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Introducéo: Este guia para a producéo local Parte A fornece um guia pratico para uso na

de formulag6es recomendadas pela OMS para bancada durante o preparo das formulagdes. Os
as maos é separado em duas sec¢des distintas, usuarios podem fixar este material na parede da
mas inter-relacionadas: unidade de producéo.

Parte B resume algumas informacdes técnicas
bésicas e é retirada das Diretrizes da OMS sobre a
Higiene das M&os nos Cuidados com a Saude
(2009). Na Parte B, o0 usuario tem acesso a
informacdes importantes sobre seguranca e custos
e um material suplementar relacionado a
dispensadores e distribuicao.

odas as precaucdes razoaveis foram tomadas pela Organizagdo Mundial da Satde para verificar as informagdes contidas neste documento. No entanto, o
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material publicado esta sendo distribuido sem garantia de qualquer tipo, expressa ou implicita. A responsabilidade pela interpretacéo e uso do material cabe
Revisado em abril ao leitor. Em nenhum caso a Organizagéo Mundial da Salide sera responsavel por danos decorrentes do seu uso.
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GUIA DE PRODUCAO LOCAL: FORMULACOES DE GEL ANTISSEPTICO

PARTE A: GUIA DE PRODUGCAO LOCAL

A parte A tem como objetivo orientar um produtor local na
preparacéo real da formulagao.

Materiais necessarios (producao em pequena escala)

REAGENTES PARA A
FORMULAGAO 1:

REAGENTES PARA A
FORMULAGAO 2:

« Etanol 96%

* Glicerol 98%

« Agua fria destilada ou
fervida estéril

= Peroxido de hidrogénio 3% .

= Alcool isopropilico 99,8%
Peroxido de hidrogénio 3%
= Glicerol 98%

- Agua fria destilada ou
fervida estéril

= Garrafas de vidro ou plastico de 10 litros com rolhas de rosca (1), ou

« Tanques de plastico de 50 litros (de preferéncia em
polipropileno ou polietileno de alta densidade, translicidos de
modo a ver o nivel de liquido) (2), ou

« Tanques de acgo inoxidavel com capacidade de 80 a
100 litros (para misturar sem transbordar) (3, 4)

- Palhetas de madeira, plastico ou metal para mistura (5)

« Cilindros de medicao (provetas) e jarros de medicao (6, 7)

« Funil de plastico ou metal

= Garrafas de plastico de 100 ml com tampas estanques (8)

= Garrafas de vidro ou plastico de 500 ml com tampa de rosca (8)

« Alcoolémetro: a escala de temperatura estd na parte
inferior e a concentracéo de etanol (porcentagem v/v) na
parte superior (9, 10, 11)

NOTA

= Glicerol: usado como umectante, mas outros emolientes
podem ser usados para cuidados com a pele, desde que sejam
baratos, amplamente disponiveis e misciveis em agua e alcool
e ndo aumentem a toxicidade ou promovam alergia.

* Peréxido de hidrogénio: usado para inativar esporos
bacterianos contaminantes na solugéo, ndo é uma substancia
ativa para antissepsia da mao.

= Qualquer outro aditivo para ambas as formula¢gées deve
ser claramente rotulado e ndo ser téxico em caso de
ingestéo acidental.

= Um corante pode ser adicionado para permitir a diferenciacéo de
outros fluidos, mas ndo deve aumentar a toxicidade, promover
alergia ou interferir nas propriedades antimicrobianas. A adi¢éo
de perfumes nédo é recomendada devido ao risco de reacdes
alérgicas.
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GUIA DE PRODUCAO LOCAL: FORMULACOES DE GEL ANTISSEPTICO

METODO: PREPARACOES DE 10 LITROS

Estes podem ser preparados em garrafas de vidro ou
plastico de 10 litros com rolhas de rosca.

Quantidades recomendadas de produtos:

Formulagao 1 Formulagao 2
= Etanol 96%: 8333 ml = Alcool isopropilico 99,8%
7515 ml

= Perdxido de hidrogénio a 3%:
417 ml - Peréxido de hidrogénio a 3%:

417 ml
* Glicerol 98%: 145 ml

* Glicerol 98%: 145 ml

Preparacdo passo a passo:

1. O é&lcool daférmula a ser 4.
utilizada é derramado no
grande frasco ou tanque
até a marca graduada.

2. O peroxido de
hidrogénio é
adicionado usando
o cilindro de
medicao.

3. O glicerol é adicionado
usando um cilindro de
medic¢&o. Como o glicerol é
muito viscoso e adere a
parede do cilindro de medicao,
o cilindro deve ser lavado com
agua fervida estéril ou
destilada a frio e depois
esvaziado no frasco / tanque.

O frasco / tanque é
entdo completado até a
marca de 10 litros com
agua destilada estéril ou
fervida fria.

A tampa ou a tampa de rosca
é colocado no tanque /
garrafa o mais rapido
possivel apés a preparacéao,
a fim de evitar a

evaporacao.

. A solucéo é misturada

agitando suavemente
quando apropriado ou
usando uma pa.

. Divida imediatamente a

solucéo em seus recipientes
finais (por exemplo, garrafas
de plastico de 500 ou 100 ml)
e coloque-as em quarentena
por 72 horas antes do uso.
Isso permite que 0s esporos
presentes no alcool ou nas
garrafas novas / reutilizadas
sejam destruidos.
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GUIA DE PRODUCAO LOCAL

: FORMULACOES DE GEL ANTISSEPTICO

PRODUTOS FINAIS

Formulagao 1

Formulagao 2

Concentragdes finais:
= Etanol a 80% (v/v),
= Glicerol 1,45% (v/v),

= Peroxido de hidrogénio
0,125% (v/v)

Concentrag@es finais:

Alcool isopropilico a 75% (v/v),

Glicerol 1,45% (v/v),

Peroxido de
hidrogénio 0,125%
(v/v)

Controlo de qualidade

1. A anadlise de pré-producgéo deve ser feita sempre que um
certificado de andlise ndo estiver disponivel para garantir a
titulagcéo do alcool (ou seja, produgéo local). Verifique a
concentragdo de alcool com o alcodmetro
e faga os ajustes necessarios em volume na formulagdo da
preparacé&o para obter a concentragéo final recomendada.

2. - Andlise da produgéo

€ obrigatério se etanol ou
uma solugéo de isopropanol
for usada. Use o alcodmetro
para controlar a
concentragado de alcool da
solugéo final. Os limites
aceitos devem ser fixados

a + 5% da concentragao
alvo (75% a 85% para o
etanol).

. O alcodmetro mostrado

neste panfleto informativo é
para uso com etanol; se
usado para controlar uma
solucéo de isopropanol,
uma solucéo de 75%
mostrara 77% (+ 1%) na
escalaa25°C.

Informacao geral

A rotulagem deve estar de acordo com as diretrizes nacionais e
deve incluir o seguinte:

Nome da instituicdo

Formulagdes de gel antisséptico recomendadas pela OMS
Apenas para uso externo

Evitar o contacto com os olhos

Manter fora do alcance de criangas

Data de produgéo e nimero do lote

Uso: Apliqgue um punhado de sabonete a base de alcool e cubra
todas as superficies das méos. Esfregue as méos até secar

Composicao: etanol (ou isopropanol), glicerol e peréxido de hidrogénio

Inflamavel: mantenha longe de chamas e calor

Instalacbes de producao e armazenamento:

Idealmente, as instala¢des de produgéo e armazenamento
devem ter ar condicionado ou salas frias. Ndo devem ser
permitidas chamas nuas ou fumar nessas areas.

As formulagGes recomendadas pela OMS para as méos ndo devem
ser produzidas em quantidades superiores a 50 litros localmente ou
em farmécias centrais que ndo possuam ar condicionado e
ventilagédo especializados.

Como o etanol néo diluido (matéria prima) é altamente inflamavel

e pode inflamar-se a temperaturas tao baixas quanto 10 °C, as
instalagdes de producdo devem dilui-lo imediatamente na
concentra¢do mencionada acima. Os pontos de fulgor

de etanol a 80% (v/v) e de alcool isopropilico a 75% (v/v) séo 17,5 °C
e 19 °C, respectivamente.

As diretrizes nacionais de seguranga e 0s requisitos legais
locais devem ser respeitados no armazenamento dos
ingredientes e do produto final.

Informacgdes adicionais de seguranca sao apresentadas na Parte B deste
Guia.
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GUIA DE PRODUCAO LOCAL: FORMULACOES DE GEL ANTISSEPTICO

PARTE B: INFORMACOES TECNICAS,
DE SEGURANCA E DE CUSTOS
COMPLEMENTARES:

A Parte B contém informag6es importantes sobre
seguranga e custos e incorpora informagdes das
Diretrizes da OMS sobre Higiene das Maos nos Cuidados
com a Saude (2009).

O caso de géis antissépticos a base
de 4lcool na érea da saude

Atualmente, os géis antissépticos a base de alcool sédo os
Gnicos meios conhecidos para inativar rapida e efetivamente
uma grande variedade de microrganismos potencialmente
prejudiciais nas méos.

A OMS recomenda géis antissépticos a base de alcool com base

nos seguintes fatores:

1. Vantagens intrinsecas, baseadas em evidéncias, da atividade
microbicida de agao rapida e amplo espectro, com um risco minimo
de gerar resisténcia a agentes antimicrobianos;

2. Adequacdo para uso em areas remotas ou com recursos limitados,
com falta de acesso a pias ou outras instalagdes para higiene das
maos (incluindo agua limpa, toalhas, etc.);

3. Capacidade para promover maior conformidade com a higiene das
maos, tornando o processo mais rapido, mais conveniente e
imediatamente acessivel no ponto de atendimento ao paciente;

4. Beneficio econdmico, reduzindo os custos anuais de higiene das
maos, representando aproximadamente 1% dos custos extras
gerados pela infecgdo associada a assisténcia a satde

5. Minimizagao dos riscos de eventos adversos devido ao aumento
da seguranca associado a uma melhor aceitabilidade e tolerancia
do que outros produtos.

(Fonte: Diretrizes da OMS sobre higiene das méos nos cuidados de satde 2009)

Antecedentes das formulacdes para as
maos a base de alcool da OMS

De acordo com as evidéncias disponiveis sobre eficacia, tolerabilidade
e relagdo custo-beneficio, a OMS recomenda o uso de géis a base de
alcool para a antissepsia manual das maos na maioria das situacdes
clinicas. As instalacdes de assisténcia médica que atualmente usam
pastilhas para méos, sabonetes liquidos e produtos para cuidados
com a pele comercialmente vendidos em recipientes descartaveis
devem continuar essa pratica, desde que elas cumpram padrdes
reconhecidos de eficacia microbicida (normas ASTM ou EN) e sejam
bem aceitos / tolerados pela profissionais de saude. Claramente esses
produtos devem ser considerados aceitaveis, mesmo que seu
conteldo seja diferente do das formulagées recomendadas pela OMS
descritas neste documento. A OMS recomenda a producéo local das
seguintes formulagGes como alternativa quando produtos comerciais
adequados néo estdo disponiveis ou sdo muito caros.

Para ajudar os paises e as instituicdes de salde a obter mudangas no
sistema e adotar os géis antissépticos a base de alcool, a OMS
identificou formulag6es para sua preparacao local. Fatores logisticos,
econdmicos, de seguranga, culturais e religiosos foram todos
cuidadosamente considerados pela OMS antes de recomendar essas
formulagdes para uso em todo o mundo.
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Eficacia
E opinido de consenso de um grupo de especialistas da OMS que as
formulagdes recomendadas pela OMS para as méos podem ser

usadas tanto para anti-sepsia higiénica das méos quanto para a
preparagdo pré-cirargica das maos.

Gél antisséptico higiénico

A atividade microbicida das duas formula¢des recomendadas pela
OMS foi testada pelos laboratérios de referéncia da OMS, de acordo
com as normas EN (EN 1500). Verificou-se que sua atividade era
equivalente a substancia de referéncia (isopropanol 60% v/v) para
anti-sepsia higiénica das maos.

Preparacdo pré-cirdrgica das maos

Ambas as formula¢des recomendadas pela OMS para as méos
foram testadas por dois laboratérios de referéncia independentes
em diferentes paises europeus para avaliar sua adequagéo ao uso
na preparagdo pré-cirirgica das méaos, de acordo com a norma
europeia EN 12791. Embora a formulagao nao tenha passado no
teste em ambos os laboratérios e a formulacéo Il em apenas um
deles, o grupo de especialistas €, no entanto, da opinido de que a
atividade microbicida da antissepsia cirirgica ainda é uma questao
em andamento para devido a falta de dados epidemiolégicos, ndo
hé indicagdo de que a eficacia do n-propanol (propan-1-ol) 60% v /
v como referéncia na EN 12791 encontra um correlato clinico. E
opinido de consenso de um grupo de especialistas da OMS que a
escolha do n-propanol é inadequada como alcool de referéncia para
o processo de validagdo devido ao seu perfil de seguranca e a falta
de estudos baseados em evidéncias relacionados a sua potencial
nocividade para os seres humanos. De fato, apenas algumas
formulagdes em todo o mundo incorporaram n-propanol para
antissepsia manual.

Considerando que outras propriedades das formula¢des recomendadas
pela OMS, como excelente tolerabilidade, boa aceitacao pelos
profissionais de salde e baixo custo, séo de grande importancia para
um efeito clinico sustentado, os resultados acima séo considerados
aceitaveis e é a opinido consensual de uma OMS grupo de
especialistas que as duas formula¢des podem ser usadas para a
preparacao cirurgica das maos. As instituicdes que optarem pelo uso de
formulagdes recomendadas pela OMS para a preparagédo cirirgica das
maos devem garantir que sejam utilizadas no minimo trés aplicagdes,
se ndo mais, por um periodo de 3 a 5 minutos. Para procedimentos
cirargicos com duragao superior a 2 horas, o ideal é que os cirurgides
pratiguem uma segunda limpeza das méaos de aproximadamente 1
minuto, mesmo sendo necessarias mais pesquisas sobre esse aspecto.

Principais licdes aprendidas em todo o mundo

Muitas regides em todo o mundo realizaram com sucesso a producao
local das duas formulagdes recomendadas pela OMS. Em toda a Parte
B, séo apresentadas informacdes adicionais, quando relevantes, em
forma de tabela, com base nos comentérios de 11 lugares localizados
em Bangladesh, Costa Rica, Egito, RAE de Hong Kong, Quénia, Mali,
Mongodlia, Paquistéo (dois sites), Arabia Saudita e Espanha. Mais
informagdes detalhadas estéo disponiveis em: Diretrizes da OMS sobre
higiene das méos nos centros de salde.

Todas as precaugoes razoaveis foram tomadas pela Organizacdo Mundial da Saude para verificar as informagdes contidas neste documento. No entanto, o

material publicado esta sendo distribuido sem garantia de qualquer tipo, expressa ou implicita. A responsabilidade pela interpretacéo e uso do material cabe
ao leitor. Em nenhum caso a Organizagdo Mundial da Satde sera responsavel por danos decorrentes do seu uso.




GUIA DE PRODUCAO LOCAL: FORMULACOES DE GEL ANTISSEPTICO

Composicao de formulacdes a base de alcool
para producéao local

A escolha dos componentes para os géis antissépticos da OMS leva
em consideracgéo restricdes de custo e eficacia microbiologica. A
aquisicdo de matérias-primas sera influenciada pela disponibilidade
de materiais abaixo do padrédo no mercado e é importante selecionar
fontes locais com atengéo,

As duas formulagdes a seguir de géis antissépticos a base de
alcool sdo recomendadas para preparagdo caseira ou em uma
instalagdo de produgéo local, até um maximo de 50 litros:

Formulagéo 1

Para produzir concentragdes finais de etanol 80% vl/v, glicerol
1,45% viv, peroxido de hidrogénio (H, O ;) 0,125% v/v.

Formulagéo 2

Para produzir concentracdes finais de alcool isopropilico a 75%
vlv, glicerol 1,45% v/v, peréxido de hidrogénio (H,O,) 0,125%
viv:

Somente reagentes de qualidade PA (alto grau de pureza e
confiabilidade) devem ser usados e nao produtos de qualidade
técnica.

Todos os contéineres para os géis antissépticos devem ser
rotulados de acordo com as diretrizes nacionais e
internacionais.
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Matérias primas:

Enquanto o alcool é o componente ativo nas formulages, certos
aspectos de outros componentes devem ser respeitados. Todas as
matérias-primas utilizadas devem preferencialmente estar livres de
esporos bacterianos viaveis. As matérias-primas para incluséo /
consideracéo estao listadas na tabela abaixo:

H20.

A baixa concentracdo de H,O, destina-se a ajudar
a eliminar esporos contaminantes a

solucdes a granel e recipientes e ndo é uma
substancia ativa da anti-sepsia das maos.

H,O, acrescenta um aspecto importante a
seguranga; no entanto, o uso de 3 a 6% na producéo
pode ser complicado por sua natureza corrosiva e
pela dificil compra em alguns paises.

Mais investigacéo é necessaria para avaliar H,0 »
disponibilidade em diferentes paises, bem como a
possibilidade de usar uma solugdo de estoque com
menor concentragao.

Glicerol e
outros
umectantes
ou emolientes

O glicerol é adicionado como umectante para
aumentar a aceitabilidade do produto.

Outros umectantes ou emolientes podem ser
usados para cuidados com a pele, desde que sejam
acessiveis, disponiveis localmente, misciveis
(misturaveis) em agua e alcool, ndo toxicos e
hipoalergénicos.

O glicerol foi escolhido por ser seguro e
relativamente barato. A reducéo da porcentagem de
glicerol pode ser considerada para reduzir ainda
mais a viscosidade dos géis antissépticos.

agua
adequada

Embora a agua destilada estéril seja a preferida
para fazer as formulagGes, a 4gua da torneira
fervida e resfriada também pode ser usada desde
que esteja livre de particulas visiveis.

Adicao
de outros
aditivos

E altamente recomendavel que nenhum outro
ingrediente além dos especificados aqui seja
adicionado as formulagdes.

No caso de qualquer acréscimo, deve ser
fornecida uma justificativa completa, juntamente
com a seguranga documentada aditivo, sua
compatibilidade com os outros ingredientes e
todos os detalhes relevantes devem indicado no
rétulo do produto.

Gelificantes

N&o héa dados disponiveis para avaliar a adequacéo
de adicionar agentes gelificantes as formulacées
liquidas recomendadas pela OMS, mas isso pode
aumentar potencialmente as dificuldades e os
custos de producéo e comprometer a eficacia
antimicrobiana.

Perfumes

A adicéo de fragrancias néo é recomendada
devido ao risco de reacdes alérgicas.

Todas as precaugoes razoaveis foram tomadas pela Organizacdo Mundial da Saude para verificar as informagdes contidas neste documento. No entanto, o

material publicado esta sendo distribuido sem garantia de qualquer tipo, expressa ou implicita. A responsabilidade pela interpretacéo e uso do material cabe
ao leitor. Em nenhum caso a Organizagdo Mundial da Satde sera responsavel por danos decorrentes do seu uso.
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Aquisicéo de componentes: principais aprendizados de todo o

mundo (com base em experiéncias locais)

Etanol Mais facil de adquirir de fornecedores locais

devido ao custo em alguns paises.

« Pode ser derivado de cana de agucar ou
trigo.

« Sujeito a restrigbes de licenciamento e
rigorosa manutencao de registros - uma
consideracdo importante antes de iniciar a

producéo.
Isopropil Mais facil de adquirir em alguns paises.
Glicerol Produzido por fornecedores locais na maioria
dos casos.
Peroxido de Dificuldades no fornecimento satisfatério de
hidrogénio H,O, resultou na necessidade de importar em

cinco lugares.

Producédo e armazenamento

A fabricagdo das formulag6es de géis antissépticos recomendadas pela
OMS é viavel em farmacias ou distribuidores centrais. Sempre que
possivel e de acordo com as politicas locais, os governos devem
incentivar a producéo local, apoiar o processo de avaliagdo da qualidade
e manter os custos de produgdo o mais baixo possivel. Aplicam-se
requisitos especiais para a producédo e empilhamento das formulagées,
bem como para 0 armazenamento das matérias-primas.

Como o etanol ndo diluido é altamente inflaméavel e pode inflamar-se a
temperaturas tao baixas quanto 10 °C, as instalagdes de produgéo
devem dilui-lo diretamente nas concentracdes detalhadas neste guia.
(Referir-se Tabela resumida de riscos e medidas de mitigagdo para o
uso de produtos a base de alcool para a higiene das méos )

A OMS esta explorando o desenvolvimento de orientag8es adicionais
sobre produgéo em larga escala para facilitar a expansao.

Instalacdes e pessoal de producgé&o: principais aprendizados em

todo o mundo (com base em experiéncias locais)

Quem s&o os principais = Farmacéuticos qualificados.

produtores?

Quanto é produzido? = 10 litros a 600.000 litros por més
foram produzidos nos locais de
teste.

Onde ocorre a produ¢@o? = Farmécia hospitalar [Hospital
pharmacy

- Empresas farmacéuticas nacionais.

Producédo de equipamentos | = Recipientes de plastico, ago
inoxidavel e vidro foram
utilizados para a mistura.

Dispensadores para = Intervalos utilizados:

produto final - Garrafas de bolso de 100 ml

— Frascos de 385 ml

— Doseadores de parede de 500 ml
- Garrafas ou sacos de 1 litro

Fontes de dispensadores = O fornecimento local pode ser
problematico, alguns paises
tiveram sucesso trabalhando com
fornecedores locais do setor
privado.

volume de armazenamento;

Requisitos especiais séo aplicaveis a produgdo e armazenamento das
formulagdes, bem como ao armazenamento dos produtos primarios. A
quantidade de géis antissépticos da OMS produzida localmente nao
deve exceder 50 litros, ou possivelmente menos, se regulada pelas
diretrizes e regulamentos locais e/ou nacionais.

Processo de limpeza e desinfeccao de frascos
reutilizaveis de géis antissépticos:

1. Leve garrafas vazias a um ponto central para reprocessamento por
protocolos operacionais padréo;

2. Lave bem as garrafas com detergente e dgua da torneira para
eliminar qualquer liquido residual;

3. Se resistente ao calor, desinfete termicamente as garrafas fervendo
em agua. Sempre que possivel, a desinfec¢éo térmica deve ser
escolhida em vez da desinfecgéo quimica. Este Gltimo pode
aumentar os custos e introduz uma etapa extra para eliminar os
restos de o desinfetante. A desinfec¢cao quimica deve incluir a
imersé&o dos frascos em uma solug&o contendo 1000 ppm de cloro
por um periodo minimo de 15 minutos e depois enxaguar com agua
fervida estéril / resfriada;

4. Apo6s a desinfeccdo térmica ou quimica, deixe as garrafas secarem
completamente de cabeca para baixo em um rack de garrafas.
Garrafas secas devem ser fechadas com uma tampa e
armazenadas, protegidas do pé, até o uso.

Controle da Qualidade:

Se o alcool concentrado for obtido da producao local, verifiqgue a
concentracdo de alcool e faga os ajustes necessarios no volume para
obter a concentragao final recomendada. Um alcodmetro pode ser
usado para controlar a concentragéo de &lcool na solugdo de uso
final; H,O, a concentracéo pode ser medida por titulagéo (reacéo de
oxido-reducgéo por iodo em condigdes acidas). Um controle de
qualidade de nivel superior pode ser realizado usando cromatografia
gasosa e 0 método titrimétrico para controlar o teor de alcool e
peréxido de hidrogénio, respectivamente. Além disso, a auséncia de
contaminag&o microbiana (incluindo esporos) pode ser verificada por
filtrag&o, de acordo com as especificagdes da Farmacopeia Europeia.

Controle de qualidade: principais aprendizados de todo o

mundo (com base em experiencias locais)

Método = Alcodmetros locais usados na
maioria dos locais.

« Sete locais enviaram amostras para
os hospitais da Universidade de
Genebra, em Genebra, na Suiga,
para verificagdes de qualidade por
cromatografia em fase gasosa e pelo
método titrimétrico para controlar o
teor de alcool e peroxido de
hidrogénio.

Adicao de fragrancia « A qualidade foi 6tima para trés
formulacdes nas quais uma fragrancia
ou umectantes especiais foram
adicionados a formulagéo I. da OMS

Extremos de clima * As amostras do Mali, mantidas em
clima tropical sem ar condicionado ou
ventilagéo especial, estavam de
acordo com os parametros de
qualidade ideal em todas as amostras
até 19 meses ap0s a produgéo.
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Distribuicao
Para evitar a contaminagdo com organismos formadores de esporos,
devem ser utilizadas preferencialmente garrafas descartaveis, embora

garrafas esterilizaveis reutilizaveis possam reduzir os custos de
producéo e o gerenciamento de residuos. Para evitar a evaporagdo, os

contéineres devem ter uma capacidade maxima de 500 ml na enfermaria

e 1 litro nas salas de cirurgia e, idealmente, caber em um dispensador
de parede. Garrafas de bolso sem vazamento, com capacidade ndo
superior a 100 ml, também devem estar disponiveis e distribuidas
individualmente aos profissionais de salde, mas deve-se enfatizar que o
uso desses produtos deve ser restrito apenas aos cuidados de saude. A
unidade de producao ou recarga deve seguir as normas sobre como
limpar e desinfetar as garrafas (por exemplo, autoclavagem, fervura ou
desinfec¢é@o quimica com cloro). A autoclave é considerada o
procedimento mais adequado. Garrafas reutilizaveis nunca devem ser
recarregadas até que tenham sido completamente esvaziadas, depois
limpas e desinfetadas.

Limpeza e reciclagem: principais aprendizados de todo o mundo

(com base em experiéncias locais)

Limpeza e reciclagem de |
dispensadores

O processo de limpeza e reciclagem
descrito neste documento foi aplicado
em seis locais. Os métodos utilizados
para desinfecgao variaram e incluiram
tratamento com cloro ou &lcool.

Custo:

Os custos das formulagdes de géis antissépticos da OMS podem variar
de acordo com o pais, recursos e custos de mao-de-obra; estudos para
avaliar custos e recursos o uso é necessario. Como comparacao,
exemplos de pregos reais de géis antissépticos a base de alcool
disponiveis comercialmente em diferentes paises séo detalhados nas
Diretrizes.

Custos: principais aprendizados de todo o mundo (com base em

experiéncias locais)

Custo de produgéo (incluindo Formulagé&o 1:
salarios, mas néo o dispensador) | . US$ 0,37 (Quénia)

100 ml
por Z£0m - US$ 0,30 (Mali)

Formulacéo 2:
* US$ 0,30 (Bangladesh).

Custo de produgéo (incluindo Formulagéo 1:
garrafa de bolso) por 100 ml - US$ 0,50 (Hong Kong)

Formulacéo 2:
* US$ 0,44 (Paquistéo)

Faixa de custo de produtos * US$ 2,50-5,40 (liquido)
disponiveis comercialmente por
100 ml US$ 8 (gel)
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Regras de Seguranca

No que diz respeito as reac¢des cutaneas, as solu¢des a base de alcool
sdo melhores toleradas do que lavar as médos com agua e sab&o. Em
um estudo recente realizado entre profissionais de sadude da UTI,

a tolerabilidade e a aceitabilidade da pele das formulages
recomendadas pela OMS para as méos foram significativamente
maiores do que as de um produto de referéncia. Qualquer aditivo deve
ser 0 menos toxico possivel, em caso de ingestéo acidental ou
intencional.

Instrucdes Gerais de Seguranca

Os principais problemas de seguranga estao relacionados a
inflamabilidade dos géis antissépticos a base de alcool e aos efeitos
adversos associados a ingestéo acidental ou deliberada. Estes estéo
resumidos em Tabela resumida de riscos e medidas de mitigagao para
0 uso de produtos a base de alcool para a higiene das maos .

Inflamabilidade - pontos de fulgor:

Os pontos de fulgor de etanol a 80% (v/v) e alcool isopropilico a 75%
(v/v) sao 17,5 °C e 19 °C, respectivamente, e atencao especial deve
ser dada ao armazenamento adequado em climas tropicais. As
instalacdes de produgéo e armazenamento devem ser idealmente com
ar-condicionado ou salas frias. Chamas abertas e fumo devem ser
estritamente proibidos nas areas de produgéo e armazenamento. As
farmécias e os centros de produgéo de pequena escala que fornecem
formulagdes de géis antissépticos recomendadas pela OMS séo
aconselhados a néo fabricar localmente lotes de mais de 50 litros por
vez.

Ingestdo acidental:

Em geral, ndo é recomendavel adicionar agentes amargos para reduzir
o risco de ingestao dos géis antissépticos. No entanto, em casos
excepcionais em que o risco de ingestdo pode ser muito alto (pacientes
pediatricos ou confusos), substancias como metiletilcetona e benzoato
de denatonio, adicionadas a alguns produtos domésticos para torna-los
menos palataveis, podem ser adicionadas aos géis antissépticos a
base de alcool para reduzir o risco de ingestao acidental ou deliberada.
No entanto, ndo héa informagdes publicadas sobre a compatibilidade e o
potencial de dissuasé&o de tais produtos quimicos, quando usados em
géis antissépticos a base de alcool, para desencorajar seu abuso. E
importante observar que esses aditivos podem tornar os produtos
téxicos e aumentar os custos de produgdo. Além disso, o sabor amargo
pode ser transferido das maos para os alimentos manipulados por
individuos que usaram os géis antissépticos contendo esses agentes.
Portanto, compatibilidade e adequagdo, bem como custo, devem ser
cuidadosamente considerados antes de decidir sobre o uso de tais
agentes amargos.

Um corante pode ser incorporado para diferenciar os géis
antissépticos de outros liquidos, desde que esse aditivo seja
seguro e compativel com os componentes essenciais dos geéis
antissépticos. No entanto, o H,O, presente nos géis antissépticos
pode tender a desbotar qualquer corante usado e recomenda-se o
teste prévio.
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Tabelaresumida de riscos e medidas de
mitigacdo para o uso de produtos a base de
alcool para a higiene das méos

Risco Mitigacédo Risco Mitigagéo
Fogo - geral = Na&o produza em quantidades superiores a 50 Incéndio - = A gquantidade de géis antissépticos mantida em
litros localmente. Se produzir acima de 50 armazenamento uma ala ou departamento deve ser tdo
litros, produza apenas em farmacias centrais (local) pequena quanto for razoavelmente possivel
com ar condicionado e ventilagdo para os objetivos do dia a dia.
especializados. Eliminacéo de = Enxague os recipientes usados com grandes
« Como o etanol nio diluido é altamente incéndio quantidades de agua fria para reduzir o risco
inflamavel, as instalacdes de producio devem de incéndio (os recipientes podem ent&o ser
dilui-lo diretamente nas concentragées reciclados ou descartados no lixo geral).
descritas neste Guia. Incéndio - « Os dispensadores de géis antissépticos nao
- Envolva oficiais de incéndio, consultores de localizagéo dos devem ser colocados acima ou perto de fontes
seguranca contra incéndio, gerentes de risco dispensadores potenciais de igni¢éo, como interruptores de luz
e profissionais de salde e seguranga e e tomadas elétricas, ou préximo a oxigénio ou
controle de infeccdes nas avaliagdes de risco outros gases medicinais pontos de venda
antes de iniciar a producéo (devido ao maior risco de vapores acendendo).
* Aavaliagdo de riscos deve levar em Fogo - - Derramamentos significativos devem ser
consideracéo: ) derramamento tratados imediatamente, removendo todas as
- Alocalizagao dos dispensadores fontes de igni¢do, ventilando a area e diluindo o
- O armazenamento de estoque '
- O descarte de contéineres / dispensadores derramamento com agua (pelo menos 10
usados e estoque expirado. vezes o volume).
« Armazene longe de altas temperaturas ou « O fluido deve entdo ser absorvido por um
chamas material inerte, como areia seca (4o um
« Agua ou espuma aquosa (a4gua) formadora material combustivel, como serragem), que
de filme (AFFF) deve ser usada em caso de deve ser descartado em um recipiente de
incéndio; outros tipos de extintores podem residuos quimicos.
ser ineficazes e espalhar o fogo por uma - Os vapores devem ser dispersos ventilando a
area maior, em vez de apaga-lo. sala (ou veiculo) e o item contaminado deve
« Os profissionais de salide devem ser ser colocado em um saco plastico até que
aconselhados a esfreglje as minS até secar possa ser lavado e / ou seco com seguranga.
(uma vez secas - as MAos estdo seguras). Em caso de * Nas areas onde se pensa que existe um alto
Incéndio - « O armazenamento local e central (a granel) ingestao risco de ingestéo, é aconselhavel um produto
producéo e deve cumprir os regulamentos de incéndio em transportado pela equipe.
armazenamento relagéo ao tipo de armario e armazenamento,
(central) respectivamente. * Se um produto de parede for usado, deve-se

) considerar as garrafas pequenas.
« |dealmente, as instalacdes de produgéo e

armazenamento devem ter ar-condicionado
ou salas frias.

« Se forem utilizados frascos com capacidade
superior a 500 ml, deve-se considerar o

- fornecimento deles em recipientes seguros.
= Na&o devem ser permitidas chamas nuas ou

. + As embalagens dos produtos podem ser
fumar nessas areas.

rotuladas simplesmente como “géis antissépticos

= As diretrizes nacionais de seguranga e 0s antimicrobianos” com um aviso dos perigos
requisitos legais locais devem ser respeitados associados a ingestéo.
para o armazenamento dos ingredientes e do = Os especialistas nacionais e locais em
produto final. toxicologia devem estar envolvidos no

desenvolvimento e na emissdo de orientagdes
nacionais / locais sobre como lidar com a
ingestdo (com base nos produtos disponiveis
em um pais).

Outro « Deve-se considerar os riscos associados a
derramamentos em revestimentos de pisos,
incluindo o risco de escorregfes de pedestres

- € importante lidar com derramamentos
= Recipientes e cartuchos dispensadores imediatamente.

contendo géis antissépticos devem ser
armazenados em local fresco e longe de fontes
de ignicao. Isso se aplica também a contéineres
usados que ndo foram lavados com agua;

= Os recipientes / dispensadores devem ser
armazenados em local fresco e deve-se tomar
cuidado com a seguranga das tampas.

= Um local designado para liquido altamente
inflamével; ser4 necesséaria para situacdes
em que seja necessario armazenar mais de
50 litros.

+ Acolocagéo de dispensadores de géis
antissépticos acima de tapetes ndo é
recomendada, devido ao risco de danos e
elevagao/deformacéo dos tapetes.
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