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“No hay nada ya interesante que vender desde un

departamento oscuro, falto de ventilación, con ruido

y excesivo calor. Carente de estímulos y sin un claro

horizonte profesional, nadie -en su sano juicio-

puede ambicionar tal destino”

Víctor Segura

Ponencia “Sólo los microbios reconocen nuestra labor”

Congreso CEDEST 2008



Concepto de material estéril

• Concepto probabilístico:

– 0,000001

– 0,0001%

– 1/1.000.000

• “Proceso especial”

http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www.dalequedale.com/media/blogs/personas/loteria0.jpg&imgrefurl=http://www.dalequedale.com/index.php/noticias/2006/12/22/p714&h=317&w=450&sz=26&hl=es&start=9&tbnid=l7UpAmFhaZC1RM:&tbnh=89&tbnw=127&prev=/images%3Fq%3


Clasificación de los Materiales (Spaulding)

Dispositivo Contacto con Ejemplos Procesamiento

Críticos

Torrente sanguíneo

Tejido estéril

Vías de fluidos 

estériles

Agujas, catéteres 

cardiacos, implantes, 

instrumentos 

quirúrgicos…

Esterilización

Semicríticos
Mucosas intactas

Piel no intacta

Hojas de laringoscopio, 

catéteres urinarios, 

espéculos vaginales, 

cistoscopios…

Esterilización, 

en su defecto 

desinfección de 

alto nivel 

No críticos Piel intacta
Máscaras faciales, 

esfigmomanómetros, …
Detergente

Superficies 

ambientales
Piel intacta

Rayos X, carritos de 

instrumentos, 

mostradores…

Soluciones 

específicas





•Eficacia alta. Deberá ser virucida, bactericida, tuberculicida, fungicida y esporicida.

•Actividad rápida. Capacidad para lograr rápidamente la esterilización.

•Penetrabilidad fuerte. Capacidad para penetrar los materiales habituales de embalaje de los

equipos médicos y para penetrar en el interior de los lúmenes de los aparatos.

•Compatibilidad con los materiales. Deberá producir sólo insignificantes cambios en la

apariencia o en la función de los artículos procesados y de los materiales de embalaje, incluso

después de repetidos ciclos.

•No tóxico. No presenta riesgos tóxicos para la salud de los operadores o para los pacientes.

•Sin impacto ambiental. No debe representar peligro ambiental.

•Resistencia a materia orgánica. Presentará una razonable resistencia al desafío de materia

orgánica sin pérdida de su eficacia.

•Adaptabilidad. Deberá ser apto para grandes y pequeñas instalaciones (punto de uso)

•Capacidad de monitorización. Se monitorizará con facilidad y precisión el proceso mediante

indicadores físicos, químicos y biológicos.

Características de un proceso ideal de

esterilización a baja temperatura



2011 2015



¿Qué ha pasado con el formaldehido?
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Cambio ficha de seguridad, etiquetas de la bolsa de solución esterilizante y 
reservorio interno



Carcinogenicity of consumption of red and processed meat

Véronique Bouvard, Dana Loomis, Kathryn Z Guyton, Yann Grosse, Fatiha El 
Ghissassi, Lamia Benbrahim-Tallaa, Neela Guha, Heidi Mattock, Kurt Straif

The Lancet Oncology
Volume 16, Issue 16, Pages 1599-1600 (December 2015) 

DOI: 10.1016/S1470-2045(15)00444-1



https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.listCards3

Formaldehído 50-00-0

Óxido de Etileno 75-21-8

Peróxido de Hidrógeno 7722-84-1

Ácido Peracético 79-21-0

https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.listCards3
https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.display?p_lang=es&p_card_id=0275&p_version=2
https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.display?p_lang=es&p_card_id=0155&p_version=2
https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.display?p_lang=es&p_card_id=0164&p_version=2
https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.display?p_lang=es&p_card_id=1031&p_version=2


INFOCARQUIM (INFOrmación 

sobre CARcinógenos QUÍMicos)

https://infocarquim.insst.es/

sustancias cancerígenas, mutágenas y reprotóxicas de categorías 1A y 1B según la nueva 

clasificación europea de sustancias químicas (CLP)

https://infocarquim.insst.es/


Peróxido de hidrógeno 59% (CAS 7722-84-1) 

IARC

¿Evolucionará su 

clasificación en un futuro?



LTSF 2%

VBTF 2%

Esterilización vapor baja temperatura y 

formaldehido ¿es una tecnología segura?



2014 2016

No aparece el LTSF

2016

2013

2016

2016

2013

2020



Posición estratégica y de seguridad de la

Central de Esterilización o RUMED

Pacientes
Clientes: Internos

Externos

Trabajadores

Medio Ambiente



Seguridad para el profesional:

Trabajadores

https://www.insst.es/limites-de-exposicion-profesional

https://www.insst.es/limites-de-exposicion-profesional


https://op.europa.eu/es/publication-detail/-

/publication/7e3d1d9f-9328-11e9-9369-01aa75ed71a1

https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html

0,04 ppm= 0,051 mg/m3

* 7 Valor 8 horas o VLA-ED

* 14 Valor 15 minutos o VLA-EC

https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/7e3d1d9f-9328-11e9-9369-01aa75ed71a1
https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html


https://www.insst.es/documents/94886/328681/873w.pdf

/a7d1fb1a-31bf-4737-b19f-d3ad00fa09dc

<0,01 ppm

https://www.insst.es/documents/94886/328681/873w.pdf/a7d1fb1a-31bf-4737-b19f-d3ad00fa09dc


2016

https://op.europa.eu/es/publication-detail/-

/publication/7a7ae0c9-c03d-11e6-a6db-01aa75ed71a1

0,04 ppm= 0,051 mg/m3

* 18 Valor 8 horas o VLA-ED O TWA

* 50 Valor 15 minutos o VLA-EC o STEL

https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-

healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html

https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/7a7ae0c9-c03d-11e6-a6db-01aa75ed71a1
https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html


https://www.insst.es/documents/94886/328681/873w.pdf/a7d1f

b1a-31bf-4737-b19f-d3ad00fa09dc

0,04 ppm= 0,051 mg/m3

https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-

healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html

https://www.insst.es/documents/94886/328681/873w.pdf/a7d1fb1a-31bf-4737-b19f-d3ad00fa09dc
https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html


Por debajo de lo definido en EN14180

Valor medio máximo admisible: 5,2 µg / cm²

Valores límite 0,2 μg / cm²

https://www.cleanical.de/media/pdf/Forum2020_37_web.pdf

https://www.cleanical.de/media/pdf/Forum2020_37_web.pdf






Seguridad para el Medio Ambiente



Carnero M. La esterilización con formaldehído: Innovación y experiencia
IX Congreso de la Sociedad Española de Medicina Preventiva, Salud Pública e 
Higiene. Barcelona, 1997

Fuente: Matachana®





Seguridad para los pacientes
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Conclusiones:

•Desde el 01/01/2016 el FORMALDEHIDO es cancerígeno tipo 1B

•La tecnología VBTF es segura para el medioambiente

•La tecnología VBTF es segura para los trabajadores

•La tecnología VBTF es segura para nuestros pacientes



Dr. Juan José Criado Álvarez

jjcriado@jccm.es

@elautoclave
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