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La utilizacion del 6xido de etileno en centros sanitarios ha quedado practicamente reducida al area de esterilizacion en la que se
tratan con este gas esterilizante los materia les que no resisten el vapor. Ello ha permitido un enfoque especifico de la prevencién de
la exposicién a este producto clasificado como cancerigeno. Asimismo, esta clasificacion ha llevado pareja una constante reduccion
de los valores limites aplicados. En la presente NTP se pasa revista a la situacion actual sobre el uso de este producto en centros
sanitarios y se expone su clasificacion y los criterios de valoracién aplicados actualmente. Otra informacion referente a este
compuesto se encuentra en las NTP 206 y 286.

Introduccidén

El 6xido de etileno (OE) se utiliza en los centros sanitarios para la esterilizacion del material medicoquirurgico que es sensible al calor.
Su uso esta muy extendido debido a su eficacia de accién, buen coeficiente de difusion y posibilidad de trabajar a bajas temperaturas,
aunque también es cierto que tiene algunos inconvenientes técnicos tales como lentitud del proceso de esterilizacién y retencion en
distintos materiales.

Como consecuencia de su estructura quimica el OE polimeriza facilmente a temperatura ambiente, teniendo lugar una reaccién
fuertemente exotérmica que, en ciertas condiciones, puede dar lugar a explosiones. Reacciona rapidamente con el agua formando
etilenglicol y con la gran mayoria de disolventes organicos, asi como con los acidos organicos e inorganicos.

La tesis mas aceptada sobre su efecto esterilizante es que se debe a la alquilacion que ejerce sobre el ADN, ARN, prétidos y lipidos,
con la consiguiente interrupcion del metabolismo celular y muerte de la célula.

Estudios llevados a cabo sobre la toxicidad del OE y su repercusién en el uso como agente esterilizante han influenciado para
incorporar en los autoclaves caracteristicas de seguridad encaminadas a reducir la cantidad de OE ambiental, asi como el desarrollo e
implantacion de protocolos o procedimientos de trabajo.

Su uso es muy cuestionado debido principalmente a la toxicidad que presenta, habiéndose propuesto algunos sistemas alternativos
como el plasma gas o el acido peracético, aunque no puedan considerarse sustitutos al 100% del 6xido de etileno.

Personal expuesto

Del colectivo de trabajadores sanitarios, los que tienen mas riesgo de exposicién a OE son las personas que trabajan en las centrales
de esterilizacion donde estan ubicados los autoclaves de OE y los almacenes de material esterilizado, quedando también incluidos en
este colectivo el personal de limpieza y de mantenimiento que realizan operaciones cotidianas o esporadicas en estas instalaciones.



La exposicion a OE también alcanza de una manera in directa a los pacientes y al resto de personal sanitario debido a la capacidad de
absorcion en algunos de los materiales (cauchos y plasticos, principalmente) a pesar de haber sido sometidos al correspondiente
proceso de aireacion.

Efectos sobre la salud

El OE es un irritante cutaneo y de las mucosas, el con tacto directo con el cual puede producir quemaduras quimicas y reacciones
alérgicas. La intoxicacion aguda por OE puede producir, segun la intensidad de la exposicion, irritacion en los ojos, nariz, garganta y
sequedad de boca, problemas gastrointestinales (nauseas, vomitos), neuralgias y cefaleas. Los sintomas aparecen después de un
periodo de latencia de algunas horas, no habiendo sefales de alarma durante la exposicion. Ademas, el nivel olfativo es de alrededor
de 700 ppm, lo que no permite utilizar esta propiedad como mecanismo de alerta. Sin embargo, empleando los sistemas de presién
negativa es poco probable una exposicion de esta magnitud, ain en caso de fuga.

Encefalopatias, polineuritis y otros trastornos neuroldgicos también han sido descritos como producto de intoxicaciones crénicas por
OE. La confrontacién entre los estudios hechos con animales y los datos epidemiolégicos disponibles han determinado la
consideracion del OE como una sustancia que puede causar cancer y alteraciones genéticas hereditarias, aunque muchas veces, sus
efectos pueden estar enmascarados por la presencia en el ambiente de otros contaminantes genotéxicos.

Valores limite, clasificacion y legislacion aplicable

Debido a la actividad mutagena y carcindégena del OE sus valores limite ambientales han sufrido a lo largo de los afios un progresivo
descenso. El valor TLV-TWA adoptado por la American Conference of Governmental Industrial Hygienists de Estados Unidos (ACGIH)
para 1997 es de 1 ppm y con las siglas A2 que indica que es una sustancia sospechosa de ser cancerigena para los humanos.

La Occupational Safety and Health Administration, también de Estados Unidos (OSHA) tiene asignado como valor limite 1 ppmy a
partir de una exposicion de 0,5 ppm exige un control ambiental, crear un area restringida, control médico y formacion del personal que
trabaja en la zona. Desde 1988 existe un valor STEL (para cortos periodos de exposicion) de 5 ppm durante 15 min.

El National Institute for Occupational Safety and Health, asimismo de Estados Unidos (NIOSH) recomienda un nivel de exposicion < 0,2
ppm con exposiciones maximas de hasta 5 ppm durante tiempos inferiores a 10 min, por dia de trabajo.

La International Agency for Research on Cancer (IARC), clasifica al OE en el grupo 2A, producto con alta probabilidad de ser
cancerigeno para los humanos.

Segun el Real Decreto 363/1995 sobre notificacion de sustancias nuevas y clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias

peligrosas, el OE esta clasificado como tdxico y extremadamente inflamable y tiene asignadas las frases de riesgo: extremadamente
inflamable, irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias, puede causar cancer y puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

El Real Decreto 665/1997, relativo a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
cancerigenos durante el trabajo, aplicable en consecuencia al OE, establece las disposiciones especificas minimas e indica que el nivel
de exposicion de los trabajadores se reduzca a un valor tan bajo como sea técnicamente posible.

Exposicion a 6xido de etileno en las unidades de esterilizacion

Las concentraciones de OE determinadas en diferentes unidades de esterilizacion van desde valores inferiores a 0,1 ppm hasta 80
ppm, dependiendo del tipo de instalacion, del proceso de esterilizacion y del protocolo de trabajo establecido. Actualmente, en los
casos mas desfavorables, descartando accidentes, raramente se determinan concentraciones superiores a 5 ppm.

Las unidades de esterilizacion estan normalmente divididas en tres areas de trabajo, la distribucién y caracteristicas de las cuales esta
en funcion de si son instalaciones antiguas, de si se han realizado mejoras o son unidades de esterilizacion de reciente construccion:

1. Zona de preparacion, donde el material se limpia y se prepara antes del proceso de esterilizacion.
2. Zona del autoclave, donde tiene lugar el proceso de esterilizacion y aireacién y la carga y descarga del autoclave.
3. Zona de almacenamiento del material estéril, donde el material clinico se guarda hasta que es utilizado.

Las unidades de esterilizacion antiguas poseen caracteristicas que las diferencian notablemente de las modernas; las primeras se
distinguen por:

a. El autoclave esta en la misma zona de trabajo junto a los esterilizadores de vapor.
b. Algunos tienen dos puertas, una para carga y otra para descarga.

c. La evacuacion del OE de la camara de esterilizacion pasa a través de un recipiente con agua antes de la evacuacion por el
desague general.

d. El OE se suministra a través de botellas de gas.



e. El ciclo de esterilizacion no incluye la aireacion del material.
En cambio, las unidades modernas se caracterizan por:
a. El autoclave esta aislado fisicamente del area habitual de trabajo.
b. El equipo trabaja en presién negativa.
c. Tienen solo una puerta.
d. Poseen un sistema de extraccion localizada situada en la parte superior del autoclave, para la extraccion del gas residual.
e. El recinto donde se halla el autoclave esta en depresion con respecto a las zonas de trabajo adyacentes.
f. El OE se suministra en cartuchos de una sola dosis utilizandose siempre en circuito cerrado.
g. El ciclo de esterilizacion incluye la aireacion del material.

h. La extraccion del OE una vez finalizado el ciclo se evacua al exterior, directamente o previo tratamiento siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Proceso de esterilizacion con 6xido de etileno

El ciclo automatico de esterilizacion tiene una duracién variable entre 2 y 4 horas en funcion de la temperatura de trabajo y consta
fundamentalmente de: prehumidificacion y acondicionamiento de la presion, entrada de gas, eliminacion forzada del gas y vacios
posteriores. Para un correcto funcionamiento del proceso de esterilizacion se deben tener en cuenta una serie de acciones a tomar
antes, durante y después del proceso.

Acciones previas al proceso

El material debe someterse a una limpieza minuciosa para eliminar todos los restos de materia organica y enjuagar abundantemente
los materiales una vez limpios. El material debe estar totalmente seco ya que el OE en presencia de agua se hidroliza rapidamente
formando etilenglicol.

Una vez los materiales estan limpios y secos deben ser embolsados en papel mixto (plastico y papel) o en con tenedores metalicos,
nunca en textil, debido a su capacidad absorbente. Las bolsas seran colocadas vertical mente en cestas de alambre de manera
holgada, de modo que siempre esté en contacto papel plastico, con el fin de favorecer la difusidon del gas hasta los materia les que se
van a esterilizar.

Acciones durante el proceso

Durante el proceso de esterilizacion se llevan a cabo una serie de controles que permiten comprobar el correcto funcionamiento del
autoclave y del proceso de esterilizacion:

. Control fisico del autoclave a través de los graficos y manémetros del autoclave.
. Control quimico del proceso de esterilizacion a través de tiras colorimétricas de las que se coloca una en cada paquete.

. Control biolégico de la eficacia de esterilizacion. Se realiza a través de esporas inoculadas.

Acciones posteriores al proceso

Una vez finalizado el ciclo, todos los materiales deben ser aireados durante 12 horas como minimo, a la misma temperatura que se ha
realizado el ciclo. Este proceso de aireacion puede tener lugar en el propio autoclave una vez terminado el ciclo de esterilizacion o en
las cabinas de aireacion disefiadas especificamente para este fin. En este caso el paso del material del autoclave a la cabina de
aireacion, se hara de manera inmediata y sin etapas intermedias y se utilizara siempre: mascarilla especifica, gorro, guantes y gafas.
Los equipos de proteccion individual deben llevar la etiqueta CE y el folleto del fabricante debe especificar su adecuacion para la
proteccion frente al OE. Transcurrido el periodo de aireacion, se coloca el material en la zona estéril listo para poder ser utilizado.
Antes de su entrega se comprobara que los controles quimicos y bioldégicos hayan proporcionado un resultado correcto.

Principales focos de exposicion
La exposicion de los trabajadores a OE puede tener lugar principalmente durante las siguientes operaciones o situaciones:
1. Al sacar la carga una vez finalizado el ciclo, especial mente si ésta no ha sido previamente aireada.

2. En la zona del almacenamiento del material esterilizado por la desorcion de OE residual del material esterilizado.



3. Enla conexion, abertura y manipulacion de los botellas de gas.

4. Posibles situaciones de emergencia o accidente que pueda ocurrir

Medidas preventivas

El OE es un gas extremadamente inflamable y téxico; en consecuencia, habra que tomar todas las precauciones necesarias, tanto
durante su almacenamiento como su uso, asi como tener el procedimiento de actuacién para casos de emergencia.

Las acciones preventivas para reducir al maximo la ex posicion a 6xido de etileno se pueden resumir en las siguientes:
. Prohibicién de comer, beber y fumar en toda el area de trabajo.
. Solo se esterilizaran con 6xido de etileno aquellos materiales que no se puedan esterilizar con el auto clave de vapor.

. La unidad de esterilizacién sera una zona de paso restringido y solamente estara permitida la entrada al personal del servicio.
Debera, por tanto, estar convenientemente sefalizada.

. La puerta de la zona donde esta ubicado el éxido de etileno debe permanecer cerrada.

. Las intervenciones del personal de mantenimiento y limpieza se deberan hacer en condiciones de minimo riesgo (maquinas
paradas, dias libres) y siempre después de haberles informado y dandoles los equipos de proteccion personal adecuados. De
manera general, es recomendable que se consideren trabajos con autorizacion.

. El sistema de ventilacion debe funcionar correcta mente, para comprobar lo cual deben realizarse los controles adecuados.
. Para asegurarse de que el autoclave funciona y la esterilizacion es correcta se debe:
a. Controlar los parametros fisicos del sistema automatico.
b. Colocar en cada bolsa un control quimico.
c. Realizar en cada ciclo un control bioldgico.
. El autoclave se utilizara siempre siguiendo las ins trucciones del fabricante.
. Tanto las maquinas como las instalaciones deberan tener un protocolo de mantenimiento.
. El material dentro de las cestas se colocara vertical mente y siempre de modo que coincida papel con plastico.
. Se procurara que las cestas no estén completamente llenas, quedando holgadas.
. Se respetara el periodo de aireacion del material, que sera como minimo de 12 horas.
. Para entrar en la zona del OE se utilizaran batas de proteccién de uso exclusivo para esta zona.
. Para abrir el autoclave el personal se colocara: guantes, mascarilla, gorro y gafas.

. Una vez terminado el proceso de esterilizacion y de aireacion se procedera al almacenamiento del mate rial a las condiciones
adecuadas.

. Los cartuchos vacios se introduciran en el aireador o se les afadira agua para eliminar el 6xido de etileno residual que pueda
quedar. Una vez tratado, el cartucho se eliminara como residuo urbano.

. No se almacenaran mas de seis cartuchos, ya que es un gas muy inflamable, sin tomar las debidas precauciones. Es
recomendable ubicarlos en un lugar seguro, alejados de focos de ignicién y de calor y, preferiblemente, en un armario para
inflamables.

. Siempre que se sospeche un funcionamiento incorrecto del proceso de esterilizacién debido al cartucho, por ejemplo, y tenga
que manipularse el mismo una vez este conectado, se emplearan los equipos de proteccion individual correspondientes, basica
mente guantes y mascarillas

. Si se observa algun cartucho defectuoso se devolvera al suministrador.
. Hay que disponer de instrucciones detalladas de los pasos a seguir en caso de emergencia (fuga, incendio, etc.).

. Se recomiendan controles ambientales y persona les periédicos con el fin de conocer los niveles residuales de 6xido de etileno.
Se efectuara una evaluacion ambiental cuando se sospeche que hay una fuga.



. Es indicado disponer de una alarma sonora y visual que se active en caso de fuga o nivel de contaminacién elevado.

Materiales que pueden esterilizarse con o6xido de etileno

La primera medida preventiva frente a la posible exposicion a OE es reducir al maximo su uso. En consecuencia, sélo se esterilizaran
con oxido de etileno aquellos materiales que no sean capaces de resistir mas de 115 °C, temperatura minima a la cual se efectia la
esterilizacion por el autoclave de vapor.

No se pueden establecer criterios generales en cuanto a que tipos de materiales se pueden esterilizar y reesterilizar, cuanto tiempo se
debe airear y la cantidad de OE que no ha sido capaz de desorber, ya que ello depende de la naturaleza y composiciéon quimica de los
materia les, porosidad, aditivos, temperatura del proceso de esterilizacién, cantidad de material colocado en el autoclave y
caracteristicas propias del autoclave.

Materiales que nunca deben esterilizarse con 6xido de etileno
. Liquidos, gases, o productos sdlidos que puedan cambiar su composicion quimica por accién del OE.
. Materiales plasticos impregnados con agua, lubricantes u otras sustancias quimicas.
. Materiales muy absorbentes (textiles, celulosas).
. Materiales envueltos con gasas u otros textiles.
. Materiales que estén fabricados con Mg, Zn o Sn ya que se deterioran con el OE.
. Nylon y papel de aluminio (que tampoco deben utilizarse para envolver o empaquetar otros materiales).
. El metacrilato y caucho porque retienen altas cantidades de 6xido de etileno.

. De manera general, se recomienda no reesterilizar con OE materiales de PVC previamente esterilizados con rayos gamma, por
existir riesgo de formacion de clorhidrina.
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