de los ojos de los pacientes estaba

estériles, libres de bacterias.




INTRODUCCION

El presente estudio utilizo 2 agentes desinfectantes (alcohol isopropilico al 70%
Y hipoclorito de sodio al 0.052%) para la limpieza de las cabezas de tonometro
de Goldmann después de la toma de la presion intraocular en un. grupo de
pacientes seleccionadas en forma aleatoria de las diferentes clinicas de la
Unidad Nacional de Oftalmologia durante el 2004. A cada paciente se le explico
el proposito del estudio y que su participacion en tal era voluntaria, ademas, se

les informé que en ningun momento def estudio estaban en riesgo su salud.

Se realizd un ensayo clinico doble ciego. Tanto los médicos que realizaron la
limpieza de las cabezas de tondmetro de Goldmann y el personal del laberatorio
de microbiologia gque proceso las muestras de cultivo no sabian el tipo de agents

desinfectante utilizado para la limpieza de las cabezas de tonometro.

En general, cualquier paciente puede ser un transmisor potencial de una
enfermedad infecciosa, por medio de tejido ocular, ya se ha podido comprobar la
presencia de gérmenes mortales tales como el virus de hepatitis B o C, virus de
la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob y virus de la inmunodeficiencia humana
(HIV) en lagrimas y en el resto del tejido ocular. (11, s, 18) Habiendo estos reportes
en la literatura mundial, un paciente quien se somete a la determinacion de la
presion intraocular por medio de un tonémetro de aplanacion de Goldmann esia
bajo el riesgo de adquirir o transmitic una enfermedad infecciosa via ocular. 1a
dnica forma de prevenir esta posibilidad o disminuir este riesgo es la limpieza o
desinfeccion apropiada de la cabeza del tonometro por cada paciente

examinado.

Tanto el hipoclorito de sodio como el alcohol isopropilico, son agentes quimicos
con multiples propiedades germicidas de amplia espectrum que han sido
aprovechadas en diferentes medios para la desinfeccion de equipos médicos y

quir(rgicos. (s, s, 32, 22, 35, 38, 39) POr SUS efectividades, bajos costos y pocos efectos

adversos, el alcohol isopropilico y el hipoclorito de sodio son recomendadas
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mundialmente gor entidades como el Centro de Control e Enfermedades
infecciosas de #tlanta de Los Estados Unidos como desinfectantes de utilizacion

estandard parale desinfeccion de equipos quirdrgicos y medicos. (3)

En este estudin se pretende demostrar la efectividad del alcohol isopropilico al
70% versus el hipoclorito de sodio al 0.052% en la limpieza de las cabezas de
tondmetro de Goldmann utilizadas en la toma de presion intraccular a los
pacientes de ks diferentes clinicas de fa Unidad Nacional de Oftalomologia
durante ¢ af 2004. Esto permitird establecer cual de los dos agentes
desinfectantes s mejor en cuanto a la limpieza de las cabezas de tondmetro de
Goldmann y asi poder establecer un protocolo en la limpieza de las cabezas de
tonémetro de Goldmann utilizadas en los pacientes de la Unidad Naiconal de

Oftalmologia.

el

ANTECEDENTES

En multiples estudios a nivel mundial, se ha podido comprobar la presencia de
gérmenes mortales tales como el virus de hepatitis B o C, virus de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob y virus de la inmunodeficiencia humana (HIV)

en lagrimas y en el resto del tejido ocular. (11, 18, 19)

Tomando en cuenta estos reportes de la literatura mundial, se podria inferir que
un paciente quien se somete a la determinacion de fa presion intraocutar por
medic de un tonémetro de aplanacion de Goldmann corre potencial riesgo de
adquirir o transmitir una enfermedad infecciosa via ocular. La unica forma de
prevenir esta posibilidad o disminuir este riesgo es la limpieza © desinfeccion

apropiada de la cabeza del tondmetro por cada paciente examinado.

Con el proposito de disminuir los riesgos de la transmision de enfermedades
infecciosas via ocular, la Academia Americana de Oftalmologia y el Centro de
Control de Enfermedades de los Estados Unidos en Atlanta (CDC) han emitido
una serie de recomendaciones 0 guias para la higiene del médico examinador
por cada paciente, la esterilizacion y desinfeccion de los instrumentos en el
examen oftalmologico, incluyendo la desinfeccion de las cabezas de tonometro

de Goldmann. (zs, 3z, 33)

Durante una serie de observaciones aleatorias por una semana en diferentes
clinicas de la Unidad Nacional de Oftalmologia, se documentd gue ningun
médico limpia o desinfecta las cabezas de los tonometros previo o posterior al
examinar un paciente; ademas, no existe ningln protocolo de desinfeccion para

las cabezas de tondmetro en la Unidad.

Habiendo en existencia las recomendaciones de la Academia Americana de
Oftalmologia y la del Centro de Control de Enfermedades de los Estados Unidos

en Atlanta (CDC), es injustificable que en la Unidad Nacional de Oftalmologia no




contemos €on un pretocolo establecido para la limpieza de las cabezas g
tonometros de Goldmann y mas alarmante ain son los hallazges de la serie dz
observaciones que se reportd anteriormente. Con el establecimiento de y
esquema adecuado para la desinfeccion y limpieza de las cabezas de Ioz-
tonémetros, habria un gran impacto en la reduccién de los riesgos de una

posible transmision de enfermedades infecciosas oculares por medio de los
tonometros.

Alcohol Isopropilico al 70%

El aicohol isopropilico al 70%, es un agente quimico con propiedades
germicidas que se ha utilizado en diferentes medios para multiples propésitos de
desinfeccién incluyendo la desinfeccién de instrumentos médicos quirdrgicos
E! nombre apropiade de este quimico es alcohol isopropilico al 70% aunqus;
también se |le conoce con otros nombres: propanol, Isopropanol, dimetilcarbinul‘
petrohol. La formula quimica es C3HzO con peso molecular de 60.09. Es ur;
liquido inflamable con olor similar a una mezcla de etanol y acetona. Pertenece

a la familia de los alcoholes alifaticos y se obtiene del propileno. Tiene sabor
ligeramente amargo (no ingerible).

La temperatura de autoignicion es de 445°C. E| alcohol isopropilico es miscible
con agua, alcohol, eter, cloroformo e insoluble en solucién salada. Puede
sep..ararse de una solucién acuosa agregando cloruro de sodio & sulfato de
sodio. Sus puntos de evaporacién son de 180-181 grados Fahrenheit v la
presion de vapor de 96mm Hg a grado Fahrenheit. (38) '

El alcohol isopropilico es muy parecido al alcohol etilico en sus propiedades
fisi e

.ISICBS, pero distinto en algunas de sus propiedades quimicas. El alcohol
Iscpropilico puede sustituir al etilico en muchas de sus aplicaciones como
disolvente y anticongelante.

wn

Es un compuesto que debe manejarse bajo ciertas condiciones de seguridad.
Su nivel de toxicidad es peligroso, sin embargo, se necesita un gran descuido
para sufrir sus consecuencias, no obstante se debe tomar ciertas medidas de
seguridad.

Si se ingiere el alcohol isopropilico, este se absorbe rapidamente en el tubo
digestivo y se difunde a los tejidos; una parte se transforma en acetona, que
puede descubrirse en el aliento a los quince minutos y en la orina una hora
después de la ingestion. El alcohol isopropilico desaparece de la sangre &
través de los organos de excrecidon en un tiempo variable segun la eficacia
funcional de estos 6rganos. Numerosos ensayos han demostrado gue no causa

dafio a la piel de los animales de ensayo O del hombre y no hay pruebas de

absorcion ni de irritacién cutanea.

En experimentos con ratas, conejos y Pperros, el alcohol isopropilico se ha
mostrado algo mas téxico que el aicohol etilico, tanto por gestion como por
inyeccion intravenosa. Por la toxicidad relativa de los alcoholes isopropilico y
otilico determinada mediante ensayos en animales y por las concentraciones de
alcohol halladas en la sangre de individuos fallecidos por alcoholismo agudo, se
deduce que la ingestion de 200 a 250 ml de alcohol isopropilico es mortal para
el hombre. En otras palabras, la dosis letal del alcohol isopropilico es de
1ma/Kg de peso. Es poco probable que pueda tolerarse esa cantidad en una
dosis, tiene sabor amargo y es emético. Estos factores, junto con el efecto

depresor sobre el sistema nervioso central, eliminan la probabilidad de ingerir

cantidades mortales de alcohol.

El alcohol etilico, el isopropilico y el u-propilico son mas activos a una

concentracion del 70% que a concentraciones superiores € incluso retienen

alguna actividad al 10%. Los alcoholes se utilizan extensamente como

solventes y han sido incorporados en formulaciones de desinfectantes en




combinacion con fenoles, fenoles halogenados, y clomnexidina,  Poseen la

ventaja de que se evaporan muy rapidamente y no dejan residuos.

Este agente ha sido utilizade ampliamente en el campo médico para multiples
propoésitos incluyendo la desinfeccién. Las grandes ventajas de este agente son
su bajo costo y su gran efectividad contra amplias gamas de gérmenes, tanto
gram negativos como gram positivos, y la mayoria de virus. (5, 6, 32, 33, 35, 38) Pero
recientemente en diferentes estudios se ha visto que el alcohol isopropilico ha
perdido efectividad contra el virus de Hepatitis C. (3, 32, 33) La desventaja notorig
de este agente como se reporta en la literatura es su capacidad de dafar la
superficie de la cabeza del tonémetro de Goldmann, de esta manera generando

alteraciones en los valores reales de |a presién intraocular. 8. 27, 28)

Hipoclorito de Sodio

El hipoclorito de sodio es un liquido con aspecto verduzco gue se obtiene
formando una reaccién quimica al disolver una solucién diluida de soda caustica
cor agua o cor: clurure en su forma gaseosa precipitdndole a temperatura baja.

La formula quimica que resume esta reaccion quimica es la siguiente:
Cl; + 2NaOH --> NaOcl + NaCl + H,O + Calor

Este age'nte tiene un pH de 12, gravedad especifica de 1.10-1.20 a 20 grados
centigrados de temperatura, es soiuble en agua a temperatura ambiente y a
altas temperaturas se descompone. - Existen multiples presentaciones del
hipoclorito de sodio en el mercado, las concentraciones disponibles son al 6% -
7.5%.

El cloro es el desinfectante universal por excelencia, activo frente a todos los

microorganismaos.

Las soluciones de hipoclorito sddico son probablemente los compuestos
liberadores de halégenos mejor conocidos y figuran entre los desinfectantes mas
antiguos. Son extremadamente efectives frente a todos los tipos cde
microorganismos pero pierden gran parte de su actividad en presencia de

materia organica.

Las ventajas de las soluciones de hipoclorito sodico sobre otros desinfectantes
incluyen su baja toxicidad a concentraciones de uso, la facilidad de manejo y el
costo relativamente bajo. Las soluciones concentradas son corrosivas para la

piel, metales y otros materiales.

Durante muchos afios han sido utilizadas en el tratamiento del agua, en las
operaciones que se lievan a cabo en las centrales lecheras, en la industria

alimentaria y en el hogar.

En general, se utiliza en forma de hipoclorito sddico, con diversas
concentraciones de cloro libre. Como desinfectante general, se utiliza a una
concentracion de 1 g/l (1000 ppm) de cloro libre. En caso de salpicaduras de
sangre o en presencia de materia organica en cantidad apreciable, se recurre a
una solucion méas concentrada de 10 g/l (10.000 ppm) de cloro libre. Estas
soluciones son inestables, por lo cual se han de mantener tapadas, siendo
recomendable su preparacian diaria, esto porque la estabilidad de las soluciones
de hipoclorito esta exponencialmente relacionada con la concentracién, donde

las soluciones fuertes pierden mas actividad en un tiempo dado gue las

soluciones débiles.

El cloruro tiene accién bactericida inhibiendo las enzimas esenciales de ias
bacterias, produciendo una oxidacion irreversible de grupos sulfidril de estas
enzimas. ps) El cloro es electronegativo y por ello oxida las uniones peptidicas

desnaturalizando las proteinas. Estan implicados tanto el cloro como el oxigeno,




oxidando los grupos tiol. Los hipocloritos y las cloramina: cn el agua produce ¥

acido hipociorico cuando se descomponen.

La exposicion de cepas de Escherichia coli, Pseudomonas spp y Staphylococeyg
spp a dosis letales de acido hipoclérice origina un decremento de la produccigy
de ATP. El dioxido de cloro actia sobre la permeabilidad de la membrang
externa de E.coli a traves de un fendmeno letal primario que consiste en ung
unién sustancial de iones K, tal unidn no tiene lugar en el caso dg
macromoléculas. Las dosis subletales inhiben la respiracién celular debido a up

efecto oxidante inespecifico.

La preparacién del hipoclorito de sedio con efecto bactericida y sin efecto de!
dano al tejido ocular es del 0.0525% (dilucion de 1:100), y se prepara mezclanda!
5 mL de hipoclorito de sodio al 5.25% con 495 mL de agua distilada. g Lag
grandes ventajas de este agente son su bajo costo y su amplio espectro en la
eliminacion de gérmenes, tanto bacterianos y virales. s, ¢, 33, 39y Ademas, este

agente no dana las cabezas de los tondmetros segun diferentes estudios. g 2,

28)

La inhalacidon de cloro, que es un gas irritante de las mucosas y del aparato
respiratorio, puede producir hiperreactividad bronquial en  individuos

susceptib}es.

OBJETIVOS

General
. Daterminar la efectividad del alcohol isopropilico al 70% versus hipoclorito
de sodio al 0.052% en la limpieza de las cabezas de tonémetro de
Goldmann utlizadas en los pacientes de las diferentes clinicas de la
Unidad Nacional de Oftaimologia durante el afo 2004.
Especificos
« Determinar la efectividad del alcohol isopropilico al 70% en la reduccion
de presencia de gérmenes en la cabeza de tonometro de Goldmann.

e Determinar la efectividad del hipoclorito de sodio al 0.052% en la

reduccion de presencia de gérmenes en la cabeza de tonémetro de

Goldmann.




MATERIAL Y METODOS

+ Tipo de Estudio
El tipo de estudio realizado fue un ensayo clinico. Siendo este doble ciego,
controlado y aleatorio. Se formaron tres grupos de pacientes. Los grupos
fueron escogidos en forma aleatoria, por rifa, escogido de un recipiente plastico
papeles con la letra A, B © C, representando cada letra un grupo diferente de
pacientes. Solo el medico investigador tendia conocimiento de los grupos
formados. El grupo A consistia en las cabezas de tondmetro que no recibieron
limpieza por ningln agente de desinfeccion posterior a la determinacion de la
presion intraocular de los pacientes, siendo este el grupo control. Los grupes B
y C fueron los experimentales. E! grupo B lo conformarcn las cabezas del
tonoémetro en las que se utilizé alcohol isopropilico al 70% para su limpieza,
posterior a la determinacion de la presion intraccular de cada paciente. El
Grupo C fueron las cabezas de tondmetro en que se utilizd el hipoclorita de
sodio al 0.052% como agente limpiador posterior a la toma de presion intraocular

de cada paciente.

+ Sujeto de Estudio
Cabezas de tondmetro de Goldmann utilizados en los pacientes mayores de 12
afios que pasaron a cualquiera de las clinicas de la Unidad Nacional de
Oftaimologia durante el afio 2004 como primera consulta, realizandoles un
examen oftalmolégico completo, que incluyd la determinacion de presion

intraocular.

+ Poblacién de Estudio
81 cabezas de tonémetros utilizados en 81 pacientes mayores de 12 afios que
pasaron a las diferentes clinicas de la Unidad Nacional de Oftalmologia durante
el 2004 como primera consulta y recibieron un examen oftalmolégico completo,
incluyendo la determinacion de presion intraocular utilizando el tonémetro de
Goldmann.




+ Seleccion y Tamano de Muestra
El tamario de la muestra fue un total de 81 cabezas de tonémetro distribuidas g
tres grupos de 27 cabezas de toriémetro para cada grupo, tanto para el gruen
control como para cada grupo con los desinfectantes a utilizar, hipoclarito :0
sodio al 0.052% y alcohol isopropilico al 70%. Se calculd el tamario de muest i
utilizando Epi Info version 6 con la formula de tamafio de muestra para ur:

estudio comparativo con un variable resultade nominal.
n'= (Za/2 V(2P'Q') — 1.645V(P1Q + PoQ2))2/ (P2 — Ps)?

n’= nimero de cabezas de tondmetro para cada grupo

Zo/2=1.96

o= 0.05, Probabilidad de error

P'= (P1+P2/ 2)

Q=(1-P)

P1= o ;

: 1 prr')pormon de cabezas de tonémetros contaminados utilizando alcohol
isopropilico al 70%

Q= 2 .

| 1= proporcion de cabezas de tondmetros no contaminados utilizando alcohdl
isopropilico al 70%

P.= proporcién de cabezas d 3

r e tondmetros contaminados utiliz [
ando

o hipoclorura
Qo= i 5

'2 proporcion de cabezas de tondmetros no contaminados utilizando
hipocioruro de sodio |

Segun los calculos, utilizando esta formula, el alfa es de 0.05 y un beta de 0.20

« Criterios de Inclusion
Cabezas de tonometros que se utilizaron para la toma de la presion intraocular

en pacientes mayores de 12 afos sin antecedentes por historia y clinica de

infecciones activas tanto sistémicas como oculares, quien acuda a la Unidad

Nacional de Oftalmologia durante 2004 para examen oftalmologico completo.

+ Criterios de Exclusion

En general, las contraindicaciones generales de la toma de la presion intraocular

por contacto directo, las cuales implicarian la exclusién automatica de las

cabezas de tondmetros utilizados en pacienies quienes por historia en la

anamnesis reportan antecedentes de enfermedadas infecciosas sistémicas
activas taies como HIV y Hepatitis B o C. Pacientes con patelogi

ocular activa por clinica tal como conjuntivitis viral o bacteriana,
Pacientes con Ulcera

a infecciosa

incluyendo

Clamidia, queratitis infecciosa por Herpes virus activa.
corneal independiente de su etiologia (bacteriana, viral, fungica o parasitaria).
Pacientes con infecciones activas del parpado como blefaritis con presencia de

escamas y secreciones O presencia de chalaziones. Pacientes con disrupcion
d cormneal tal como desepitelizacion corneal secundario a trauma

de la integrida
como esquirlas de metal o de origen vegetal © trauma

con cuerpe extraio

quimico o térmico de la cornea.




+ Variables Estudinclas y Operacionalizacion de jas Variables

Variable Definicicn Definicién Escala de | Unidad de | Instrument |
ento
conceptual | operacional medicion medicién }
Alcohol 9
: ol al 70% @7 &7 Nominal Si Reporte  d
(independiente) o] p
i . cultivo
o
Hipoclorito  de | @2 &z
Nominal Si
sodio al 0.052% c)| e 3
(independiente) N e
[
(B) [
Efectividad de | @3 &3
Nominal Si i
desinfeccién (;)I e 4
(dependiente) N e
€ o
1: El zlcohol ai 709 imi
@ hol @i 70% un agente quimico con propiedades germicidas que se ha

utilizac = i i it
iza n diferentes medios para mditiples propdsitos de desinfeccion

incluyendo la desinfeccidon de instrumentos médicos quirtirgicos. El nombre
apropiado de este quimico es alcohol isopropilico al 70%. La férmula quimica es
C3HgO con peso molecular de 60.09 y es de la familia de los alcoholes alifaticos
Puntos de evaporacion de 180-181 grados Fahrenhi. La presion de vapor es dE;

96 mm Hg a grado Fahrenhi. s

@2: El hipoclorito de sodio es un.liquido con aspecto verduzco que se obtiene
formando una reaccién guimica al disolver una solucién diluida de soda caustica
con agua o con cloruro en su forma gaseosa precipitandolo a temperatura baja.
La formula quimica que resume esia reaccion quimica es la siguiente:

Cly + ZNaOH --> NaOcl + NaCl + H,O + Calor

»

E .
ste’ agente tiene un pH de 12, gravedad especifica de 1.10-1.20 a 20
centigrados de temperatura, su solubilidad es en agua a temperatura ambiental

a altas tem i
peraturas se descompone. Existen mdltiples presentaciones del

hipocioruro de sodio en el mercado, las concentraciones disponibles son al 6% -
7 5%. El cloruro tiene accion bactericida inhibiendo las enzimas esenciales de
|as bacterias, produciendo una oxidacion irreversible de grupos sulfidril de estas
enzimas. ge) La preparacion del hipoclorito de sodio con efecto bactericida y sin
efecto de dario al tejido ocular es del 0.0525% (dilucion de 1:100), y se prepara
mezclando 5 mL de hipocloruro de sodic al 5.25% con 495 mL de agua distilada.
@)

@3: La Efectividad de desinfeccion es la ausencia de los gérmenes en |0s
cultivos.

&1: La utilizacién de alcohol isopropilico al 70% en las cabezas de tonémetrc se
hard inmediatamente posterior a la toma de la presion intraocular del paciente.
ge utilizaran cabezas de tondmetro estandard Marca Luneau modelo L 800
Tonojet que vienen en paquetes individuales, estériles. Se utilizaran gasas
estériles remojadas con el alcohol isopropilico al 70% en su totalidad, limpiando
{a cabeza del tonémetro por friccion en direccién circular por lo menos 10
segundos. Se deja secar la cabeza del tonémetro al aire libre por 15 segundos.
El médico que manipula la cabeza de tonometro utilizara guantes estériles para
el método de desinfeccion gue se menciona. (33, 34)

&2: Inmediatamente posterior a la toma de la presion intraoccular del paciente, se
fricciona la cabeza del tonémetro de Goldmann con una gasa estéril humedecida
en su totalidad en solucién de hipoclorita de sodio al 0.0525% {dilucion de 1:100)
como descrita previamente por 10 segundos y se dejaréa secando la cabeza del
tonémetro al aire ambiental por otros 15 segundos. El médico que manipula la
cabeza de tonometro utilizara guantes estériles para el método de desinfeccion
que se menciona. (i3, 34)

&3: Se designara las letras A, B, C con un nimero del uno al veintisiete para
cada grupo de los tres grupos de la poblacion en estudio. Letra A al grupo de
cabezas de tondmetro que no utilizé ningdn agente desinfectante. Letra B para

los tondmetros que fueron desinfectados con alcahol isopropilico al 70%. Letra

C para el grupo de cabezas de tonometro que se desinfectd con hipoclorito de

sodio al 0.0525%. Se realizara un frotis conjuntival del fondo de saco de cada




pagcienie en [0s tres grupos, para efectos de control de lg presencia de germeneg,
ers globo ocular de cada paciente. Los tres grupos de cabezas de tonometrg,
ser@n cultivados. Para la toma de muestra se realizarén frotis con técnig,
aseptica a cada cabeza de tondmetro despueés de |a limpieza respectivo con log
agentes de desinfeccion en estudio, utilizando hisopo plastico estériles y medig
de transporte marca Copan. Los medios de transporte para la muestra gq
cuftivo a utilizar son de agar gel AIMES sin carbon, empacados junto g log
hisopos en paquetes esteriles. Las muestras para cultivo seran llevados ep
estos medios de fransporte al Laboratorio Multidisciplinario de la Facultad de
Ciencias Médicas en el Centro Universitario Metropolitano (CUM) de |3
Universidad de San Carlos de Guatemala. En la seccidn de bacteriologia del
laboratorio, las muestras seran procesadas por el personal entrenado con |as
técnicas estandarizados. Los medios de cultivos a utilizar en el laboratorio son
agar de sangre para aislar gérmenes gram positivos y agar de McConkie para
germenes gram negativos. gg El periodo de cultivacion sers por 48 horas.
Posteriormente, se reportara los resultados respectivos de cultivo y Gram g
médico investigador.
®: Las variables independientes de estudio son los agentes desinfectantss
utilizados para la limpieza de las cabezas de los tonémetros y la no desinfeccién,
E! variable dependiente es la efectividad de la desinfeccion de las cabezas de
tondémetros.
La escala de medicion de estos variables es nominal y la unidad de medicion es
la verificacion de la presencia o ausencia de gérmenes en los medios de cultivo.
Para la codificacion de los variables, se utilizara la letra A que representara el
alcohol isopropilico al 70% y |a letra B el hipoclorito de sodio al 0.052%. La letra
C representara la efectividad de los agentes.

+ Instrusmentos Utilizados para Recoleccion y Registro de datos:
Ver anexo v II.

+ Procedimientos de Recoleccion y Registro de datos:

—, En las diferentes clinicas de la Unidad Nacional de Oftalmologia del
Departamento de Oftalmologia del Hospital Roosevelt se evalud al pac.iente
en su primera consulta por residentes de primero a tercer afo, a quienes
se les solicitd su ayuda a través de una memorando.

—, Los pacientes quienes cumplian los criterios de inclusiéon y aceptaron
participar en el estudio, fueron distribuidos en forma aleatoria formando tres
grupos (A, B, C}.

—, Se obtuvo la hoja de consentimiento informado (ver anexo Il) por parte del
paciente por medio de firma o huella digital; previamente, explicénc‘lole la
razon y detalles del estudio, ademés aclarandoie las dudas que existieran.

— Se lleno la hoja de recoleccién de datos (ver anexo 1) en su totalidad.

— A todos los pacientes de los tres grupos se les tomd un frote de la
conjunttiva del fondo de saco para una prueba de Gram.

— Las cabezas de tondmetro utilizado en los pacientes del Grupo A, no se
utilizé ningin desinfectante para su limpieza. A estas cabezas de
tonémetro se les realizo un frote con técnica esteril para su cultivo
respectivo. -

—, Las cabezas de tonometro utilizado en los pacientes del Grupo B, se utilizo
el alcohol isopropilico al 70% para su limpieza, por medio de gasas
estériles remojadas con este desinfectante en su totalidad, se limpid la
cabeza del fonometro por friccion en direccidn circular por lo menos 10
segundos, luego se dejo secar al aire libre por 15 segundos Yy
posteriormente se realizé la toma de muestra para cultivo de la cabeza de
tonometro con técnica de asepsia.

— Las cabezas de tonémetro utilizado en los pacientes del Grupo C, se
utilizé el hipoclorito de sodio al 0.052% para su limpieza. Por medio de

gasas estériles remojadas con este desinfectante en su totalidad, se limpio
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A el’cas del Pr.Dgrama Excel de Microsoft. El equipo de
siguientes caracteristicas tp’mc-esam'emo y analisis de los datos contaba con las
[ dee:g:c(;}a;: procesador Intel Pentium |1l de 700 MHZ, 256
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L M lalelip e datos, ademas, se utilizd Microsoft Excel del
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+ Aspecto Etico
En el presente estudio, a todos \os pacientes se les informo en forma clara 108
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+ Recursos

— Humanos

o Residente investigador

j :::SOr y revisor de tesis, Dr. Carlos Portocarrero H

sOr e isti : :

R r::j;i‘:}’tset‘sczy blc.)estadl'sticas, Lic. Francisco Mendizapg
b ) Cﬁn.e primer ano durante 2004 quienes rotéba
Bepsarmsetn g O;tca’s de If:\ Unidad Nacional de Oftalmolq:..giariI

durante el periodo de an:olo‘glla. Hospital Roosevelt, Guatems|
et ucjlro. Dra. Carmen Gil, Dr. Angel Chuy

5 ikt 5 g i, r.. Edwin Estrada |
ST aa: diferentes clinicas de la Unidad Nacional de
. [’)r‘ JSI-D z:en[t)o de (-)ﬂa!mologia, Hospital Roosevelt

o Personal de laboratori 2, r%a, .Cnsn'na Martinez ]
Sl ndel T 1o (n'fedm y tecnicos) del Laboratorio de
ngiae Mo :]ra(t;ono Mu!ti.disciplinarf'o de la Facultad de
e T Brivsieet i Sentro Universitario Metropolitano (CUM)
Saquimux, Director d an Carlos de Guatemala: Dr. Julian
Quan, Lic. Brenda Can? Labﬂ.?rat-or;o Multidisciplinario, Lic. Sue

o Personal de Laboratorlcmos' tecnicas de laboratorio clinico
Departamento de Farm d? Produccién (licenciadas y técnicos) dd
Lic. Carmen Maria Go m?Cla del Hospital Roosevelt, Guatemala:

nzalez Lépez

o Paci i
aclentes quienes participaron en el estudio
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— Fisicos

o Instalaciones de Oftalmologia,

la  Unidad Nacional de

Departamento de Oftalmologia, Hospital Roosevelt, Guatemala

Hojas de recoleccion de datos
participantes

o Expedientes de los pacientes
rta objetos para frotis, medios de

Hisopos, solucion estéril, po

{ransportes, medios de cultivos (agar sangre Y Mackonkie), platos

de petri
Laboratorio de Bacteriologia

Facultad de Ciencias Médicas &n el
la Universidad de San Carlos de

del Laboratorio Multidisciplinario de la
Centro Universitario

Metropolitano (CUM) de

Guatemala

Laboratorio de Produccion del Departamento de Farmacia del

Hospital Roosevelt, Guatemala

Computadora para tabulacion de datos

o Internet

Biblioteca de la Unidad Nacional de Oftaimologia

— Economicos

o Costo de material prima: medios de cultivo, medios de transporte,

laminillas para estudio, hisopos, solucién  estéril, solucion de

estudio (alcohol isopropilico al 70% e hipoclorito de sodio):
quinientos quetzales (Q 2500.00). donados por la Fundacion de

dos mil

Ojos de Guatemala

tonometro  estér setecientos

iles desechables:

o Cabezas de
nados por |a Fundacién de Ojes

cincuenta quetzales (Q 750.00), do

de Guatemala
o Costo de papeleria para las boletas de consentimiento informado y

las hojas de recoleccion de datos: cien quetzales (Q 100.00)
el laboratario de Bacteriologia

o Procesamiento de las muestras por
e la Facultadad de Ciencias

del Laboratorio Mutlidisciplinario d
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RESULTADOS

Los reportes de cultivos obtenidos en los tres grupos de esiudio resultaron con

ninguno positivo para gérmenes durante las 48 horas de periodo cultivo.

en la ausencia total de gérmenes tanto en el grupo control
las tablas y graficos #

Resultando un 100%
como los grupos experimentales, como se demuestra en

1,#2,#3, respectivamente.

Con respecto a la ofectividad en 1a desinfeccion de 1as cabezas de tonémetro de
Goldmann, tanto e alcohol isopropilico al 70% como el hipoclorito de sodio al
por ciento cOMa se demuesira en tabla y grafico #4 vya
(27 cada grupo) salieron

0.052% es de un cien
que ninguno de los reportes de cultivo de cada grupo
horas de estudio. Siendo estos resultados tan

de Stat Calc del Epi-Info 6

positivos por gérmenes a las 48
contundentes, al ingresar estos datos al programa
version 3.3 para obtener el calculo de Chi Cuadrado, se obtuvo una respuesta
de error O imposibili.dad para tal accion, debido que ningun reporte de cultivo

resultd positivo. De tal manera, s€ rechaza la hipotesis alterna y se acepta la

hipotesis nula va gque no existe una diferencia estadisticamente significativa en la

efectividad de la desinfeccion de las cabezas de tonometro de Goldmann

utilizando €l hipoclorito de sodio al 0.052% 6 el alcohol isopropilico al 70%.

Realizando multiples pruebas matematicas en el programa de Statistic Calc del

de 5.80, con una signiﬁcancia

de que debe haber

Epi-Info 6 version 3.3, se obtuvo un Chi Cuadrado
de 0.05 y dos grados de libertad en un ia situacion hipotética
por lo menos 17 reportes positivos en el cultivo de cualquiera de los dos grupes,
ya sea el que se utilizé alcohol isopropilico al 70% o hipoclorito de sodio al

0.052% como desinfectante, como & demuestra en la tabla y gréfico # 5.
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Otros datos de relevancia que se encontraron es este estudio son:

— La distribucion por sexo fue equitativo, ya que 40 cabezas de tondmetro se
utilizaron en pacientes femeninas y 41 en pacientes masculinos. Cada
grupo constaba de 27 cabezas de tondmetro provenientes de 27 pacientes

— La edad promedia fue de 37 afios

— Sdlo 7% de las cabezas de tondémetro provenian de pacientes de la raza
indigena

— 77 de los 81 ojos (95%) de los pacientes estaba estériles, flibres de
bacierias, segun reporte del Gram tomado de la conjuntiva del fondo de
saco

— Soélo 4 de 81 pacientes (5%) se les detectd bacteria alguna, y en
especifico, bacterias tipo coco Gram positivos en el frotis de la conjuntiva

del fondo de saco
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Efectividad de alcohol isopropilico al 70% versus hipoclorito de sodio al
0.052% en la limpieza de la cabeza de tonometro Goldmann en los
pacientes de las diferentes clinicas de la Unidad Nacional de oftalmologia

durante el afio 2004,

Presencia de Gérmenes en Cultivo de Cabezas de tonémetro de
Goldmann que se utilizé Alcohol isopropilico al 70% como
agente de limpieza

TABLA #1

No | Si |
27 [ 0 |

Reporte de Cultivo: presencia de Gérmenes
Alcohol isopropilico al 70%

27

Fuente: boleta de recoleccion de datos

— N —"

| Grafica #1 |

1

30 |

|

| 20 |

\ Pacientes |

| 104 __ |

! ' {

0 i = S

‘I No Si ) j

‘ @ Alcoho! isopropilico|
.‘ Presencia de Gérmenes al 70%

e . S

Fuente: boleta de recoleccion de datos
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Presencia de Gérmenes en Cultivo de Cabezas de tonometro de

Goldmann que se utilizé Hipoclorito d i
s limplaza e sodio al 0.052% como

TABLA #2
Reporte_de Cultivo: presencia de Gérmenes No Si Tot
Hipocloruro de sodio al 0.052% 27 0 g_;:\l q

Fuente: boleta de recoleccion de datos

‘ Grafica # 2 |
|

i 30+

| 20

' Pacientes

| 10

| °!

; No Si

kL Presencia de Gérmenes -:%?;;;220 sesotio)

Fuente: boleta _de recoleccion de datos
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es en Cultivo de Cabezas de tonémetro de

Presencia de Gérmen
trol y experimentales

Goldmann grupos con

TABLA#3

Reporte de Cultivo: presencia de Gérmenes
Alcohol isopropilico al 70%
Hipocloruro de sodio al 0.052%

TOTAL

Fuente: boleta de recoleccion de datos

_
Grafica#3

-

Pacientes SemEp——
i l @ Grupo control

A Alcohol isopropilico al 70%

0
SI NO @ Hpoclorito desodio a \
. . 0.052%
Presencia de Gérmenes -

|

Fuenie: boleta de recoleccion de datos
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Presencia de Gérmenes en Cuitivo de Cabezas de tondmetro de

Goldmann utilizando alcohol isopropilico al 70% versus

hipoclorito de sodio al 0.052%

TABLA# 4
Reporte de Cultivo: presencia de Gérmenes | No Si Total J
Alcohol isopropilico al 70% 27 0 27
Hipocloruro de sodio al 0.052% 27 0 27
TOTAL 54 0 54

Fuente: boleta de recoleccion de datos

Grafica# 4

30
20+
Pacientes

104
o

Sl NO

Presencia de Gérmenes !

@ Alcohol isopropilico al 70%

® Hipoclorito de sodio al
0.052%

Fuente: boleta.de recoleccion de datos

Una respuesta de error o imposibilidad para calcular el Chi Cuadrado, ya qué

ningun reporte de cultivo resulto positivo.
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Presencia de Gérmenes en Cuitivo de Cabezas de tonometro de
Goldmann utilizando alcohol isopropilico al 70% versus
hipoclorito de sodio al 0.052% caso hipotético

TABLA#5
Reporte de Cultivo: presencia de Gérmenes No Si Total
Alcohol isopropilico al 70% 10 17 27
Hipocloruro de sodio al 0.052% 27 0 27
| TOTAL 37 17 54

Fuente: boleta de recoleccion de datos y modelo hipotético en Epi-info 6

Grafica# 5

30
20

Pacientes S— S

10 B Alcohol isopropilico al 70%
0

S NO ® Hipoclorito de sodio al
0.052%

Presencia de Gérmenes N

Fuente: boleta de recoleccién de datos y modelo hipotético en Epi-info 6

Chi Cuadrado de 5.90, con una significancia de 0.05 y dos grados de libertad en
un la situacién hipotética de que debe haber por lo menos 17 reportes positivos
en el cultivo del grupo que se utilizd alcohol isopropilico al 70% comao

desinfectante.

29




DISCUSION

El proposito de este estudio fue comparar y determinar la eficacia de dos
agentes desinfectantes para la limpieza de las cabezas de tondmetro de
Goldmann evaluando la presencia de gérmenes en el cultivo de las cabezas de

tonémetro posterior a su limpieza utilizando el desinfectante asignado.

Con los datos obtenidos, se documenié que no existe diferencia
estadisticamente  significativa alguna con respecto a la efectividad del aicohot
isopropilica al 70% versus el hipoclorito de sodio al 0.052% en la limpieza de las
cabezas de tonometro, ya gue en ninguno de los dos grupos se obtuvo un cultivo
positivo por gérmenes. Con esta informacion, se podria inferir que existe una
ofectividad del 100% en la desinfeccion de las cabezas de tonometro de
Goldmann utilizando cualquiera de los dos agentes. Esta inferencia es valida
s6lo si en los cultivos del grupo control, las cabezas de tonometra gue No se
utilizé ningan método de desinfeccion, resultaran positivos por gérmenes. EN
modelos hipotéticos, utilizando Epi-infc 6 version 3.3, se logrd establecer que
realmente para obtener resultados estadisticos de significancia del 95% de
confiablidad, se debe obtener al menos 17 reportes (un 62%) positivos de cultivo
de los 27, de cualguiera de los dos grupos (27 cada grupo) de cabezas de
tonémetro gue utilizo ya sea alcohol isopropilico al 70% 6 el hipoclorito de sodio

al 0.052% como desinfectante.

En forma sorpresiva, los resultados de cultivos del grupo control demostraron Ser
negativos por germenes en su totalidad, los 27 cultivos (100%). Analizando
estos resultados, las explicaciones para tales serian pensar que la mayoria de
los ojos en la poblacién son estériles, libres de gérmenes, oMo S€ establecio
con los resultados del Gram de las conjuntivas de todos los pacientes que
resultaron ser 95% negativos por gérmenes. Por ende, debe de haber suficiente
cantidad o carga de gérmenes para poder ser inoculada via la cabeza de
tondmetro de Goldmann, porque analizando en forma mas detallada, se observo

que en el grupo control, las cabezas gue no se le realizo limpieza con ningun
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ANEXOS
ANEXO 1

Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Médicas

Unidad Nacional de Oftaimologia
Hospital Roosevelt

Guatemala, Guatemala

HOJA DE RECOLECCON DE DATOS

DESINFECCION DE CABEZAS DE TONOMETRO DE GOLDMANN UTILIZANDO ALCOHOL

ISOPROPILICO AL 70% VRS HIPOCLORURO DE SODIO

FECHA

NOMBRE DE PACIENTE:

EDAD: SEXO: REGISTRO

RAZA: LADINO INDIGENA,

AGENTE DESINFECTANTE UTILIZADO:

+ A
+ B
+ C
REPORTE DE GRAM #
PRESENCIA DE GERMENES: Sl NO
GRAM (-) GRAM (+)
REPORTE DE CULTIVO #
PRESENCIA DE GERMENES: Sl NO____
GRAM {-) GRAM (+)
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ANEXO 2

Boleta de Consentimiento Informado

g: Efobrrr]“adz(cj)r ﬁztcg melduo que el Dr. C'hun Cheng Lin Yang, médico resident

] Eocesit gn% de Oﬁalmolq@a, _departamento de Oftalmologia !;B
i “Efectivided &Jatemala‘ e?sta realizando un proyecto de investigaci 'el
e ok b s B T c
dt:, las diferentes clinicas de la Unidad nr;)arLI:e(::;IGdoldmann e I?S e
ge las 112 e oftalmologia durante e}

Este estudi i igacic i
padem;s Lzadfolrr;\;eztéga}]czlon €5 un ensayo clinico. La cuai se incluiran todos los
anos de edad que i

e m _ que consuiten al Departame

. :t; :glogr;éi det:i Ho.splta{ Roose\_.'elt para un examen oftalmolégi%o Patr:]itfgntde

secrecior?es ;?easncgjqeﬁﬁsesHs:stemicas con potenciales de transmision pi?‘

2 , Hepatitis, Mononucleosi i I

e ‘ : v, ; sis, ni infecciones ocul

inCllJidospoar 'r;l:tt;rleast{llgiochnfa tales como conjuntivitis, blefaritis podrénars?asr
: : o0s paciente con cualqui i i

o _ S > quiera de las infe

Adenggadgii prtewamentg seran automaticamente exluidos para el ggtlggies

Cornea|é5po| entes con dls_rupcnon de la integridad corneal tales como L'rlcer:.

esiones por quimicos o fisicos no seran incluidos. ;

Se le realizara : ofo]

pamdpr: ;;122:3& ;Edﬁjxargzg o(;talmofoglco completo de rutina al paciente que

e ot sé % e del examen oftalmologico es determinar la presion

tonémetro’de Sl s | vaU acabo con un _aparato especial con nombre de

fonipeTy do e . na parte esencial del este aparato se denomina
el tondémetro, la cual es una parte plastica que hace contacto

rec ‘ ) ( peC||Ical! e te pei ICle cornea (je F)a(;el 2 p ra [](]de
{i I tO CcOon €1 0Jo (es ia Su
1) a

Por el i

Goldma:ﬁcgc?n d(le que hay contacto directo de la cabeza del tonémetro de

ispraliniile Seae ojo ’del pac:lente_, _e'xlste un riesgo potencial de que esta pieza

i examjl;l’r:j ;;a de tre:jnsmasmn de enfemedades infecciosas del ojo entre
A r , cuando no existe impi

i i Ry una adecuada limpieza de la cabeza

E dsi i

désli?:%%?asrftc:a Sdsn (l-:'astle_e eAstudlo es comparar la efectividad de dos agentes
e iilzrn gngneza de las cabezas del tonometro de Goldmann. Los
o i 10/5 e estudio son aicohol isopropilico al 70% y hipocloruro
Arribos agentes tien o (cloro de uso comun para limpieza en los hogares).
- el ot p;:;)r:gt:dgies bactericida_s, pero también pueden ser
existe contacto directo de estaspsust:f:gggf SAPSGEITIENS 120 Mucosds, Ul

Queda totaimente claro de que en ningun momento el paciente estara en
riesgo de tener contacto directo con ninguno de los agentes

desinfectantes en estudio.

Su participacion consistira en recibir un examen oftalmologico completo, la cual
incluira la determinacion de la presion intraocular utilizando el tonémetro de
Goldmann. Para tal proposito, se Utilizaran una cabeza de tonémetro marca
Luneau en su presentacion individual totalmente estéril. Una vez tomada la
presion intraocular, se limpiaré la cabeza del tondmetro con una gasa estéril
humedecida con uno de los agentes desinfectantes en estudio con métodos
estériles. También, se le realizara un frotis de la conjuntiva del fondo de saco de
ambos ojos con hisopos estériles para control de |a presencia de gérmenes. Las
muestras seran transportadas en sus medios de transportes correspondientes
con codificaciones en calmomanias designadas previamente por el médico

investigador.

horas en &l \aboratorio de
la Facultad de Ciencias
UM) de ia Universidad de

Estas muestras seran procesadas y cultivadas por 48
bacteriologia del Laboratorio Multidisciplinario de
Médicas en el Centro Universitario Metropolitano (C
San Carlos de Guatemala.

Los datos obtenidos seran estrictamente confidenciales y se daran a conocer a
los participantes. Si tuviera alguna duda por favor comunicarse usted con el Dr.
Chun Cheng Lin al teléfono 5508 7317 & con su asesor el Dr. Carlos

Portocarrero al teléfono 2232 8351.

o en el estudio en cualquier

Sahiendo que soy libre de no aceptar ser incluid
gun aspecto la atencion que

momento y que si ello ocurriera no afectara en nin
en este centro se me brinda.

Doy mi consentimiento para participar en este proyecto, estando en mis plenas

condiciones mentales.

Guatemala, __de de 2004

S
Nombre y apellidos del paciente

y (RO e e
Firma 6 huella digital del paciente

2
Nombre y Apellidos del Médico

X

Firma del Médico
dad de alcohol isopropilico al 70% versus hipocloruro de sodio en la limpieza de la cabeza de t
idad Nacional de oftaimologia durante el ano 2004.”

onometro Goldmann en los pacientes de

fectividad de alcohol isopropilico al 70% versus hipocloruro de sodio en la mpieza de la cabeza de tonémetro Goldmann en losF
L | isopropili | ipo i

1 e 2 ! M i ! "

as diferentes clinicas de la Unidad Nacional de oftalmologia durante el ﬂliOIIZBMI I I

restigador: Dr. Chun Cheng Lin Yang, 1/2
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