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L'hygiéne des mains est considérée comme la
plus importante intervention de prévention
des infections (IAS) liées aux soins de santé.
Lintroduction des lotions a frictionner pour les
mains a base d'alcool (LMBA) ont augmenté la
conformité des travailleurs en soins de santé
(TS) avec les recommandations des centres
de contrble et de prévention des maladies,
I'Organisation mondiale de la santé, et Santé
Canada quant au moment ou I'hygiéne des
mains devrait étre effectuée. De plus, de
nombreuses publications évaluées par les
pairs documentant que lors de I'amélioration
de I'hygiéne des mains, ces IAS sont réduites
(réf. : méta-analyse de I'OMS).

Dans le présent document, nous fournirons
un survol des récentes normes de Santé
Canada quant aux agents d'hygiéne des
mains, décrivant les méthodes d'évaluation de
l'efficacité des LMBA et décrivant les facteurs
qui influencent I'efficacité antimicrobienne
des LMBA.

REGLEMENTATION DE SANTE
CANADA SUR LES AGENTS
ANTISEPTIQUES POUR LES MAINS

Au Canada, Santé Canada posséde l'autorité
gouvernementale réglementaire sur les agents
antiseptiques pour I'hygiéne des mains.

Selon la loi sur les aliments et drogues, toute
substance fabriquée, vendue ou représentée

pour usage d'« apaisement ou de prévention
d'une maladie » est un médicament. La
section 9(1) de la loi précise également
gu'un médicament ne doit pas étre étiqueté
«...de facon fausse, fallacieuse, trompeuse
ou susceptible de créer une impression
erronée...» Un produit antiseptique est
considéré comme ce qui inactive, réduit,
prévient ou arréte la croissance des micro-
organismes avec l'intention inhérente
d'atténuer ou prévenir la maladie. Ceci inclut
les produits antiseptiques, qu'ils soient sous
les réglements sur les aliments et drogues
(RAD) ou les reglement sur les produits de
santé naturels (RPSN)

MONOGRAPHIE DES NETTOYANTS
ANTISEPTIQUES POUR LA PEAU
Depuis 2003, cette reglementation a été
codifiée dans la monographie des nettoyants
antiseptiques pour la peau (Santé Canada
2003 : Ligne directrice a l'intention de
I'industrie : Monographies de produit. Santé
Canada, octobre 2003.) Les usages ou

Pour plus de détails sur notre
offre de produit, veuillez
communiquer avec nous a
healthcare@GOJO.com.

utilisations ne cadrant pas dans la portée de
cette monographie (et requérant des données
supplémentaires et la revue par Santé Canada)
comprennent : Pour un usage sur toute autre
partie du corps que les mains (a I'exception des
produits de nettoyage des plaies mineures);
Antiseptique pour grandes surfaces du corps
(p. ex., douche ou bain préopératoire); Pour
un usage sur un point d'insertion de cathéter
ou avant injection; Pour un usage pendant ou
aprés percage de la peau (percage des oreilles,
tatouage); Antivirus; Antimycobactérien;
Antifongique; Allégations de réduction en log
ou % (p. ex., détruit 99,99 % des bactéries);
Efficacité contre certains organismes en
particulier; Allégations de persistance;

Stérile; Toute allégation qui sous-entend que
le produit procure un effet instantané ou
immédiat.

LES LIGNES DIRECTRICES :
MEDICAMENTS ANTISEPTIQUES A
USAGE HUMAIN

En décembre 2009, Santé Canada a déposé les
lignes directrices : Médicaments antiseptiques
a usage humain (http://www.hc-sc.gc.ca/
dhp-mps/prodpharma/applic-demande/
guide-ld/antiseptic_guide_ld-fra.php) Les
lignes directrices divisent les agents d'hygiéne
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Une étude a démontré qu'environ 25 % des
infirmiéres avaient rapporté des symptomes ou

signes de dermatite sur leurs mains, et 85 % ont

présenté un historique de problemes de peau.

Le potentiel variable que des détergents causent

une irritation de la peau peut étre réduit en

ajoutant des émollients et des humectants.
Larson, E., Girard, R., Pessoa-Silva, C. L., Boyce, J.,
Donaldson, L. and Pittet, D. Réactions de la peau liées

al'hygiéne des mains et le choix de produits d'hygiéne
des mains. Am. J. Infect. Control 34, 627-635 (2006).
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des mains et leurs exigences sous « produits
domestiques a usage personnel » et

« établissements alimentaires professionnels ».
Ce guide s'applique aux produits antiseptiques
pour la peau pour usage humain et s'applique
aux produits de santé pharmaceutiques

et naturels, touchés par la portée de la
monographie des nettoyants antiseptiques
aux produits a des fins domestiques a usage
personnel. Plus spécifiquement, elle couvre
les usages professionnels et commerciaux

de produits antiseptiques pour la peau,

de méme que l'utilisation personnelle

non monographique de produits comme
ceux a allégations de persistance et/ou de
réduction de log viraux, et d'organismes
spécifiques. Les lignes directrices n'offrent
pas de recommandations de données en
soutien a l'utilisation des produits a des fins
domestiques a usage personnel (ces produits
sont couverts par la monographie), sauf
lorsque ces produits font des allégations
d'efficacité contre des organismes spécifiques,
de persistance, de réduction de log ou de

% de réduction et/ou antiviraux. Les lignes
directrices ne s'appliquent pas aux produits
antiseptiques a usage humain destinés aux
grands br(lés, aux premiers soins, ou pour
I'application sur d'autres sites que la peau

(p. ex., les muqueuses, insertion de cathéter, etc.)

COMPARAISON ENTRE LA
MONOGRAPHIE ET LES LIGNES
DIRECTRICES

Les exigences entre la monographie et les
lignes directrices different considérablement.
Bien que les exigences des données in vivo
soient pour les agents d'hygiéne des mains
inclus dans la monographie et les lignes
directrices, les exigences de soumission des
données aupres de Santé Canada et pour

les données a étre revues par Santé Canada
n'étaient pas requises par la monographie,
mais simplement par les lignes directrices.
Les lignes directrices décrivent les catégories
de produits antiseptiques, le processus de
dépot d'un processus de déclaration, et

les documents de base requis en soutien

a l'efficacité du produit. Il offre également
I'information sur les organismes de test

et les exigences de données détaillées

nécessaires a soutenir
les allégations

et étiquetage

avec indications
additionnelles.
L'étiquetage peut
inclure des indications
additionnelles
comme réduction

de log, organismes
spécifiques,
allégations d'activité
antivirale ou de
persistance.

Les méthodes de test in vivo (p. ex., « respecte
I'ASTM 1174, etc. ») pourraient ne pas
apparaitre sur I'étiquette dans les cas ou les
exigences de données décrites aux lignes
directrices n'ont pas été respectées. De
plus, la Base de données sur les produits
pharmaceutiques et Base de données des
produits de santé naturels homologués
refletera maintenant quels produits ont

été autorisés pour un usage professionnel,
commercial et/ou personnel.

AGENT D'HYGIENE DES MAINS POUR
USAGE EN MILIEU HOSPITALIER

ET PAR LES PROFESSIONNELS DES
SOINS DE SANTE

Actuellement, aucun produit LMBA n'a été
enregistré pour un usage en milieu hospitalier
et par les professionnels des soins de santé,
selon les exigences des nouvelles lignes
directrices de 2009. Ceci est di au fait qu'un
tel étiquetage exige que la LMBA passe par

un complexe processus d'enregistrement
exigeant des essais approfondis. Certains ont
méme mis en doute le fait que peut-étre ces
essais pourraient n'inclure que des risques

sur la sécurité des humains et laisser de coté
les essais sur des organismes spécifiques. Il
devrait étre mentionné qu'un tel manque
d'approbation ne signifie pas un manque de
preuve. |l devient de plus en plus important
pour ces établissements de soins de santé
choisissant les agents d'hygiéne des mains qui
seront utilisés de pouvoir vérifier les données
d'efficacité liées aux agents. Comment
pouvez-vous Vérifier I'efficacité des produits?
On peut le faire en demandant aux laboratoires
indépendants tiers, utilisant les données non
modifiées des méthodes d'essai réguliéres. Les
fabricants devraient avoir de telles données au
dossier, afin de partager ce qui concerne les
produits spécifiques. Les données In vitro (en
éprouvette) ne sont pas toujours prédictives
des résultats in vivo (sur les mains) et devraient
étre interprétés avec précaution.

Il'y a deux méthodes d'essai de I'ASTM
International recommandées pour les essais
bactéricides in vivo des agents d'hygiéne des
mains. La premiére est I'ASTM E1174/lavage

des mains du personnel en soins de santé
(HCPHW). Lors de ce test, le produit est évalué
a en usage unique (application 1) et multiple
(application 10), mais aucun volume utilisé

a l'application n'est précisé. La seconde est
I'EN1500 : Antiseptique hygiénique pour les
mains. Lors de cet essai, une application de
type croisé unique (application 1) du produit
est utilisée. Généralement, 3 mL de produit
est utilisé pendant 30 secondes. Jusqu'a ce
que les produits a usage en milieu hospitalier
et des professionnels en soins de santé soient
enregistrés, les produits enregistrés avant les
lignes directrices peuvent étre utilisés. On
devrait garder a l'esprit que les exigences des
lignes directrices actuelles ne s'appliquent
pas aux enregistrements de monographies
avant l'arrivée des lignes directrices, bien que
les exigences a ce moment étaient moins
normalisées.

LA FORMULE COMPTE

On devrait se souvenir que les formules
LMBA contiennent souvent de l'alcool, de
I'eau, des épaississants et des hydratants.

De plus, il pourrait y avoir des ingrédients
destinés a créer des attributs spécifiques,
comme la tolérance de la peau, I'hydratation
de la peau, les propriétés esthétiques (p. ex.,
sensation sur la peau, parfum), ou contribuer
a la livraison sous divers formats (rince,

gel, mousse). Les ingrédients spécifiques
pourraient améliorer ou entraver I'efficacité
des formules LMBA. Dans les produits a
formule LMBA, la concentration d'alcool
n'est pas le critere d'efficacité déterminant :
LA FORMULE COMPTE (Edmonds, S.E., et al.,
Am J Contrdle des infections 2012;40:521-5).
Cette étude a aussi démontré que la forme
(rince, mousse ou gel) n'a pas d'importance.
L'efficacité des LMBA augmente linéairement
avec le volume d'application — bien qu'il soit
critique que les utilisateurs soient familiers
avec la quantité de produits qui devrait étre
utilisé (différe selon le fabricant et le produit)
a chaque épisode d'hygiéne des mains, et la
bonne technique d'application (http://www.
youtube.com/watch?v=VQisWTZx02c), et le
temps d'application du produit.
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La formule compte. Ainsi, I'efficacité

du produit antiseptique pour les mains
devrait étre jugé sur les critéres de
performance in vivo de Santé Canada, et
non simplement sur la teneur en alcool
ou le temps de mouillage/séchage. |l

est essentiel que les décideurs quant
aux agents antiseptiques pour les mains
a utiliser, connaissent l'efficacité in

vivo des produits mis a I'essai par des
tierces parties indépendantes, examiner
minutieusement les méthodes, les
données, et les volumes distribués c.
ceux lors des essais. L'enregistrement
des LMBA au Canada est complexe. llya
différentes voies pour selon les différents
environnements. Il'y a eu diverses mises
ajour au processus de soumission de
Santé Canada au cours des 6 derniéeres
années. Les données sont nécessaires a
une prise de décision éclairée du produit.
Assurez-vous d'utiliser les meilleurs
agents antiseptiques pour les mains :

1. Obtenir les données du fabricant
quant a l'efficacité de leurs produits en
utilisant les volumes réalistes;

2. Vérifier que l'efficacité des études
est effectuée par des tierces parties
indépendantes; et

3. Vérifier que les tests d'efficacité utilisent
des méthodes d'essai normalisées et
non modifiées, tel que recommandé par
Santé Canada.
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FORMULES DE PURELL® AVANCE
ANTISEPTIQUE POUR LES MAINS

Une destruction des germes sans pareille dans des
formules bonnes pour la peau.

Comme leader mondial en hygiéne des mains, GOJO est consciente de I'évolution de la science et de
I'émergence de nouveaux pathogeénes, et que nous devons améliorer nos produits pour répondre
aux besoins changeants de I'environnement de prévention de l'infection. Notre prochaine génération
de PURELL Avancé Antiseptique pour les mains respecte les besoins d'aujourd'hui en offrant une
élimination sans précédent des germes, tout en conservant la santé de la peau.

Produit avec 70 % d'alcool, les formules PURELL Avancé Antiseptique pour les mains contiennent un
mélange d'ingrédients en instance de brevet qui font deux choses — maximiser l'impact de I'alcool sur
les bactéries ET conserver I'hydratation de la peau et sa santé. Les formules sont si efficaces et douces
que les utilisateurs veulent les utiliser - la voie ultime vers la conformité. Des études ont présenté, que
lorsque la conformité de I'hygiene des mains augmente, l'incidence des infections acquises dans les

hopitaux diminue.'?

Plus efficace que les autres
produits LMBA

Millilitre pour millilitre, PURELL
Avancé Antiseptique pour

les mains est plus efficace

que les autres désinfectants
pour les mains, incluant les
produits avec une teneur en
alcool égale et plus élevée.

Mis a l'essai par la méthode
ASTM E1174/lavage des mains
du personnel en soins de santé
(HCPHW), PURELL Avancé
Antiseptique pour les mains

a atteint une réduction de >3
log aux applications 1 et 10

en une application de 2,0 mL,
surpassant les autres produits
commercialement offerts et

a démontré une efficacité
accrue en utilisation répétée.s-s
D'autres désinfectants pour

les mains commercialement
offerts et autres formules
recommandées par I'OMS avec
75 % et 80 % d'alcool n'ont pas
atteint la réduction de 3 log
aux applications 1 et 10, avec
la méme quantité de 2,0 mL de
produit.3#

Offre la meilleure élimination
possible des germes a chaque
utilisation

Avec PURELL Avancé
Antiseptique pour les

mains et les systémes de
distribution GOJO®, nous avons
les données d'efficacité pour
vous offrir la confiance vous
obtiendrez le produit le plus
efficace a chaque événement
d'hygiéne des mains. Lorsque
mis a 'essai a des volumes en
usages de la réalité, PURELL
Avancé Antiseptique pour les
mains atteint une réduction
de >3 log aux applications 1

EFFICACITE

Réduction de log, par
rapport a la référence

PURELL Avancé Antiseptique pour les mains dépasse les autres désinfectants pour

les mains populaires, millilitre pour millilitre.2
ASTM E1174/HCPHW - application de 2 mL

Réduction de 3 log

I Aoplication 1
[ Application 10

95 % d'intervalle de confiance

4
3

Réduction de log,, par
rapport a la référence

ASTM E1174/HCPHW - application de 1,3 mL

PURELL Avancé Antiseptique pour les mains procure une élimination efficace

des germes a des volumes en usage du produit dans la réalité3,4

ASTM E1174/HCPHW - 1.1 mL Application

Réduction de 3 log

I Application 1

[ Application 10

Log,, Reduction from Baseline

I 95 % d'intervalle de confiance

et 10 par la méthode d'essai ASTM E1174/HCPHW a une application
de 1,3 mL et en utilisation répétée en application 10a 1,1 mL.s7 De
plus, PURELL Avancé Antiseptique pour les mains garde les mains
mouillées pendant au moins 15 secondes, comme recommandé
par les directives

en hygiéene des

mains, aux quantités

distribuées.s,s Ceci

fait la démonstration

de l'efficacité de la

performance aux

quantités distribuées

par les systémes de

distribution GOJO®

LTX™ et ADX™, et les

bouteilles pour points

de soins de 535 mL et

354 mL.
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FORMULES

PERFORMANCE EPROUVEE

GOJO est le premier fabricant de LMBA a suivre

le processus établi pour les produits a usage
professionnels en selon les LIGNES DIRECTRICES 2009
de Santé Canada - médicaments antiseptiques

a usage humain, et a avoir recu I'approbation

pour I'étiquetage avec indications additionnelles
d'allégations.’

SANTE DE LA PEAU

PURELL Avancé Antiseptique pour les mains tue de
nombreux germes pouvant causer des infections

tout en étant disponible dans des formules riches

en humidité contenant quatre différents hydratants
prouvés pour maintenir la santé et I'humidité de la
peau tout en améliorant la sensation d'ensemble de la
peau. PURELL Avancé Mousse hydratante antiseptique
pour les mains est cliniquement prouvée pour
enfermer I'humidité'® et améliorer I'état de la peau
aprés 14 jours d'utilisation continue.'®'2

OPTIONS DE DISTRIBUTION

PURELL Avancé Antiseptique pour les mains est
actuellement offert en diverses options de mousse
et gel par les systemes de distribution GOJO LTX™
sans contact et ADX™ manuels a bouton-poussoir,
de méme qu'en diverses options de distribution en
bouteille et aux points de soins, afin de respecter les
préférences de I'utilisateur.

Avec PURELL Désinfectant pour les mains, la marque
que les gens connaissent et ont confiance, GOJO offre
une sélection diversifiée de produits efficaces, des
systéemes de distribution de pointe et en conformité
avec les édifices et des solutions éducationnelles et de
surveillance électronique qui offrent un programme
d'hygiéne des mains efficace aux mains de votre
établissement de soins de santé.

DE PURELL® AVANCE ANTISEPTIQUE POUR LES MAINS

Une élimination des germes sans précédent dans des formules douces pour la peau (suite de la page 3)
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ADX-12™
1200 mL

SANS CONTACT
TX-12™

1200 mL

MANUEL
ADX-7™
700 mL

4 Description
LTx-7"

700 mL

TFX-12™
1200 mL

RECHARGES

PURELL® Avancé Antiseptique 8707-04-CANOO | 8807-03-CANOO
pour les mains

PURELL Avancé Mousse antiseptique
pour les mains

PURELL Avancé Mousse hydratante
antiseptique pour les mains

1303-03-CANOO | 1903-02-CANOO | 5770-04-CANOO

1304-03-CANOO | 1904-02-CANOO 8704-04-CANOO | 8804-03-CANOO

1313-03-CANOO | 1913-02-CANOO | 5395-02-CANOO | 8709-04-CANOO | 8809-03-CANOO

354mlL
Flacon a pompe

59mL
Flacon a cape

535mlL
Flacon a pompe

45mL
Flacon a pompe

BOUTEILLES

PURELL® Avancé Antiseptique 3770-12-CANOO 9650-24-CAN

pour les mains

PURELL Avancé Mousse antiseptique
pour les mains

PURELL Avancé Mousse

hydratante antiseptique pour les mains

5791-04-CANOO 5691-24-CANOO

5795-04-CANOO 5695-24-CANOO

N

OBTENEZ LES DONNEES!

Il est important d'obtenir les données scientifiques d'efficacité
de produit pour faire la différence entre les produits et prendre
des décisions informées. Pour des questions d'efficacité sur
formules PURELL Avancé, envoyez un courriel a TIP@GOJO.
com ou appelez au 1-800-321-9647.

1 Didier Pittet, Stéphane Hugonnet, Stephan Harbarth, Philippe Mourouga, Valérie Sauvan, 4

ASTME E1174/HCPHW Etude n° 100907-101, 6 janvier 2011, BioScience Laboratories,

ASTME E1174/HCPHW Etude n° 110238101, 25 janvier 2011, BioScience Laboratories,

Sylvie Touveneau, Thomas V Perneger, et les membres du programme de controle des
infections. Efficacité d'un programme pour un hopital entier pour améliorer la conformité
de I'hygiéne des mains. Lancet, 2000 : 356, 1307-1312.

Améliorer la conformité a |'hygiéne des mains : Une approche multidisciplinaire. Helms
etal. Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology, Inc. Am J Infect
Control, 2010: 38, 572-4.

Edmonds et al. Efficacité comparative des désinfectants pour les mains a base d'alcool
commercialement disponibles et les désinfectants pour les mains recommandés par
I'Organisation mondiale de la santé : La formule compte. Am J Infect Control. Aodit
2012;40(6):521-5.2

Bozeman, MT. ASTM E1174/HCPHW n° 111209101, 8 mars 2012, BioScience
Laboratories, Bozeman, MT. Lors d'un test utilisant la méthodologie de test HCPHW,
par rapport a d'autres désinfectants pour les mains utilisés couramment dans les
installations de soins de santé.

Méta-analyse de PURELL Avancé Gel, Daryl S. Paulson PhD, BioScience Laboratory, 4
janvier 2013. Justification : Méta-analyse des données de 16 études HCPHW. Formule :
9670-532.

Macinga et al. Lefficacité des produits pour les mains & base d'alcool a des volumes
typiques en usage. Controle de I'infection et de I'épidémiologie en milieu hospitalier.
2013;34:299-301.

Bozeman, MT. Etude sur le lavage des mains du personnel en soins de santé n° 121008-
101, 27 décembre, BioScience Laboratories, Bozeman, MT.

Comité consultatif provincial sur les maladies infectieuses (CCPMI) Meilleures pratiques
pour I'hygiéne des mains dans tous les milieux de soins de santé, 4e édition, avril 2014.
Formule PURELL Avancé Gel antiseptique pour les mains. NPN 80047004. Formule
mousse en cours de processus pour le méme enregistrement.

Analyse de I'hydratation aigué, étude n°110212-301, 25 avril 2011, BioScience
Laboratories, Bozeman, MT.

4 semaines d'étude en champ clinique n° 2011-F10232, Akron, OH, février & mars 2011.
4 semaines d'étude en champ clinique n° 2011-F10233, Akron, OH, février & mars 2011.
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