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INTRODUCERE

Produs pentru piele «<FARMOL-CID», producitorul «Lux-Farmol», Moldova, este un
antiseptic gata de utilizat sub forma unui lichid albastru deschis cu un miros specific.

Se emite in flacoane a cate 1000 ml.

In calitate de substante active si auxiliare, produsul contine:

- etanol 73 %;
- alchildimetilbenzilamina 0,1 - 0.2 %.

Medicamentul este gata de utilizare si nu poate fi diluat.

Produsul pentru piele "FARMOL-CID", destinat antisepticii mainilor personalului
medical Tnainte si dupa diverse manipulari (pentru dezinfectarea igienicd si chirurgicala a
mainilor) si pentru dezinfectarea regiunii de operare a pielii pacientului. Conform CT UZ20.2-
32456433-003:2013 pentru dezinfectantul "FARMOL-CID”, antisepticele igienice pentru maini
includ aplicarea a 3 ml de produs pe palme si tratarea mainilor timp de cel putin 30 de secunde.

Scopul lucrarii: determinarea eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor cu un preparat

pentru piele ,,FARMOL-CID” 3 ml la expunere.

1. MATERIALE SI MEDII
Sapun lichid de potasiu,
60.0 % 1- propanol;
Cultura-test E. coli (susa K12);
Mediu nutritiv lichid BSC,;
Mediu nutritiv lichid BSC cu neutralizator;

Mediu nutritiv dens ACS;

N o g ~ w NP

Neutralizator complex: polisorbat-80 - 5%, lecitina - 0,5%. tiosulfat de sodiu - 0.7%, histidina
- 0,5%, saponina - 3 %j;

8. Produs pentru piele <kFARMOL-CID».



Traducere in limba romdnd

2. METODE DE CERCETARE
In lucrare, au fost utilizate prevederile urmiatoarelor standarde europene:

- EN 12353:2006 Chemical disinfectants and antiseptics. Preservation of microbial strains
used for the determination of bactericidal and fungicidal activity.

- Brussels: European Committee for Standardization [1];

- EN 13727 Test de suspensie cantitativd pentru determinarea activitdtii bactericide a
dezinfectantilor chimici si a antisepticelor utilizate in sferele alimentare, industriale, casnice si
institutionale [2];

- JICTY EN 12791:2019 (EN 12791:2016+A1:2017, IDT). Dezinfectanti chimici si
antiseptici. Dezinfectanti chirurgicali pentru maini. Metoda de testare si cerinte (etapa 2, etapa 2)
[3];

- BS EN 12791:2016+A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand
disinfection. Test method and requirements (phase 2, step 2) [4].

Determinarea activitatii specifice a unui agent intr-un test cantitativ de suspensie precede
studiul sau ulterior In conditii apropiate de utilizarea practica.

Principiul metodei suspensiei cantitative a fost - solutie de testare sau un agent nediluat a
fost adaugat la un amestec de suspensie de lucru de microorganisme pentru un timp de expunere
selectat. La sfarsitul expunerii, o portiune din amestec a fost transferatd la un neutralizator si,
dupa 5 minute, s-au facut inoculari pe un mediu nutritiv solid adecvat.

In paralel cu experimentele, au fost stabilite controale obligatorii, care reflectau
corectitudinea metodologiei si impiedicau primirea de rezultate fals pozitive sau false negative. S-
au folosit urmatoarele comenzi:

- controlul numirului de microorganisme (UFC/cm?) in testul de lucru — suspensie (N);

- controlul conditiilor experimentale (A), a fost stabilit numai pentru expunerea maxima,
care a fost utilizata In experiment;

- controlul absentei toxicitatii neutralizatorului (B);

- controlul eficacitatii neutralizarii (C).

Numarul de microorganisme din testul de lucru - suspensie (N) a fost controlat prin placare
pe un mediu nutritiv solid cu dilutii de zece ori de 10 si 107

La efectuarea altor controale indicate, a fost utilizata o suspensie de validare (Nv) cu un
continut de microorganisme de la (3,0 x 10?) la (1,6 x 10%) UFC / cm?, care a fost controlati prin

insdmantare cu o dilutie obtinutd in asa fel incat numirul de microorganisme in 1 cm? a fost de la



Traducere in limba romdnd

30 la 160 UFC (Nvo). Ulterior, valoarea Nvo obtinuta a fost utilizata pentru comparatie cu
controalele A, B si C pentru a verifica metodologia.

Controlul A a fost efectuat dupd cum urmeazi: un amestec de 1 cm® din substanta care
interfereazi si 1 cm® din suspensia de validare a fost pastrat timp de 2 minute, apoi s-au adiugat 8
cm?® de api si, dupd o perioadd corespunzitoare expunerii maxime din experiment, s-a ficut
inocularea pe mediu nutritiv solid adecvat.

Controlul toxicitatii neutralizatorului (B) a fost efectuat inainte de inceperea studiului si
simultan cu acesta pentru a verifica absenta unui efect negativ al ingredientelor lichide
neutralizante asupra activititii vitale a microorganismelor. Pentru aceasta, s-a adaugat 1 cm?® din
suspensia de validare (Nv) la 8 cm® din inactivatorul selectat si, dupd 5 minute de contact, o
portiune din amestec a fost semanata pe mediul nutritiv.

Controlul eficacitatii neutralizarii (C) a fost, de asemenea, efectuat mai intdi inainte de
inceperea studiului, apoi neaparat simultan cu fiecare serie de experimente. Acest control este
foarte important deoarece este un indicator al validarii unei metode si indicd daca a avut loc
neutralizarea. Controlul C a fost efectuat cu cea mai mare concentratic a probei testate.
Amestecul probei experimentale a fost transferat intr-un lichid neutralizant si, dupa o interactiune
de 5 minute, s-a adaugat o suspensie de validare a microorganismului (Nv). Semanatul a fost
efectuat dupa 30 de minute.

Dupa incubare, s-a numarat numarul de colonii crescute in mediu si s-a determinat
reducerea.

Numararea a fost efectuatd din placi pe care numarul de colonii corespundea limitelor
permise pentru numarare - de la 14 la 330 de unitdti de formare a coloniilor (CFU). Limita
inferioara (14) se datoreaza faptului ca cu cat este mai mic numarul de colonii numarate in
esantion (1 cm®), cu atat este mai mare variabilitatea si, prin urmare, contorizarea ulterioard poate
duce la rezultate eronate Limita inferioara se aplica numai esantionului. Limita superioara reflecta
efectul cresterii confluente a coloniilor, inhibarea cresterii datoritd epuizarii nutrientilor. Acest
lucru se aplica numai numardrii pe o placa, nu esantionului.

Calculele au fost efectuate in conformitate cu formulele prevazute in EN [2 |.
Concentratia de microorganisme din suspensia initiald de testare N, a carei valoare a fost
obtinuta din rezultatele a doua dilutii succesive, a fost calculata prin formula:

c
N= (n:+0,1n2)107*
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Unde ¢ — suma coloniilor numarate pe toate placile din doua dilutii consecutive, UFC;
N1 — volumul probei care a fost inoculatd din dilutia inferioara, cm®:
n2 — volumul probei care a fost inoculata cu o dilutie mai mare, cms:

10— factor de dilutie corespunzator dilutiei inferioare.

Calcularea Na se efectueaza conform formulei:

c+10 , unde
N= (n1+0,1n2)107*

¢ - suma coloniilor numarate pe toate placile din doua dilutii consecutive, UFC;
N1 —volumul probei care a fost inoculati din dilutia inferioara, cm?;
N2 — volumul probei care a fost inoculati cu o dilutie mai mare, cm3;

10— factor de dilutie corespunzator dilutiei inferioare. Daca cea mai mare dilutie a avut o
valoare Na de ,,> 66007, doar cea mai mica dilutie a fost selectata ca rezultat total al Na. Daca cea

mai mica dilutie a avut o valoare de Na de ,,<140”, doar cea mai mare diluare a fost luata ca

rezultat total al Na.
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Au fost utilizate maximum 2 dilutii seriale pentru a calcula Na ca medie semnificativa.

S-a luat in considerare conditia ca pentru rezultatele calculate prin determinarea valorilor
medii semnificative a doua dilutii consecutive (N si Na), raportul dintre media celor doud rezultate
nu a fost mai mare de 15 si nu mai putin de 5.

Valorile obtinute ale N, Na au fost convertite in logaritmi zecimali (Ig) si s-a determinat
logaritmul reducerii.

In testul cantitativ de suspensie, s-au calculat valorile Ig No (concentratia de microorganisme
din amestecul testat la inceputul expunerii, care este i/10 din valoarea medie calculatd a N, ca urmare
a diludrii de zece ori cu adaosul a agentului si a substantei care interfereaza) conform urmatoarei
formule:

Ig No=1Ig N-I.

Reducerea (R) 1n testul cantitativ de suspensie a fost calculata ca diferenta intre valorile 1g No
si lg Na.

Controalele si verificarea metodei.

Inregistrarea rezultatelor a inceput cu verificarea controalelor pentru respectarea criteriilor

stabilite mai jos.

N afostintre 1,5 « 108- 5 « 10° UFC /em® (8,17 <1g N < 8,70)
No a fost intre 1,5« 10”- 5 « 10" UFC/cm?® (7,17 <IgN < 7,70)
Nvo  a fost intre 30 u 160 UFC/cm?® (3,0 10'u 1,6 + 10?)

Nv a fost intre 3,0 * 10 si 1,6 « 10° UFC/cm?®
A, B, C a fost egald sau mai mare decat 0,5 ¢ Nvo
Controlul valorilor medii semnificative: coeficientul nu este mai mic de 5 si nu mai mare de 15.

Daca valoarea martorului A nu a indeplinit limitele de mai sus, sa considerat ca cultura de
testare nu a fost viabila in conditiile experimentale date. Nerespectarea valorii de control B cu
limitele contabile solicitate a indicat faptul ca neutralizatorul selectat este destul de toxic pentru acest
tip de microorganism si nu poate fi utilizat in experiment. Daca valoarea controlului C nu se
incadreaza in limitele cunoscute de contabilitate, acest lucru indicd faptul ca lichidul neutralizant
utilizat nu inactiveazd efectul antimicrobian al prototipului si nu poate fi utilizat pentru cercetari
ulterioare ca neutralizator.

Dacd s-a detectat oricare dintre abaterile mentionate mai sus de la criteriile de evaluare
specificate, rezultatele experimentului nu au fost luate in considerare si nu s-au efectuat alte calcule.
In acest caz, experimentul a fost repetat.

Un experiment nativ a fost folosit in experiment.

Agentul a fost considerat a avea activitate specifica in conditiile specificate intr-un test

cantitativ de suspensie cu o reducere medie de cel putin 5 g pentru bacterii.
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Metoda de cercetare a eficacitatii dezinfectarii chirurgicale a mainilor.

Tehnica spalarii mainilor se realizeaza conform metodei standard (conform standardului)
folosind apa, antiseptice pentru maini - conform aceleiasi metode standard, dar fara utilizarea apei
prin frecarea antisepticului Tn maini uscate.

Mijloacele pentru prelucrarea chirurgicala a mainilor sunt evaluate conform criteriului: efect
antimicrobian imediat dupa prelucrarea mainilor.

Principiul metodei

Pentru a Indepdrta murdaria si microflora tranzitorie de pe maini, se efectueaza o spalare simpla
preliminard a mainilor fard utilizarea detergentilor cu activitate antimicrobiana, ceea ce face posibila
evitarea rezultatelor eronate ale experimentului.

La examinarea produsului, se iau urmatoarele mostre manuale:

- imediat dupa spalarea preliminard a mainilor (inainte de prelucrarea cu produsul);
- imediat dupa prelucrarea cu produsul (actiune instantanee).

Actiunea instantanee (Al) se caracterizeaza printr-un factor de reducere, care este raportul a
doua valori (inainte si dupa prelucrare) estimate pe o parte din care a fost prelevata o proba dupa
prelucrare.

Pentru a compensa influentele externe, factorii reducerii AP sunt comparati individual cu
factorii corespunzatori pentru reducerea EP a prelucrarii chirurgicale al mainilor, efectuat in paralel
pe aceiasi voluntari. O metodd de incrucisare este utilizatd pentru a studia un agent. Subiectii sunt
impartiti aleator in doud grupuri de dimensiuni egale. In prima serie, experimentul a fost realizat cu
grupa 1 folosind un preparat de referinta (EP) de prelucrare manuala (60,0% 1-propanol) si grupul 2
utilizand un preparat experimental (EP) de prelucrare manuala cu agentul testat. Dupa cel putin 1
sdptamana, timp in care microflora normala a pielii este restabilitd, experimentul se repeta cu roluri
modificate (a doua serie).

Procedura de cercetare

Acest experiment a fost realizat pe 20 de subiecti voluntari sanatosi cu varsta de cel putin 18
ani, cu pielea sanatoasa a mainilor fard taieturi sau iritatii, cu unghiile scurte si curate. Cu 1 (0)
saptdmand Tnainte de inceperea experimentului, acestia nu ar trebui sa utilizeze substante cu actiune
antimicrobiana (de exemplu, sapunuri medicale sau creme pentru maini).

a) Spalarea mainilor prealabild. Spalati-vd mainile timp de 1 minut cu 10,0 ml sdpun de
potasiu. Dupa ce va clatiti mainile sub apa curenta de la robinet, uscati-le bine cu prosoape de hartie.

0) Determinarea numarului de microorganisme pe maini inainte de prelucrare cu produsul.

Imediat dupa uscare, frecati 1 minut cu varful degetelor pe fundul unei cutii Petri, care
contine 10,0 cm® de BST fira neutralizator, pentru a evalua eliberarea microflorei pielii inainte de

preelucrare a mainilor. Utilizati Vasele Petri separate pentru fiecare mana.
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Pentru a determina numarul de microorganisme din proba obtinuta, pregatiti o proba diluata
de 107 si 102 folosind BST. Se inoculeazi 0,1 cm? din fiecare dilutie pe suprafata vasului AST. Pe
baza experientei de laborator, poate fi necesard o inoculare suplimentari de 0,1 cm3cu probi
nediluata. Intervalul dintre esantionare si inoculare pe suport nu trebuie sa depaseasca 30 de minute.

Imediat dupa prelevare, degetele trebuie frecate impreund pana cand TSB rezidual se usuca.
Dupa aceea, cu un grup de voluntari, se efectueaza procesarea PR, cu un alt grup - prelucrarea PE a
mainilor.

B) Procedura de referinta pentru prelucrarea chirurgicala a mainilor

Introduceti 3,0 cm de 60,0% 1-propanol in palmele uscate care formeaza un castron pentru
primul grup de voluntari si prelucrati mainile conform procedurii standard pentru maini, asigurandu-
va cd mainile sunt complet acoperite cu produsul de referinta.

Dupi frecare aproape completi, repetati procedura cu urmitorul 3,0 cm® 60,0% 1-propanol.

Procedura PR dureazi 3 minute. In acest timp, mainile trebuie umezite cu 60,0% 1-propanol.
r) Procedura experimentala a prelucrarii chirurgicale a mainilor cu solutie.

Efectul instantaneu al remediului experimental dupa prelucrarea este determinat pe de o parte.
Mainile sunt spalate conform procedurii standard de spalare a mainilor. Palmele, incheieturile si
antebratele sunt spalate in modul specificat inainte de expirarea perioadei de timp specificate - 1
min.

1) Definitia actiunii instantanee (Al)

Dupa procesare si uscare, se utilizeazd o procedura de prelevare cu o singurd mand, pentru
insdmantare, s-au folosit volume de 1,0 cm3 s1 0,1 cm3 de proba nediluata si 0,1 cm3 cu dilutie 10-
1. BST ar trebui sa includa un neutralizator la semanatul atat cu PR, cat si cu PE.

Contabilitatea rezultatelor si contorizarea.

Lg reducerii Al a fost determinat pentru fiecare subiect cu diferenta dintre valorile 1g inainte
si dupd tratament pe aceeasi mana.

Apoi, valorile medii aritmetice ale tuturor reducerilor individuale de Ig sunt calculate separat
pentru Al atat pentru procedura de referintd PR, cat si pentru procedura cu instrumentul PE.

Daca datele indeplinesc toate cerintele validarii metodei, valorile de reducere ale
procedurilor PR si PE pot fi comparate intre ele pentru o evaluare separata a efectului instantaneu
(Al).

Validarea experientei

Rezultatele experimentului pot fi utilizate pentru evaluari ulterioare daca indeplinesc
urmatoarele criterii, altfel experimentul trebuie repetat.

Cerinte pentru acceptabilitatea rezultatelor testelor:

- trebuie sd fie disponibile rezultatele a cel putin 18 voluntari;
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- valorile medii ale lg inainte de tratament (Ig N) atat pentru procedurile PE, cat si pentru
cele PR trebuie sa fie de cel putin 3,5.

Valoarea PR

Daca calitatea datelor s-a dovedit a fi acceptabild, atunci acestea pot fi utilizate pentru a
evalua eficacitatea instrumentului, in conditii experimentale, aplicind urmatorul criteriu de validitate:

- pentru orice agent, reducerea medie a lg obtinutd pentru MD nu trebuie sa fie semnificativ
mai mica decat reducerea obtinuta cu 1-propanol de referintd (60,0% vol.); un agent care indeplineste
aceasta cerinta este considerat adecvat pentru chirurgia mainilor;

- daca valoarea medie a reducerii lg pentru agent este mai micad decét reducerea obtinuta cu 1-
propanol de referintda (60,0% 1in volum), atunci aceastd diferentd ar trebui verificatd pentru
semnificatie statisticd; confirmarea statisticd a acestor rezultate (diferenta este fiabild) indica
inadecvarea instrumentului pentru tratamentul chirurgical al mainilor;

Verificarea semnificatiei

Experimentul Wilcoxon cu randuri marcate pereche este utilizat pentru a testa Ig R mediu al
unui singur agent, OD versus EP.

Datoritd faptului ca aceasta experienta in aplicatia descrisd are mai multe confirmari, nivelul
de incredere este stabilit ca p = 0,1 pentru evaluarea MD a procedurii experimentale. Aceasta
experientd se desfasoara unilateral. Folosind datele existente, eficacitatea procedurii experimentale
descrise a fost stabilitd pentru a detecta o diferenta de aproximativ 0,6 lg intre doud valori medii ale

Ig R la o probabilitate de 95,0%.

3. REZULTATELE CERCETARILOR

3.1 Selectarea lichidului neutralizant

Sarcina principald inainte de a efectua un studiu pentru a determina activitatea antimicrobiana
a probelor prezentate a fost selectarea unui inactivator adecvat non-toxic in ceea ce priveste
microorganismele, care ar neutraliza efectul rezidual al fondurilor, pentru a obtine date obiective.

Pe baza experientei de laborator, in studiile noastre am folosit un neutralizator complex (NC)
din urmitoarea compozitie: 50 g/dm? polisorbat-80, 10 g/dm? L-histidini, 10 g/dm?® lecitina intr-un
tampon fosfat. Pentru a determina un inactivator adecvat, metoda de diluare-neutralizare cu un
neutralizator a fost validata utilizand aceeasi proceduri ca si pentru control C. n paralel, toxicitatea
neutralizatorului impotriva tulpinilor testate de cercetare a fost investigatd utilizdnd aceeasi
procedura ca si pentru controlul B, dar expunerea a fost utilizatd nu timp de 5 minute, asa cum este
indicat in standard, ci timp de 30 de secunde, de cand a fost setat controlul C , expunerea culturii
testate 1n neutralizator dupa adaugarea concentratiei maxime a prototipului este exact 30 de secunde.

Rezultatele obtinute la determinarea toxicitatii neutralizatorului (controlul B) si a capacitatii

de inactivare (controlul C) in raport cu prelucrarea manuala ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in
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Tabelul 1.

Dupa cum se poate vedea din Tabelul 1, NC s-a dovedit a fi un neutralizator eficient al
efectului rezidual al substantelor active incluse in compozitia produsului, precum si netoxic fata de
tulpinile testate de bacterii E. coli, ca evidentiat de numarul de UFC din experiment, care se
incadreaza in limitele admise (0,5 ¢ Nvo).

Tabelul 1. Determinarea toxicititii neutralizatorului si a eficacititii acestuia (UFC / cm?).

Testul-susa Controlul B Controlul C Contrq!ul
’ culturii*
E. coli K 12 NCTC 10538 72 7! 73

Nota: * - O suspensie de validare a microorganismului a fost utilizata ca control al culturii. (NVvo).

Pe baza rezultatelor obtinute, s-a decis cd un neutralizator complex, a carui compozitie este
indicata mai sus, este optim pentru cercetari ulterioare.

3.2 Studiul activitatii antimicrobiene a dezinfectantului "FARMOL-CID" in metoda
suspensiei

Metoda suspensiei cantitative a fost utilizata pentru a stabili efectul bactericid de iesire al
prototipului in conditii experimentale. Pentru a crea conditii practice in experiment, am folosit o
substanta care interfereaza la o concentratie de 0,03%.

Asa cum se indica 1n sectiunea 2.2, agentul antiseptic are o activitate teoretica specifica in
conditii specificate intr-un test de suspensie cantitativa cu o reducere medie de cel putin 5 Ig
pentru bacterii.

Rezultatele medii ale studiului activitatii antimicrobiene a mijloacelor pentru tratarea
mainilor ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2. Rezultatele testelor (suspensie cantitativa bactericida)

EN 13727

Denumirea solutiei: solutia pentru prelucrarea mainilor «<FARMOL-CID»
Producatorul: Lux-Farmol, Moldova

Cantitatea vaselor: 2/cm?

Neutralizator: neutralizator complex

Solvent utilizat pentru solutii de produse: nu s-a utilizat

Aspectul solutiilor produsului: un gel albastru opac cu un usor miros specific
Temperatura experimentului: (20,0 = 1.0) °C

Substanta care interfereaza: 0.03 % ACS

Testarea microorganismului: £.coli K 12 NCTC 10538

Temperatura de incubatie: (36,0 £ 1.0) °C 24 - 48 ore

Validare si controale

Suspensie de validare Controlul conditiilor Cortltrcl)_lulttomlm_tatn (\:/ a“dartea metadel (IC )
(NVo) experimentale (A) neutra IZfl orulur sau oncen {agla qgent}l ui:
filtrarii (B) proba nediluata

Vel |33+35 (x=68 |Vcl [31+38| x=69|Vcl [32+35 (x=67 Vcl|28+31 |x=59

Vc2 Vc2 Vc2 Vc2

30 <x Nvo <160 xA>0.5+xNvo xB >0.5+x Nvo xC>0.5+xNvo
DA NU | DA NU | DA NU | DA
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Experiment
test-
suspensie N | Vel | V€2 | ywm=259,0910°: IgN = 8,41
N): 5 No =N/10 : IgNo = 7,41
N) 107 | 258 7.17 <IgN < 7,70
Concentratia Etape de |Calculareape [ Vel |Vc2 Na IgNa |lgR
solutiei (%) diluare |vase = (x sau wm (IgNo= | Termenul
+10) 7.41) | contactului
(cek)
10° 1+1 <14 <140 <2,15 | >5,26
Proba nediluata 10t 0+0 <14 30
1072 0+0 <14
Proba nediluata 10° 0+0 <14 <140 <2,15 | >5,26
10 0+0 <14 60
1072 0+0 <14
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3.3 REZULTATELE CERCETARILOR PRIVIND EFICACITATEA ANTISEPTICELOR
CHIRURGICALE PENTRU MANI PRIN INTERMEDIUL »FARMOL-CID”

Metodele de cercetare conform:

JCTY EN 12791: 2019 (EN 12791:2016+A1:2017, IDT) Dezinfectanti chimici si antiseptici.
Dezinfectanti chirurgicali pentru maini. Metoda de testare si cerinte (etapa 2, pasul 2). BS EN
12791:2016 +A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method
and requirements (phase 2. step 2).

Investigarea eficacitatii prelucrarii  chirurgicale a mainilor, cu expunerea procedurii
experimentale timp de 1 min. prin intermediul ,,FARMOL-CID”, realizat cu implicarea a 20 de voluntari
(20 de persoane testate).

Rezultatele obtinute ale studiului eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor cu o expunere de

1 min. inseamna ,,FARMOL-CID” sunt prezentate in tabel. 3-7.
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Tabelul 3 — Eficienta dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu solutia de referinta in actiune

instantanee
Test-fata Cantitatea UFC in vas
Nr. Maina Pana la prelucrare Dupa prelucrare
dlo dr‘z&t‘grtla T 102 107 100 107
8 0,1 ml 0,1 ml 1,0 ml 0,1ml 0,1ml
1 2 3 4 5 6 7
1 S 172 18 178 8 4
D 16 0 112 11 0
2 S >330 176 >330 71 6
D >330 226 >330 167 18
3 S >330 154 >330 53 8
D >330 272 >330 68 3
4 S >330 204 >330 39 5
D >330 55 >330 36 3
5 S >330 76 >330 53 3
D >330 81 >330 36 0
6 S 58 8 >330 51 4
D 33 3 164 19 3
7 S 166 18 320 65 12
D 162 15 192 39 4
8 S 233 31 201 29 2
D 191 28 129 14 3
9 S >330 271 >330 56 17
D 325 a7 >330 41 19
10 S 311 49 276 32 6
D >330 183 318 24 4
11 S 256 29 119 16 3
D 167 23 155 16 2
12 S 329 52 121 16 1
D >330 113 185 32 5
13 S >330 228 164 20 3
D 296 34 32 3 0
14 S 309 54 278 74 14
D >330 48 191 38 5
15 S 125 17 147 18 2
D 230 37 177 26 5
16 S 77 15 127 17 2
D 154 30 188 21 4
17 S >330 199 >330 217 39
D >330 205 >330 321 61
18 S 59 8 71 14 2
D 176 19 86 15 13
19 S 232 29 190 15 2
D 287 25 83 6 1
20 S >330 136 236 41 7
D >330 178 >330 65 8
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Tabelul 4 — Eficienta dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu FARMQL-CID 1in actiune instantanee

Test-fata Cantitatea UFC in vas
Nr. Maina Pana la prelucrare Dupa prelucrare
dlo dri‘g’;&g i B TE 1072 107 107 10°
0,1 mi 0,1ml 1,0 ml 0,1ml 0,1ml
1 2 3 4 5 6 7
1 S >330 92 >330 88 6
D >330 96 272 19 2
5 S >330 228 76 8 0
D >330 98 29 2 0
3 S >330 105 209 19 2
D >330 302 61 7 0
4 S >330 129 58 4 0
D >330 47 9 1 0
5 S >330 52 330 5 3
D >330 57 96 11 2
6 S 312 38 18 2 0
D >330 267 152 12 2
7 S >330 329 6 1 0
D >330 122 12 2 0
8 S >330 59 79 8 1
D >330 64 25 2 0
9 S >330 312 98 16 2
D >330 251 150 18 2
10 S >330 110 36 3 0
D >330 126 280 21 3
1 S >330 73 114 9 1
D >330 118 19 2 0
12 S >330 218 8 0 0
D >330 164 55 4 0
13 S 163 21 124 14 0
D 269 41 219 42 8
14 S >330 106 16 2 0
D >330 94 241 26 3
15 S 240 47 76 9 1
D 256 18 25 3 0
16 S >330 116 14 2 0
D >330 68 88 9 1
17 S >330 262 196 14 2
D 318 35 136 12 2
18 S >330 38 95 9 0
D >330 94 67 8 1
19 S 284 113 >330 199 36
D >330 136 236 41 7
S >330 317 78 8 1
20 D >330 223 17 2 0
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Tabelul 5 — Comparatia eficientei dezinfectarii chirurgicale a mainilor cu produsul de referinta si
produsul experimental ,,FARMOL-C1D” la actiune instantanee

Test- Tratamentul mainilor de referinta Tratament pentru maini cu experienta
fata (actiune instantanee) (instant)
Pani la Dupa prelucrare IgR Pani la Dupa prelucrare | IgR
* cu produs de * lutia * |
preluI(;rare refirin;é*lg prelucrare* Ig | cu solutia ™ Ig

1 3,72 2.15 1,57 4,97 2.68 2.29
2 4.30 2,54 1,76 5,18 1,67 3,51
3 4,31 2,78 1,53 5,25 2.06 3,19
4 4,03 2,58 1.45 4,89 1,36 3,53
5 3,90 2,64 1.26 4,74 1.76 2,98
6 3,65 2.47 118 5,01 1,72 3,29
7 4,22 2.43 1.79 531 0,93 4,38
8 4,34 2,22 2.12 4,79 1,64 3,15
9 4,48 2,78 1.70 5.45 2.1 3,35
10 4,38 2.47 1,91 5.07 2,0 3,07
11 4,33 2.14 2.19 4.96 1,67 3,29
12 4,30 2,20 2.10 5,27 1,32 3,95
13 4,92 1,86 3.06 4,39 2.23 2,16
14 4,10 2,42 2.10 4,5 1.79 2,71
15 4,25 2,23 2,02 4,41 1.64 2,77
16 4,07 2,20 1,87 4,95 1.54 3.41
17 4,31 1.46 0,85 4.96 2,23 2.73
18 3,52 2.70 0,82 4.77 1,9 2.87
19 4,41 2,09 2,32 4.26 2,81 1,45
20 4,19 2,43 1,76 5,42 1.56 3,86
X 4,15 2,49 1.68 4,96 1.78 3,18
N 20 20 20 20 20 20

Nota: *Valoarea medie a mainii drepte si stangi
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Tabelul 6 —Comparatie statistica a valorilor obtinute pentru procedura de referintda si procedura
pentru prelucrarea mainilor cu produsul ,,FARMOL-CID” la actiune instantanee.

Test-fata IgR obtinut in urma Diferenta de Randul diferentelor
Proceduriide | Prelucrarii olgaritmi Férd marcd Cu marci
referintd mainilor Ccu

1 1,57 2,29 -0,72 2 -2
2 1,76 3,51 -1,75 13 -13
3 1,53 3,19 -1.66 11 -11
4 1,45 3,53 -2,08 17 -17
5 1,26 2,98 -1.72 12 -12
6 1.18 3,29 -2.11 19 -19
7 1,79 4.38 -2,59 20 -20
8 2,12 3,15 -1.03 6 -6
9 1,70 3,35 -1,65 10 -10
10 1,91 3,07 -1,16 8 -8
11 2,19 3,29 -1,10 7 -7
12 2,10 3,95 -1,85 14 -14
13 3,06 2,16 0,90 5 +5
14 2,10 2,71 -0,64 1 -1
15 2,02 2,77 -0,75 3 -3
16 1,87 3,41 -1,54 9 -9
17 0,85 2,73 -1,88 15 -15
18 0,82 2.87 -2,05 16 -16
19 2,32 1,45 0,87 4 +1
20 1,76 3,86 -2,10 18 -18

Suma randurilor (+): 6,0:, Suma randurilor (-): 204,0

Comparand suma mai mica a seriei (6) cu valorile tabulare din tabelul Wilcoxon pentru n = 20 la un
nivel de semnificatie p = 0,01 (= 37) sau p = 0,1 (= 69), vedem ca valoarea calculatd este mai mica

decat valoarea tabelara, ceea ce Inseamna ca diferenta este fiabila.
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Tabelul 7 — Evaluarea ,,FARMOL-CID” (compararea valorilor medii ale reducerilor de lg obtinute
pentru medicamentul experimental si medicamentul de referinta (PR)

Actiune evaluata Valoarea medie Ig-reductiei Fiabilitatea diferentei
«FARMOL-CID» PR
Actiune instantanee A.. (p>0,1)
3,09 177

Nota: a.i. - neveridica

Conform cerintelor BS EN 12791:2016+A1:2017 Chemical disinfectants and antiseptics.
Surgical hand disinfection. Test method and requirements (phase 2. step 2) solutia «KFARMOL-
CID» este potrivita pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor dupa cum urmeaza: frecati In maini
3,0 cm3 dupa cum este necesar pentru a mentine mainile umede timp de 1 minut.

Ca rezultat al determindrii eficientei antisepticii chirurgicale a mainilor atunci cand se freaca
timp de 1 minut, s-a constatat ca efectul dezinfectant al agentului "FARMOL-CID" cu actiune
instantanee indeplineste criteriile de eficienta pentru agentii destinati dezinfectarii chirurgicale a

mainilor.
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CONCLUZIE

Actiunea bactericida a agentului a fost prezentata in testul-susa E-coli K 12 NCTC 10538
intr-o metoda cantitativa de suspensie, care a fost utilizatd pentru a stabili activitatea unui esantion
de test in conditii experimentale. S-a constatat cd dezinfectantul "FARMOL-CID" a prezentat o
activitate bactericidd ridicatd in starea nativa atunci cand a fost expus timp de cel putin 30 de
secunde (logaritmul reducerii E. coli a fost> 5,26 Ig).

Pe baza rezultatelor determinarii eficacitatii prelucrarii chirurgicale a mainilor, s-a stabilit ca
agentul ,FARMOL-CID” este potrivit in conformitate cu cerintele BS EN 12791:2016+A1:2017
«Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method and requirements
(phase 2 step 2)». Pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor, agentul trebuie frecat in maini intr-un

volum de 3,0 cm? timp de 1 minut.
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