Alerta No.: 2

AL UTILIZAR HIPOCLORITO DE SODIO EN LA DESINFECCION DE SUPERFICIES EN LAS IPS, DEBE
TENERSE EN CUENTA LA INESTABILIDAD DE ESTE PRODUCTO PARA ASEGURAR QUE LAS
CONCENTRACIONES PREPARADAS Y UTILIZADAS POR LA INSTITUCION, SEAN LAS INDICADAS
PARA GARANTIZAR LA DESINFECCION, 6{10/2010

Caso

En el marco del Programa "Demuestra la Calidad” que lidera el INVIMA y con fa activa participacion de
algunas de ias IPS interesadas en el mejoramiento continuo de sus procesos, ubicadas en las ciudades de
Bogota, Bucaramanga, Medellin y Cali, se viene desarroliando desde el afio 2009 un esiudio exploraterio
denominade “Determinacion de la actividad de desinfectantes, esterilizantes y antisépticos -DEA”".

Este estudio fue planteado, entre olras razones, porque hay evidencias técnico cientificas acerca de la
degradacion del hipoclorito de sodio.

Los resultados de los analisis fisicoquimicos, microbiologicos y del proceso de muestres del proyecto DEA a
los diferentes productos encontrados en los fabricantes, importadores, distribuidores ¢ [PS, evidenciaron:

En las IPS:

—~ i hipeclorite de sodie utilizado en &l 0% de las IPS muestreadas es Industrial, el cual no ests
sometide a control sanitario.

~ Las concentraciones del hipoclorito de sodio declaradas en las IPS no corresponden con las
concenlraciones oblenidas en tos analisis fisicoguimicos reatizados por el laboratorio del INVIMA.

— Lainestabiidad de! hipoclorito de sodic, debido a la influencia de diferentes factores ambientales e
inherentes del producto tales como (a luz, la temperatura, fa volatilidad y el tipo de recipiente, altera
sus caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas, siende la concentracion mas estable la del 5%
{50000 ppm) v 1a de mayor degradacion las concentraciones entre un rango de 18% al 13%.

Analizada la concentracion de 1000 ppm, se encontré que esta concentracion no cumple con la actividad
bactericida y fungicida a los 15 minutos.

Del total de tas muesiras analizadas para los desinfectantes diferentes al hipocloriio de sodio {Mezcla de
Aldehidos, Orioftalaldehido, Diclordisoctanurato de sodio, Glutaraldshido, Yodoforo) cumplen para las
muestras de IPS en anatisis fisicoquimico en un 92 %, analisis microbiolégico un 96 % y para las muestras de
Fabricantes tanto para andlisis fisicoguimico y microbiclégico cumplen en un 100%.

En los fabricantes y distribuidores:

tas muestras de hipocloritc de sodio valoradas en el iaboratorio del productor cumplen con las
especificaciones declaradas en los certificados de calidad;, sin embargo los resultados de los analisis
realizados en los laboratorios del INVIMA no cumplen. Eslos resultados se deben a la inestabilidad intrinseca
del producto, segin lo obienido en el estudio de fa cinética de degradacion realizado por el INVIMA, donde se
concluye que la concentracion det hipoclorite de sodio puede disminuir en el ttempo hasta en un 41% en 28
dias dependiende de la concentracion inicial de la muestra, con una degradacion de hasta 20% en los 3
primeros dias luego de la fabricacitn del producto.

Factores conftibutivos
Enlas IPS

Se encontro que no se rotula adecuadamente el producta para que cumpla con la trazabilidad de
requisitos tales como fecha de preparacion, lecha de vigencia, porcentaje de hipoclorito, tote de
produccion e indicaciones de uso.

Para la preparacién de las diluciones del hipoclorito de sodio requeridas en los diferentes
servicios, se usa como diluyenle el agua de la llave del acusducto.



El hipoclorilo de sodio se almacena en lugares al aire libre, en contacto con ta luz solar y a
temperaturas no coniroladas.

En los fabricantes y distribuidores:

El hipoclorito de sodio se distribuye a granel, en un carro-tangue de la fabrica hacia los
distribuidores, sin control de temperatura ni luz, factores que aumentan la degradacion del
producto.

En la cadena de distribucion del hipoclorito de sodio no se hace ningln controf de calidad por
parte del distribuidor para verificar fa concenfracion.

Acciones de Mejora Recomendadas

Teniendo en

Referencias

cuenta los resultados anteriores, el INVIMA recomienda a las P'S y distribuidores:

Contar con protocolos de: recepeitn, verificacion de las concentraciones de cloro libre,
almacenamiento, preparacion de las diluciones, rotutacion e identificacion de estas, indicaciones
de usg v disposicion final,

Utilizar las condiciones de almacenamierto establecidas para el hipoclorito de sodio: almacenar
en un area bien ventilada, alejada de {a luz solar directa y a condiciones de temperatura entre 15
°C y 28 °C, con los recipientss bien cerrados, lejos de maleriales incompatibles, empleando
materiales resistentes a la corrasion.

No usar en los servicios hospitatarios el hipoclorito de sodio a una concentracion de 1000 ppm o
menor, ya que no posee actividad bactericida y fungicida.

Usar concentraciones superiores a 2500 ppm con un tiempo de contacte de 10 minutos; 5000
ppm por 10 minutos y 10000 ppm por5 minulos, ya que en estas concentraciones y
condiciones demostraron tener actividad bactericida y fungicida.

No usar agua de la ltave como diluyente, dado su contenido de electrolitos y metales que alteran
la estabilidad del hipoclorito de sodio, afectando su concentracion y pH, Se recomienda utilizar
agua destilada para la preparacion de las diluciones.

El distribuidor debe suministrar ef hipoclorito de sodio a las IPS, garantizande la concentracion
declarada.
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