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RESUMEN

La atencion de pacientes odontoldgicos no esta exenta de riesgo de infeccidon cruzada. Para prevenir, se
utilizan barreras de proteccion como guantes de examen. Estos deben cumplir especificaciones minimas
de confeccién y distribucidn definidos por las Autoridades Sanitarias Europeas y/o FDA (Food and Drug
Administration). El propdsito de esta investigacién es conocer la existencia de diferencias en la cantidad
de defectos de fabricacién de guantes de latex de procedimiento utilizados en la practica médica y
odontoldgica.

Fueron analizadas ocho marcas de guantes no estériles. Se examinaron dos cajas por marca de
diferentes lotes. Se inspecciond la integridad de cada caja, nimero de guantes, presencia y tipo de fallas,
y presencia de perforaciones al llenado con aire y agua.

Se registraron defectos de sellado en 3 marcas, 6 presentaron diferencias con el nUmero de guantes que
se indicaba en el rétulo y todas las marcas analizadas presentaron defectos de manufactura.

Ninguna de las marcas analizadas cumple con los niveles de calidad exigidos por las Autoridades
Europeas y/o FDA. Se requieren mas estudios del tema que abarquen mas paises, mayor cantidad de
marcas de guantes y tipos de falla. Asimismo, surge la inquietud de extender investigaciones y
evaluaciones a otros insumos utilizados como barreras de proteccion. Es necesario mejorar el control de
calidad en este tipo de insumos como politica de salud publica, para hacer mas efectivos los esfuerzos de
todo el sector salud en cuanto a la prevencién de infecciones cruzadas.

Palabras Clave: Medidas Preventivas, Ropa de Proteccion, Guantes de Proteccidn, Equipo Desechable,

Analisis de Fallas de Material, Equipamiento Desechable, Infecciéon Cruzada.

ABSTRACT
Patient treatment in dentistry is not exempt of risk of cross infection. To prevent, using protective clothes
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such as procedure gloves is necessary. Gloves must be manufactured and distributed in accordance with
the European Union Health Authorities or FDA rules.

The purpose of this research is to know if do exist differences in quantity of manufacture faults in latex
protective gloves used in medical and dentistry practice.

Eight brands of non sterile latex gloves were analyzed. Two boxes were selected by each brand from
different lots. Was inspected integrity of packing, glove number per box, presence and type of failures
and bore presence means air and water filling test.

From all of brands studied, 3 shown packages damaged, 6 showed differences in number of gloves
compared to quantity labeled in the container, and all brands got manufacture defects.

None of the trades analyzed fulfills the levels of quality demanded by EU or FDA. More researches
including more brands and failure kinds, developed in more countries are required. Likewise, could result
of interest to apply material failure analysis to other types of protective clothes and disposable
equipment. It s necessary improving quality controls in all medical and dental biosecurity equipment as a
public health policy, with the aim to increase effectiveness of efforts performed by all health team related
to prevent cross infections.

Key Words: Preventive Measures, Protective Clothing, Protective Gloves, Disposable Equipment, Material
Failure Analysis, Cross Infection.

RESUME

L'attention de patients odontologiques n'est pas exempte de risque d'infection croisée. Pour prévoir, on
utilise des barriéres de protection comme guates de procédure. Ceux-ci doivent accomplir des
spécifications minimales confection et distribution définies par les Autorités Sanitaires Européennes et/ou
FDA. Le but de cette recherche est de connaitre I'existence de différences dans la quantité de défauts de
fabrication de gants de latex de procédure utilisés dans le Médecin et Odontologique pratique. Ont été
analysées huit marques de gants non stériles. On a examiné deux caisses par marque de différents lots.
On a inspecté l'intégrité de chaque caisse, nombre de gants, présence et taux de tu manques, et assiste
de perforations au remplissage avec air et eau. On a enregistré des défauts de d'estampillé dans 3
marques, 6 ont présenté des différences avec le nombre de gants qui était indiqué dans I'étiquette et
toutes les marques analysées ont présenté des défauts de manufacture. Aucune des marques analysées
remplit les niveaux de qualité exigés par les Autorités Eurpoeas et/ou FDA. On requiert davantage
d'études du sujet que comprennent davantage de pays, une plus grande quantité de marques de gants et
des taux de manque. De méme, apparait I'inquiétude d'étendre des recherches et des évaluations a
d'autres facteurs de production utilisés comme barrieres de protection. Il est nécessaire d'améliorer le
contrble de qualité dans ce type de facteurs de production comme politique de santé publique, pour faire
les davantage d'effectifs efforts de tout le secteur santé quant a prévoir des infections croisées.

Key Words: Preventive Measures, Protective Clothing, Protective Gloves, Disposable Equipment, Material
Failure Analysis, Cross Infection.

INTRODUCCION

Las enfermedades infectocontagiosas tales como Hepatitis B, C, SIDA y Virus Herpes Simplex pueden ser
transmitidas a través de los fluidos corporales tanto de bajo riesgo (deposiciones, secreciones nasales,
lagrimas, expectoracion, transpiracion, orina, vomitos) como de alto riesgo (sangre, semen, secreciones
vaginales, leche materna o liquidos de cavidades normalmente estériles) (1). Gran cantidad de los
pacientes portadores de estas enfermedades permanecen asintomaticos, por largos periodos de tiempo,
pudiendo ser potenciales fuentes de contagio para el resto de la poblacién. Por ello, como regla general,
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en el area de la salud, se ha hecho necesario considerar a todos los pacientes como potenciales
infectados. En Estados Unidos, se estima que en un lapso de siete dias de trabajo, se atiende un
promedio de 20 pacientes diarios, entre los cuales dos pacientes estarian infectados con Herpes, uno con
Hepatitis y uno con VIH. Esto facilita la comprension de la importancia de barreras de proteccidn
efectivas (2). Andrew et al. sefialan que la tasa de penetracion de microorganismos es de un 16,1% en
guantes de latex que no han sido utilizados clinicamente y de un 29,0% en guantes que han sido
utilizados por un lapso menor a 15 minutos (3). La atencién de pacientes que incluye examen fisico y
diversos procedimientos clinicos, no esta exenta de riesgo de infeccidn, por lo cual se utilizan barreras de
proteccién, entre las cuales las mas usadas son el delantal clinico, la mascarilla, los lentes protectores y
los guantes de latex de examen. Los guantes pueden ser quirirgicos (donde su presentacion comercial es
en pares dentro de un envoltorio plastico sellado, asegurando su calidad de estériles), y también estan
los guantes de procedimiento (los que no son estériles y se presentan comercialmente en cajas de cartdn
con 50 pares). Estos pueden ser de latex o vinilo, los Ultimos, se usan principalmente en caso de alergia
al latex. Los fabricantes de las distintas marcas que existen en el mercado deben cumplir con
especificaciones minimas para la confeccion y distribucidon de estos productos, como son los Niveles de
Calidad Aceptable (Aceptable Quality Level - AQL) determinados por la Norma Europea EN 455-125 (4),
que permiten la supervision de los procesos de produccidn de sus elementos. En el caso de los guantes
de uso médico y odontoldgico, los estandares exigidos por las autoridades sanitarias europeas definen
que el AQL minimo para defectos tales como agujeros en guantes de examen corresponde al valor de
1.5; esto significa que en una muestra de 100 guantes, la probabilidad de encontrar un defecto del
tamafio de un agujero de alfiler se eleva al 1,5%), mientras que la probabilidad de encontrar 3 defectos
de las mismas caracteristicas asciende al 12,6% vy las posibilidades de no presentar defectos para este
numero de guantes corresponde a un 22,1% (4).Variados métodos se han utilizado para evaluar la
permeabilidad de los guantes de examen, entre los mas mencionados figuran la Inspeccién Visual (IV),
Test de Llenado de Aire- Agua (TAA), Test Eléctricos de Deteccidén de Defectos (TE), Test Microbioldgicos
(TM) y Dye Test o test de tinta fluorescente (5). Checchi et al. detectaron, tras IV de siete marcas de
guantes y ayudado con iluminacion de negatoscopio, dos tipos de fallas: roturas o perforaciones
macroscoépicas e imperfecciones del latex, y determinaron que 6 de las siete marcas en estudio
presentaban este tipo de fallas, las que representan puntos débiles en la estructura del guante (2).
Posteriormente en otras investigaciones de Checchi et al., realizadas esta vez basados en la IV y llenado
de agua con el objetivo de evaluar si alguna de las etapas en la confeccion de guantes de examen
favorece la penetracién de liquidos a través de las perforaciones de los mismos, arrojé que de un total de
30 guantes examinados, un 8% presentaba agujeros evidentes (6). Segun los resultados obtenidos por
Patel et al., la incidencia de perforaciones es mayor en guantes de latex de examen no estériles que en
guantes de latex estériles, donde destaca la presencia de una mayor cantidad de este tipo de fallas en
dedos pulgar, medio y anular. (4) El propoésito de la investigacion es detectar diferencias en la presencia
de defectos de fabricacidén en diversas marcas comerciales de guantes de latex de procedimiento
disponibles en el mercado Chileno, utilizadas en la practica médica y odontoldgica, a través de 1V,
Recuento de Guantes (RG) y TAA.

MATERIALES Y METODOS

Fueron analizadas ocho marcas de guantes de latex no estériles, los cuales se distribuyen
comercialmente en cajas de cartén de 50 pares, por peso. Para desarrollar esta investigacion no se
solicitd a empresa ni representacién alguna de marca de guantes colaboracién en donacion o facilitacion
de ningun tipo de producto y/o prestacion de servicios. La totalidad de las cajas de guantes e insumos
utilizados fueron adquiridas en tiendas especializadas en el rubro de comercializacion de articulos
médicos y odontolégicos. Se examinaron dos cajas de cada una de las marcas y de diferentes lotes, con
el objetivo de aumentar la significancia de los resultados. Se asigné un nimero en forma consecutiva del
1 al 8 para cada marca; 1 = Blossom, 2 = Supermax, 3 = Safety, 4 = Maxter, 5 = Muncare, 6 =
Cranberry, 7 = Sempermed, 8 = Top Glove. Se anotd una subdivision en cada marca para indicar si es la
primera o la segunda caja en observacion, (ejemplo: marca N° 1 Blossom, caja 1 o 2).
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Cada caja fue sometida a los siguientes analisis:

Inspeccidn de la integridad de cada caja de guantes

En esta etapa se evalué el estado general de cada caja de guantes, constatando la presencia de un
sellado adecuado y/o la presencia de roturas de la misma (2).

Contabilizacién y numeracion de los guantes

Se procedio a revisar que la cantidad total de guantes en las cajas, se correspondia con la que se
rotulaba en cada una de ellas. Se retiraron uno a uno los guantes de cada caja y se procedio a
identificarlos con el nimero que les corresponde por marca y a enumerar progresivamente del 1 al 200
con un rotulador indeleble en la mufieca de los guantes. Los primeros 100 guantes correspondieron a la
primera caja de esa marca y los otros 100 a la segunda. (2).

Inspeccion visual

Se observo cuidadosamente la superficie de los guantes una vez extraidos de sus respectivas cajas, para
detectar presencia y tipos de fallas tales como perforaciones evidentes, acimulos de latex y ausencia de
partes del guante (Fig.1, 2 y 3). Para facilitar la observacién de estos defectos se utilizé6 buena
iluminacién artificial y los guantes fueron inflados levemente (2).

Andlisis de llenado

Llenado con aire:

En primera instancia se realiz6 el llenado de todos los guantes que no presentaron perforaciones al
examen anterior, hasta alcanzar 1.5 veces el diametro transversal a nivel de la palma. Luego se doblaron
en el puio cerrando de esta forma la salida del aire, y se sumergieron en un recipiente transparente con
3 litros de agua y se observo la posible aparicion de burbujas, indicando esto la presencia de
perforaciones (Fig.4). Se giraron en el interior para observar todo el guante. Posteriormente, se retiraron
del interior del estanque, se secaron con toallas de papel absorbente y se marcaron con un rotulador
indeleble las perforaciones detectadas. Se cuantificd el nimero de perforaciones (2).

Llenado con agua:

En segunda instancia se realizé el llenado del 20% del total de guantes de cada caja elegidos de la
muestra, que no presentaron perforaciones en los test anteriores, con 500 cc. de agua destilada. Se cerrd
el pufio de cada guante con una cinta plastica para evitar la fuga del agua desde el interior del guante. Se
evalué la presencia de perforaciones aplicando una leve presién con las palmas de las manos
inmediatamente constituyendo esto el tiempo cero de medicién (Fig. 5). Luego se colgaron por 15
minutos en un dispositivo preparado para tales fines, de este modo, fue posible detectar orificios
microscdpicos causados por el progresivo estiramiento del latex y por el stress al cual estdn sometidos
los guantes. Las perforaciones detectadas se marcaron con el rotulador indeleble (2).

RESULTADOS

Al examinar los guantes de cada una de las marcas en estudio, se encontré que en 3 de las marcas se
registraron defectos de sellado en una de las cajas en estudio, mientras que en las 5 restantes se registro
un correcto sellado de las 2 cajas estudiadas.

Se observé que 4 de las marcas de guantes en estudio presentaron menor nimero de guantes del que se
indicaba en el rétulo, 2 presentaban mayor nimero y 2 contenian el nimero indicado en el rétulo de la
caja.

En cuanto a los defectos encontrados a la inspeccidn visual, tales como roturas, acimulos de latex y
ausencia de partes del guante se registré que 2 de las marcas presentaron menos de 10 defectos, 4
presentaron entre 20 y 40 defectos, en tanto 2 presentaron mas de 40 defectos evidentes a inspeccion
visual.
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Se observaron perforaciones en 7 de las 8 de las marcas en estudio, presentandose 6 marcas con menos
de 10 y 1 con mas de 10 perforaciones evidentes a examen visual.

Ante el examen de llenado con aire se encontraron defectos en 6 de las 8 marcas en estudio, 4 marcas
con mas de 5 defectos y 2 con menos de 5 defectos.

Ante el examen de llenado con agua no se registraron defectos en ninguna de las marcas en estudio.
Asi, un total de 2 marcas registraron menos del 10% de cualquiera de los defectos en estudio; 4 marcas

registraron entre un 20% y un 30% de defectos y 2 de las marcas registraron entre un 30% y un 40% de
defectos totales. Mayores detalles de los hallazgos se presentan en Tabla 1.

FIG.1
INSPECCION VISUAL DE LOS GUANTES
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FIG.2
AUSENCIA DE PARTES DEL GUANTE.
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FIG. 3
PRESENCIA DE PERFORACIONES EVIDENTES

FIG. 4
LLENADO CON AIRE
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FIG. 5
LLENADO CON AGUA
TABLA 1 ]
TIPO Y CANTIDAD DE DEFECTOS PRESENTES EN GUANTES SEGUN
MARCA COMERCIAL

Defectos Cantidad Defectos  Perf:* Perf* Perf® Perf* oo
N Marea Sellado guantes Observables Viswal Aire Aguna Total defeims

(cajas) (n) (m) m} (@ (m (%) (%)
1 Blosom 0 199 20 2 9 0 5,5 151
2 Supemax 1 201 32 7 6 0 6.5 213
3 Safety 1 202 i2 7 6 0 64 386
4 Maxter 0 200 39 3 4 0 3,5 225
5 Muncare 0 198 45 0 0 0 0,0 247
6  Cranberry 0 195 9 5 3 0 41 87
7  Sempermed 1 200 4 3 0 0 15 35
8 TopGlove 0 195 37 15 12 0 13.8 307

TOTAL 3 1590 3513 42 40 0 673 1404
*Perforaciones
DISCUSION

Las medidas de proteccion del personal de salud buscan minimizar la posibilidad de contagio de diversos
tipos de patologias, dentro de las cuales destacan enfermedades infectocontagiosas tales como Hepatitis
B, C, SIDA y Virus Herpes Simplex (1). Esto cobra aun mayor importancia ante la gran cantidad de
pacientes portadores de estas enfermedades que permanecen asintomaticos por largos periodos de
tiempo, pudiendo ser potenciales fuentes de contagio para el resto de la poblacién. Esto facilita la
comprensién de la importancia de barreras de proteccion efectivas (2). Aun cuando el personal de salud
ha adoptado de forma rutinaria el uso de barreras de proteccidn, surge la inquietud de conocer qué tan
efectivas pueden llegar a ser en la consecucion de su objetivo. Los estandares utilizados por la FDA en
cuanto al limite maximo de defectos aceptables en los guantes de latex no estériles de uso médico y
dental es de 2.5% (4). Basados en este criterio, es posible sefialar que ninguna de las marcas analizadas
en este estudio cumple con dichos porcentajes de calidad. La marca que presenté menor cantidad de
defectos, y que ademas se encontré mas cerca de cumplir estos estandares, fue Semper Med, con un
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3.5% de defectos totales. El resto de las marcas, por el contrario, presentd porcentajes muy elevados de
defectos, alcanzando niveles de hasta un 38% de fallas (Safety), porcentajes que exceden por mucho el
0% y 12% de defectos totales respectivamente, obtenidos por Checchi et al. (6) en estudios similares.
Cabe destacar que existen otras investigaciones que, a pesar de presentar algin grado de diferencias
metodoldgicas, también han mostrado diferencias con los resultados obtenidos en este trabajo. Se tiene
conocimiento de la existencia de estudios que han arrojado mayores porcentajes de defectos al examen
de llenado con agua, como en el caso de Kotilainen et al. (1), publicaron resultados en los cuales se
alcanza un maximo de 15,2% de defectos al examen de llenado con agua, bastante mayor al 0% de
defectos hallados en el presente estudio. En el caso de la presencia de perforaciones evidentes al examen
visual, Patel et al. (4) registraron valores maximos de entre un 1% y 2%, exiguos en comparacion al
13,8% registrado en este estudio.AlUn cuando se podria estimar que la mayoria de las perforaciones
encontradas correspondia a defectos microscopicos, no se puede dejar de lado el hecho que igualmente
podrian conllevar un alto riesgo de contagio. Otro punto destacable es la presencia de adelgazamientos
del latex. Este tipo de falla podria llevar a un riesgo aumentado de exposicién a contaminantes, dado que
con el uso continuo y prolongado de estas zonas debilitadas, podria finalizar en que el guante terminara
perforandose. Todas las marcas presentaron adelgazamientos en menor o mayor grado, donde cabe
destacar que las marcas con mayor presencia de estos defectos fueron Safety y Muncare.

CONCLUSION

En concordancia con la literatura analizada sobre este tema y con los resultados obtenidos en esta
investigacion, es posible concluir que la totalidad de las marcas comerciales de guantes de latex de
examen (o de procedimiento) analizadas en este estudio con presencia en el mercado Chileno no
cumplen con los estdndares minimos de aprobacién para ser comercializados, lo cual lleva a pensar que
una gran cantidad de profesionales de la salud, y sus pacientes, estarian falsamente convencidos de que
estan protegidos de las infecciones cruzadas durante su quehacer diario. Lo sefialado hace reflexionar
acerca de los procedimientos de evaluacién y control de calidad durante y posterior a la confeccién de los
guantes, los que se alejan de cumplir con las normas internacionales exigidas como minimas. Surge,
entonces, la necesidad de mejorar y profundizar el control de calidad en este tipo de barreras fisicas
como politica de salud publica, con el animo de hacer mas efectivos los esfuerzos que ha invertido e
invierte diariamente todo el sector de salud en cuanto a la prevencién de contagio de infecciones
cruzadas. También es posible desprender de los resultados, la necesidad de mas estudios acerca de este
tema, que abarquen tanto una mayor cantidad de marcas de guantes de latex como mayor cantidad y
tipos de falla. Del mismo modo, surge la inquietud y necesidad de extender este tipo de investigaciones y
evaluaciones a otros insumos utilizados como barreras, con el fin de saber en forma definitiva cuales son
las marcas que prestan realmente proteccion y seguridad tanto al profesional como al paciente.
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