
El creciente desarrollo tecnológico en los métodos de
intervención a pacientes dentro de un hospital y los
diversos riesgos debido a la reutilización de los
materiales, hace necesario el desarrollo de métodos que
aseguren la eliminación de toda forma de vida microbiana
para evitar infecciones intra-hospitalarias y dar seguridad
a los pacientes en los centros asistenciales.

La Esterilización es el proceso de eliminación de la carga
biológica de un utensilio por procedimientos físicos y/o
químicos, eficaces sobre cualquier tipo de
microorganismos, con amplio sistema de control (físico,
químico y biológico), con posibilidad de envasado
(mantenimiento de la esterilidad por un tiempo definido),
es uno de los procesos más importantes en el cuidado de
la Salud de los pacientes.

Es reconocida la esterilización a vapor como un medio
eficiente y barato, pero no todos los materiales usados en
una intervención quirúrgica son resistentes a las
temperaturas usadas por este método (vapor saturado a
121°C, 134°C).

Introducción :

ESTERILIZACION A BAJA TEMPERATURA

B o l e t í n   T e c n o l ó g i c o
            E v a l u a c i ó n   d e   T e c n o l o g í a s   e n   S a l u d

 N° 9 – Año 2005

Definición:

Su
b G

er
en

cia
 de

 E
va

lua
ció

n T
ec

no
lóg

ica
  -

  G
er

en
cia

 de
 P

lan
ea

mi
en

to 
y E

va
lua

ció
n d

e I
nv

er
sio

ne
s  

-  
Of

ici
na

 C
en

tra
l d

e P
lan

ific
ac

ión
 y 

De
sa

rro
llo

1

Actualmente las intervenciones quirúrgicas están
tendiendo a ser cada vez menos invasivas, usando para
ello materiales reusables muchos de ellos muy
susceptibles a la temperatura (materiales termolábiles),
como son los Fibroscopios,  catéteres,  gran cantidad de
materiales de plástico y fibra óptica.
Es aquí donde se hace importante el Método de
esterilización química denominado esterilización a baja
temperatura debido al rango relativamente bajo de
temperatura a las que se someten los materiales para
lograr su esterilización.

Entre los métodos de esterilización tenemos:

Los Físicos, por medio de este método se esteriliza a
temperaturas superiores a los 121°C, siendo los
siguientes:
- Calor Húmedo
- Calor Seco y

El método químico, este método de esterilización se
basa en agentes químicos que tienen un nivel tóxico
dado, por lo que ha generado muchas discusiones en lo
que se refiere a su uso y  tecnología, tenemos:

Métodos:



- Líquidos, Considerados como desinfectantes de alto
nivel que como métodos de esterilización: Inmersión
en Gluteraldehído al 2%, Inmersión en Peróxido de
Hidrogeno al 6%, Inmersión en ácido peracético 0,2 al
30 %.

- Gas: Gas de Oxido de Etileno, Vapor de
Formaldehído y Gas de Peróxido de Hidrogeno

- Plasma: Plasma de Peróxido de Hidrogeno y Plasma
de Acido Peracético.

Los agentes químicos esterilizantes pueden eliminar a los
microbios como resultado de su capacidad de oxidar o
alquilar. Muchos son también tóxicos para el hombre, o
carcinogénicos, y pudiendo requerirse un equipo especial
para su uso seguro.

En este boletín trataremos respecto a los siguientes tres
métodos de Esterilización a baja temperatura:

 Esterilización con Oxido de Etileno.
 Esterilización con vapor de Formaldehído.
 Esterilización con Plasma de Peróxido de Hidrogeno.

Estos tres métodos tienen sus ventajas y desventajas
propias de cada sistema, por lo cual ninguno puede ser
considerado perfecto.

En nuestro país, mayormente se ha venido usando como
método de esterilización a baja temperatura el gas de
Oxido de Etileno, los otros dos métodos han ido
incursionando poco a poco en nuestro mercado existiendo
esterilizadores de plasma de peróxido de hidrogeno y de
vapor con formaldehído

El Oxido de Etileno es utilizado como agente esterilizante,
desde la década de los 50’s, a pesar de los riesgos que
este agente significa.

Tecnológicamente se ha  buscado y se sigue buscando
una mejor alternativa con otros métodos para solucionar
este problema.

El óxido de etileno (ETO) fue descubierto por Wurtz en
1859; su acción antibacteriana se reconoció en 1928 y a
partir de 1949 se introduce como esterilizante en el área
médica.

El óxido de etileno se comporta químicamente como un
agente alquilante, cuya propiedad consiste en remplazar
un átomo de hidrógeno en las proteínas moleculares del
microorganismo por un hidroetil, e interferir en su
metabolismo, afectando la actividad fisiológica normal y
provocando la muerte de los microorganismos.

El óxido de etileno es violentamente explosivo en mezclas
con el aire, es crónicamente tóxico a concentraciones no
detectadas por el olfato y puede producir
hipersensibilización de la piel, eritema y edema, es a su
vez un fuerte irritantante para piel, ojos y vías
respiratorias.

La OSHA (Occupational Safety and Health Administration)
ha establecido estándares reconociendo los siguientes
niveles de exposición

PEL (Nivel de Exposición Permisible), no debe exceder
1ppm calculado sobre ocho horas de trabajo diario
(tiempo promedio pesado o TWA)

STEL (Nivel de Exposición a corto plazo), La exposición a
Oxido de Etileno no debe exceder a 5ppm durante un
periodo de 15 minutos de exposición continua.

NA (Nivel de Acción), si la exposición a Oxido de Etileno
es menor que 0.5ppm, calculado sobre ocho horas de
trabajo diarias (TWA) y se conocen otras condiciones, la
facilidad es exceptuada de acciones futuras bajo estas
reglas.

Por lo anterior debe existir aislamiento físico del recinto
donde se ubican las maquinas de esterilización y
aireación por Oxido de etileno del resto de la Central,
estando dotado de dispositivos de extracción localizados
independientemente, de señales visuales y acústicas de
advertencia y precaución dentro de este recinto
especifico. La extracción localizada debe situarse en la
puerta del esterilizador, para que cuando esta se abra por
primera vez, el aire caliente que sube, pueda ser extraído
totalmente.

Esterilización con Oxido de Etileno
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Los reconocimientos médicos deben incluir la vigilancia
especifica del sistema hematológico, neurológico y
reproductivo. Debe realizarse fórmula completa que
incluya contaje de linfocitos, contaje  diferencial,
hematocrito y hemoglobina. Es posible realizar análisis
citogenéticos. El control biológico es la determinación de



la alquilación de la hemoglobina como consecuencia de la
acción del oxido de etileno.

El método de esterilización en sí, consta de dos partes:
esterilización y aireación.

Los ciclos de esterilización usualmente se clasifican en
cuatro fases; acondicionamiento, exposición, extracción
de gases y purga

La temperatura de esterilización esta entre los 30°C a
65°C lo que permite no dañar a los artículos termolábiles
(artículos sensibles a la temperatura).

Los parámetros físicos que se controlan son: Presión,
Temperatura, Tiempo de exposición, la Humedad relativa
y la concentración del Gas.

 Los equipos modernos usan cartuchos de Oxido de
Etileno al 100% eliminando la necesidad de mezclas con
compuestos nocivos para la capa de ozono, usar
pequeñas dosis de acuerdo al volumen de la cámara,
eliminar las instalaciones externas con balones con Oxido
de Etileno. Adicionalmente estos equipos cuentan con
sistemas de aireación para evacuación de residuos
tóxicos lo cual forman parte del ciclo de esterilización.

El Formaldehído es considerado como potente agente
desinfectante, usado como formalina (solución de
formaldehído al 37%). El Formaldehído, también
denominado aldehído fórmico, fanoformo, formalina,
formal, etc.  Es el más simple de los aldehídos (formula
química HCHO), es inflamable, se puede percibir gas de
formaldehído por el olfato a concentraciones superior a
0.1ppm. En soluciones acuosas el riesgo decrece por la
presencia del agua por lo que estas soluciones son las
más utilizadas.

Su efecto esterilizante se debe a la modificación
irreversible de los ácidos nucleicos, destruye a los
microorganismos por el efecto desnaturalizante en sus
proteínas, incluso durante una acción breve.

El formaldehído es considerado tóxico, en
concentraciones de más de 1ppm causan irritaciones en
la membrana de la mucosa, dolor de cabeza, fatiga, el
contacto con la conjuntiva puede causar daño a la córnea,
pueden causar irritación ocular y en el tracto respiratorio.
Concentraciones por encima de 10ppm causan disturbios
respiratorios, tos opresión precordial, taquicardia y
cefalea. Exposiciones de entre 50 y 100ppm pueden
causar edema pulmonar, neumonía y muerte. Además,
las exposiciones repetitivas pueden causar sensibilización
en algunas personas y causar reacciones asmáticas.

 La agencia Internacional para la Investigación del Cáncer
(IAAC), confirmo en Octubre de 1994 la clasificación del
formaldehído como categoría 2ª “probable carcinógeno en
humanos”.

La Comunidad Europea le clasifica bajo la categoría C3:
“material en el que podría tener una posible causa de
carcinogenidad en humanos pero donde no existe
información suficiente para una restricción mayor”.

La probabilidad cancerígena hace necesario efectuar
monitoreo permanente del personal usuario.

El Formaldehído se polimeriza muy fácilmente por lo que
su uso como agente esterilizante es muy complejo, puede
polimerizar a Paraformaldehído si los parámetros (tiempo,
concentración de Formaldehído, distribución del gas en la
cámara, capacidad del gas para penetrar en la carga,
temperatura y presión) no son controlados
adecuadamente, por lo que requiere de equipos
especialmente diseñados con los que se pueda
establecer los parámetros requeridos  para que actúe
como esterilizante

Las Fases del proceso de esterilización son: Evacuación
del aire, Esterilización, Desvaporización, secado y
aireación de la cámara.

Los equipos modernos realizan la esterilización con
porcentajes de formaldehído al 2%, la temperatura de
esterilización esta entre los 50°C y los 80°C, los
productos finales son evacuados hacia el desagüe no
necesitando de ductos de evacuación de gas.

Esterilización con Vapor de Formaldehído:
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El Peróxido de Hidrogeno, conocido también como agua
oxigenada (formula química H2O2), puro,  es un liquido
con consistencia como jarabe (su punto de fusión es de –
0.5°C), peso especifico 1.5 g/cm³. En capas delgadas es
incoloro, pero en grandes espesores presenta un color
azulado.
El Peróxido de Hidrogeno liquido es irritante a la piel y
como cualquier otro oxidante puede causar daños
oculares severos por contacto directo. En la fase de
vapor, el Peróxido de Hidrogeno concentrado es irritante
para los ojos, nariz, garganta y pulmones. Generalmente
esta irritación pasa cuando cesa la exposición al vapor.

No existen evidencias epidemiológicas que sugieran que
el Peróxido de Hidrogeno sea un cancerígeno potencial.

El plasma de baja temperatura consiste en una nube
reactiva de iones, electrones y partículas atómicas
neutras generado a partir del peróxido de hidrógeno y un
campo electromagnético, que actúa sobre la membrana
celular y ácidos del microorganismo provocando su
muerte.

El sistema fue aprobado por la FDA de los Estados
Unidos en febrero de 1994.

Los limites establecidos por OSHA es de 1ppm de
Peróxido de Hidrogeno en ocho horas de trabajo.

La tecnología es particularmente útil para la esterilización
de instrumentos termolábiles y sensibles a la humedad

dado que la temperatura no excede los 50°C y el proceso
ocurre en un ambiente de baja humedad. Esta tecnología
permite procesar la mayoría de artículos médicos que se
procesa por Oxido de Etileno con excepción de elementos
fabricados a partir de celulosa, talco, líquidos, los
empaques para este proceso deben ser de Polipropileno
de baja densidad o Tyvek Mylar.

Se invita a las personas
interesadas en difundir artículos
tecnológicos, tenga a bien remitirlo
a la siguiente dirección electrónica:
rpillaca@essalud.gob.pe

Esterilización con Plasma de Peróxido de
Hidrogeno:
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Próximo Boletín:
"Sistema de Almacenamiento de Imágenes

Radiológicas (PACS)"
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