REPÚBLICA DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

DEPTO. PROGRAMACION



N°







CIRCULAR 3F/      27    /







SANTIAGO, 25 de abril de 1990

_______________________________________________________________________________

PROHIBE EL METODO DE ESTERILIZACIÓN POR GAS DE FORMALDEHIDO EN AUSENCIA DE EQUIPOS E INSTALACIONES ADECUADAS



Este Ministerio ha tomado conocimiento de la persistencia  del uso de vapores de formaldehído como agente esterilizante de equipos e instrumental quirúrgico en forma de tabletas. Esta práctica debe ser estrictamente controlada con el fin de cumplir con su objetivo de esterilizar en condiciones de seguridad para el personal y los pacientes. Para cumplir con estas condiciones se deben tomar en cuenta las siguientes consideraciones:


El gas de formaldehído es esterilizante en condiciones especiales de humedad y temperatura que sólo pueden ser garantizadas por equipos especialmente destinados para ese fin.


El formaldehído es irritante para los tejidos y hay evidencias que la exposición no controlada tiene complicaciones tales como asma bronquial por sensibilización al gas, dermatitis de contacto, irritación de las vías respiratorias y efectos cancerígenos.


Los efectos tóxicos mencionados se producen en los pacientes por el uso de elementos con altas concentraciones de formaldehído residual y en el personal por exposición laboral. De modo que su uso se debe limitar a áreas donde pueda garantizarse concentraciones ambientales menores a 1ppm. Por otra parte el formaldehído residual en los materiales debe controlarse y no debe exceder a 5 mg/lt.


El método de esterilización con gas de formalina no ha sido aceptado masivamente debido a los efectos adversos que produce, a la pobre penetración del gas en los materiales porosos y a la dificultad de validar los ciclos de esterilización pues su efecto bactericida es variable, dependiente significativamente de la humedad relativa. Por estos motivos el método no se consideró dentro de los métodos aceptables en el país.


Por otra parte, existen métodos de esterilización de eficiencia comprobada a los cuales se pueden someter los materiales cuyo manejo es más sencillo y en los que los efectos tóxicos están controlados. Ellos son autoclave a vapor, calor seco y equipos de Oxido de Etileno.


Este método se ha utilizado en algunos países europeos como alternativa a la esterilización por Oxido de Etileno para artículos menos críticos que tiene sólo contacto con piel y mucosas. No es recomendado para elementos que se usan en intervenciones quirúrgicas. Cuando se utiliza, debe contarse con equipos especialmente diseñados que garanticen la temperatura y humedad requeridas y mantengan la exposición de las personas dentro de los límites de seguridad.


A fin de asegurar la eficiencia del procedimiento de esterilización y evitar los riesgos de los efectos tóxicos del formaldehído, se prohíbe el método de esterilización por medio de tabletas de formalina en condiciones que no aseguren seguridad en relación a la eficacia de la esterilización  y a la exposición del personal.
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