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Introduccioén

El 6xido de etileno es un gas a temperatura y presion normales, soluble en el agua y facilmente licuable a temperatura ambiente. Se
utiliza como producto de sintesis y como agente de esterilizacion. En el afio 1928 se emple6é como fumigante y durante la segunda
guerra mundial se ensayé como descontaminante bioldgico del material de guerra. En 1962 se empled por primera vez para la
esterilizacion del instrumental médico, habiéndose demostrado que es eficaz frente a todos los microorganismos.

El sector industrial utiliza el 6xido de etileno en instalaciones de circuito cerrado situadas generalmente al aire libre, con lo que el riesgo
higiénico suele ser muy bajo. La situacion es muy diferente en la esterilizacién médica donde el ciclo es abierto y el trabajo se efectia
en locales cerrados (1).

Personal expuesto

La esterilizacion con 6xido de etileno se utiliza para todo el material que es sensible al calor: plastico, caucho o incluso ciertos metales.
Al analizar estos materiales se ha encontrado que el 6xido de etileno es retenido por ellos en grandes cantidades, por lo que la
exposicion puede no solo afectar al personal que trabaja en la unidad de esterilizacion, sino que, si la aireacion no es correcta, también
alcanza a los propios usuarios (pacientes, personal de quiréfanos, etc.) (2).

Efectos sobre la salud

El 6xido de etileno es un irritante cutaneo y de las mucosas, y el contacto directo con el producto puede producir quemaduras quimicas
y reacciones alérgicas. Los riesgos del 6xido de etileno en el ambito industrial (peligros de explosion e incendios, quemaduras
cutaneas, dermatitis alérgicas), se conocen desde hace tiempo. En su aplicaciéon mas reciente como agente esterilizador para
instrumental médico, juega un papel muy importante la exposicién por inhalacion.

La intoxicacion aguda por éxido de etileno puede producir, segun la intensidad de la exposicion, irritacion en los ojos, nariz y garganta,
problemas gastrointestinales (nauseas, vomitos), neuralgias y cefaleas. Los sintomas aparecen después de un periodo de latencia de
algunas horas, no habiendo senales de alarma durante la exposicion como podria ser tos e irritacion de las mucosas nasales. Ademas
el nivel olfativo del 6xido de etileno es bastante elevado, de alrededor de 700 ppm, por lo que cuando se percibe el olor hay que
desalojar la zona. Las manifestaciones mas graves sobrevienen después de algunos minutos de exposicion a partir de 500 - 700 ppm.
En general, una vez pasada la exposicion, la recuperacion se efectua sin ningun tipo de secuelas.

En la intoxicacion crénica las Unicas manifestaciones demostradas para el hombre son las neurolégicas, habiéndose descrito un caso
de encefalopatia y tres casos de polineuritis entre los trabajadores que se ocupaban de un esterilizador defectuoso. Al cesar la
exposicién hubo una regresion progresiva de los sintomas, hasta la curacién total. Las manifestaciones neurovegetativas atribuidas a
la exposicion cronica al 6xido de etileno, han sido descritas en la literatura rusa.

En un estudio efectuado con ratas y ratones, se ha demostrado que el 6xido de etileno administrado por inhalacién (concentraciones de
10,33 y 100 ppm durante 6 horas por dia y 5 dias por semana durante 2 afios), puede inducir leucemia a ratas macho y hembra y
mesotelioma a las ratas macho.



Los datos epidemiolégicos publicados acerca de dos estudios, uno de ellos realizado entre trabajadores de una planta de produccion
de oxido de etileno y otro en una unidad de esterilizacion en la que utilizaban un 50% de 6xido de etileno y 50% de otros compuestos
(formiato de metilo, cloruro de metilo, etileno y bisclorometiléter), dan un significativo aumento de la mortalidad entre los trabajadores
expuestos a 6xido de etileno con respecto a la media nacional. La representatividad de estas observaciones es incierta, visto el
pequefio numero de casos observados, la insuficiente informacion respecto a la intensidad de la exposicion y la presencia en el
ambiente de otros contaminantes potencialmente genotdxicos, por lo que son necesarias nuevas encuestas epidemioldgicas para
comprobar el potencial cancerigeno del 6xido de etileno para el hombre. Sin embargo, de la confrontacion entre los estudios hechos
con animales, y los datos epidemioldgicos disponibles hasta ahora, se ha concluido la consideracién del 6xido de etileno como una
substancia potencialmente cancerigena para el hombre (3) (4).

Valores limite ambientales

En el afio 1971 la ACGIH tenia propuesta para el 6xido de etileno una concentracion promedio permisible (TLV-TWA) de 50 ppm. Este
valor estaba basado en el hecho de que los Unicos problemas contemplados hasta entonces eran de tipo dérmico. En estos ultimos
afos la atencion se ha dirigido hacia la actividad mutagena y carcindgena del 6xido de etileno. El reconocimiento de estos riesgos hizo
que la ACGIH en el afio 1982 redujera el TLV-TWA a 10 ppm. En la actualidad, el TLV-TWA adoptado es de 1 ppm A2 (2 mg/m3, A2)
(5)-

La OSHA tiene como valor limite 1 ppm y a partir de una exposicién de 0,5 ppm exige un control ambiental, crear un area restringida,
control médico y formacién del personal que trabaja en la zona.

El NIOSH recomienda un nivel de exposicién < 0,2 ppm, con un valor techo de 5 ppm y con unos tiempos de exposicion inferiores a 10
min., por dia de trabajo.

En la URSS (norma GOST) la concentracion limite permisible es de 0,5 ppm. En Espafia, en el aun vigente Reglamento sobre
Industrias molestas, insalubres, nocivas y peligrosas se mantiene el valor inicial de la ACGIH de 50 ppm, aunque en los estudios y
valoraciones que se llevan a cabo se viene tomando como referencia el valor TLV actualizado de la ACGIH.

En la propuesta de modificacién 86/c 164/04 de la Directiva 80/1107 CEE no se hace referencia a ningun valor limite de 6xido de
etileno.

Determinacion de O0xido de etileno
Existen varios procedimientos descritos para la toma de muestras en aire y analisis del 6xido de etileno.

Su captacion puede llevarse a cabo mediante toma de muestras dinamica, o bien utilizando muestreadores pasivos. El analisis se
realiza en ambos casos por Cromatografia de Gases con detector F.I.D. 6 E.C.D. segun el método empleado. Existen también en el
mercado monitores de lectura directa que permiten valorar "in situ" la concentracion de 6xido de etileno.

En las tablas de la 1a la 6 se detallan los diferentes métodos para la toma de muestras y andlisis del 6xido de etileno.

Tabla I: Determinacién de 6xido de etileno en aire con tubos de carbén
activo



METCDO ITEM40.85 (NIOSH-286) (6)
- 2 Tubos carbdn activo (400/200 mg) conectados
20 Sere.

CARTACION - Flujo 0,5 Imin.

- Volumen maxime 5 1.

& - Con Suffuro de Carbong, en frioy unavez desorbi-

DESGRCION dos guardarlos en el congelador.

- Columna de vidrio Porapak O (2m x 1/47),

- Portadar, He 14 mlfmin.
CONDICIOMNES - Detecior FID (H,, 30 ml'min., Aire, 300 mlimin.}.
CROMATOGRAFICAS - Temperaturas: Columna 140° C,

Detecior & Inyector 200° C,

= Inyeccidn: 5 pl, tapdn de disolvente.
INTERVALD DE
TRABAJO - 1,5 pa a 25 pg/muestra.
LIMITE DE DETECCHON - 0,5 yg/muastra
COEFICIEMTE i
VARIACION Sl

COMENTARIC: Es dificil evitar pardidas de dxide de etilens en el transpore y
conservacion de las muestras. Pueden axistir problemas de zensibilidad en muestreos
COros,

En el métode #-30 da DSHA se propone la utilizacidn de dos tubos de carbon activa
pequenos {10050 mg.) conectados en serie, aunque I3 practica ha demostrado que es
mejor emplear twhos grandes. (7)

Tabla Il: Determinacion de 6xido de etileno en aire con tubos de carbén
activo con posterior derivacion

METODO NIOSH N2 1607 (8)

- 2 Tubas carban activo en serie (400/200 mg.).
CAPTACION - Flujz 0,01 - 0,05 l'min,
- Molumen maximo 5 |,

DESORCION -Con 5.0

= Anadir a la muestra desorbida 20 ul de HBr 48 %,
DERIVATIZACION - Agitar duranta 30 segundos,
- Anadir 75 mg Na CO,

= Columna de vidria , 20% SP 2100 /0,13 Carba-
wan 1500 sobre Chromosark WIHP (100/120), 2m

X Amm.
- Portadar, N_, 25 mi‘min.
CONDICIONES Detector, E:G.D.
SRR - Temperaturas: Inyeclor 2207 G
Dretactor 250° G,
Columna 1207 G,
- Inyecaion: 5 ul, tapon de disohente,
INTERVALC DE 3
TRABAID 0,45 a 15 pg/muesira

LIMITE DE DETECCION - 0,1 ygfmuestra.

COMENTARIO: Es dilicil evitar pérdidas de dxido de etilenc en el transporta y conser-
vacian de las muestraz.




LMl E DE e TELA TN - 0.1 ugimuestra.

COMENTARIO: Es dificil evitar pérdidas de dxido da etilenc en &l transporta v conser-
vacidn de las muestras.

Tabla Ill: Determinacion de 6xido de etileno en aire con monitores pasivos

CAPTACION Monitores pasivos ORS5A-5 (3 Horas).
METODICA 5
ANALITIOA ITE40.85 (NIOSH-286) (B) (Ver Tabla 1),

Tabla IV: Determinacion de 6xido de etileno en aire con monitores pasivos
3550 3M (R)

Manitores pasivos 3M mod. 3550, especificos pa-
CAPTACION ra dxido da etileno.
Owido da etileng. ———— 2-Bromoetancl

A temperatura ambiente con una solucion al 1056
DESORCION de cloruro de metilene en metanol durante 307

- Columna de vidrio 5% D.E.G.5. sobre Chromo-
sorb G (80-100,
CONDICIONES - Portadar: N, (columna + auxiliar) 78 ml./min.

CROMATOGRAFICAS - Detector: E.C.D.
- Temperaturas: Celumna 120° C.

Detector e Inyector 200° G,

- 1 pafmuestra (operativa).
LIMITE DE DETEGCION 0,003 ppm &n 3 horas, 0,75 ppm en 5 min.

COEFICIENTE -
VARIACION i

MARGEMN DE TRABAJD 0,2 - 300 ppm

COMENTARIO: Sequn datos de la bibliografia (11) este métode no garantiza la valo-
racidn correcta de valores bajos de éxido de etileno en aira.

Tabla V: Determinacién de 6xido de etileno en aire con monitores
especificos PRO-TEK C-70 (R)

Maonitar pasive Pro-Tek o-70 (contiena una solucion
0.05 normal da H,5C ). El dxido de etilenc pasa a

CAPTACION farmaldehida por adicion quimica y sa analiza par
clorimatria.

METODICA . g

ANALITICA Método colorimétrico (HETM) (10}

MAGEN DE TRABAJD 0,25 a 47 pom para 8 horas TWA

Tabla VI: Medidores de lectura directa

Mo recomendado para valores inferiores a 10 ppm.

ANALIZADCR MIRAM 103 (12)

EC SELF SCAN Intervalo de aplicacidn de 0,2 2 3,5 ppm

COMENTARIO: El medidor EQ Self Scan es rapido, comodo y de facll manajo, pero las
tiras utilizadas en la medicidn son da coste elevado (13).

Comentarios

Las dificultades para una evaluacion correcta del 6xido de etileno radican en disponer de un sistema de captacién y un método
analitico validos para bajas concentraciones.

La tendencia actual en cuanto a la toma de muestras con sistema activo, es utilizar dos tubos de carbén activo grandes (400/200 mg)
conectados en serie (14). Empleando estos mismos tubos tratados previamente con HBr, se aumenta la capacidad de captaciéon y la



estabilidad de la muestra una vez tomada (15). Ademas, la derivatizacion del 6xido de etileno a 2-Bromo-etanol y su posterior
determinacion mediante Cromatografia de Gases y detector E.C.D. permite aumentar mucho la sensibilidad del método analitico. Este
procedimiento de derivatizacion es también el que se emplea con los muestreadores por difusiéon especificos para 6xido de etileno 3M-
3550.

Niveles de contaminacidn en unidades de esterilizacién

Estudios realizados en diferentes centros hospitalarios han permitido conocer los margenes de concentraciones de 6xido de etileno
presentes en el aire ambiente de las unidades de esterilizacion.

Los margenes de concentraciones observados son de 0,2 a 3,4 ppm para las muestras ambientales, obteniéndose los valores mas
altos en las zonas de almacén y aireacion (cuando no hay aireador mecanico) y en el momento en que se abre el esterilizador para
sacar el material. En las muestras personales, los margenes de valores promedio para 8 horas, son de 0,2 a 1 ppm, correspondiendo
los valores mas altos a las personas que durante su jornada laboral han abierto el esterilizador para sacar el material una vez
terminado el ciclo.

En muestras tomadas durante periodos de tiempo de 5 minutos, tiempo de abrir el esterilizador y sacar el material para airear, se han
detectado concentraciones de hasta 38 ppm. En centros que utilizan esterilizadores con aireacion incorporada, las concentraciones
ambientales promedio oscilan alrededor de los 0,5 ppm.

Recomendaciones

Con un funcionamiento correcto de los esterilizadores, las concentraciones ambientales de 6xido de etileno no son muy elevadas,
aunque al tratarse de un compuesto potencialmente cancerigeno para el hombre debe procurarse que los valores sean siempre lo mas
bajos posibles. En la Tabla se exponen las recomendaciones basicas para su mantenimiento.

Tabla 7: Medidas preventivas

- Vantilacién adecuada del local.
- Mantenimiento pernddico {correcto funcionamiento, control de fugas, atc.)

- Esterilizar con dxide de etilens dnicameante aquel material que sea sensiols al
calor utifizando, siempre que sea posible, el autoclave de vapor, lo cual
representa un baneficio econdmico ¥ para la salud

- Guardar los canuchos de oxido de etilenc vacios dentro de agua durante un
tiempo prudencial.

- Centralizar todos los esterlizadores en una misma area, lo que parmite un mejor
control ambiental y de mantenimiento

- Utilizacidn de prendas de proteccidn personal [guantes y mascarillas), cuando
soa inevitable una exposicion o contacto puntual

- Utilizar siempre que sea posible estenlizadores con aireacion del material incor-
parada
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