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ASUNTO: Alerta a las instituciones prestadoras y proveedores acerca de los cuidados requeridos en la
elaboracion y utilizacion del hipoclorito de sodio

Respetada doctora Olga Lucla:

Con preocupacion este Despacho ha analizado el informe del estudio exploratorio “Determinacion de la
actividad de desinfectantes, esterilizantes y antisépticos” realizado por el INVIMA en colaboracién con una
muestra limitada de Instituciones Prestadoras de Salud que se encuenfran interesadas en el mejoramiento
continuc de sus procesos, cuyos resultados han evidencizdo lz necesidad de ser estictos en el
cumplimiento de las especificaciones técnicas para el transporte, preparacion y utilizacion del hipoclorito de
sodio, teniendo en cuenta que se trata de un desinfectante de uso hospitalario.

Anexo a esta comunicacion el mencionado documento, con el proposito de informar a las instituciones por
usted representadas, acerca de la necesidad de acoger y hacer seguimiento de las recomendaciones que
el INVIMA hace a prestadores y distribuidores.

lgualmente el Ministerio de la Proteccion Social, a través de la Unidad Sectorial de Normalizacion en
Salud, desarroliara una Guia Técnica de Buenas Practicas de utilizacion del hipoclorito de sodio.

Cordialmente,

CAR OS(IENACIO CUERVO VALENCI
Viceministro de Bienestar y Salud

Anexo: Anexo Informe en tres (3) folios

Transcriptor: Amparo V.
Elabort: Dr. Francisco Restrepo, Consultor DGCS / Dra. Ana Graciela C., Subdirectora de Insumos para la Salud y Productos Varios-INVIMA
Revist/Aprobo: L. F. Correa
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ESTUDIO EXPLORATORIO

DETERMINACION DE LA ACTIVIDAD DE DESINFECTANTES, ESTERILIZANTES Y
ANTISEPTICOS - DEA

En el marco del Programa “Demuestra la Calidad” que lidera el INVIMA y con la
activa participacion de algunas de las IPS interesadas en el mejoramiento continuo
de sus procesos, ubicadas en las ciudades de Bogotd, Bucaramanga, Medellin y
Cali, se viene desarrollando desde el afio 2009 un estudio exploratorio
denominado “Determinacion de la actividad de desinfectantes, esterilizantes y
antisépticos -DEA”.

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

Los resultados de los analisis fisicoquimicos, microbiolégicos y del proceso de
muestreo del proyecto DEA a los diferentes productos encontrados en los
fabricantes, importadores, distribuidores e IPS, fueron los siguientes:

1. Enlas IPS:

- El hipoclorito de sodio utilizado en el 90% de las IPS muestreadas es Industrial,
el cual no esta sometido a control sanitario.

« Las concentraciones del hipoclorito de sodio declaradas en las IPS no
corresponden con las concentraciones obtenidas en los analisis fisicoquimicos
realizados por el laboratorio del INVIMA.

. La inestabilidad del hipoclorito de sodio, debido a la influencia de diferentes
factores ambientales e inherentes del producto tales como la luz, la
temperatura, la volatilidad y el tipo de recipiente, altera sus caracteristicas
fisicoquimicas y microbiolégicas, siendo la concentracién mas estable la del
5% (50000 ppm) vy la de mayor degradacién las concentraciones entre un
rango de 18% al 13%.

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

. Del total de las muestras analizadas para los desinfectantes diferentes al
hipoclorito de sodio (Mezcla de Aldehidos, Ortoftalaldehido, Dicloroisocianurato
de sodio, Glutaraldehido, Yodoforo) cumplen para las muestras de IPS en
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analisis fisicoquimico en un 92 %, analisis microbioldgico un 96 % y para las
muestras de Fabricantes tanto para analisis fisicoquimico y microbiolégico
cumplen en un 100%.

. Se encontré que no se rotula adecuadamente el producto para que cumpla con
la trazabilidad de requisitos tales como fecha de preparacion, fecha de
vigencia, porcentaje de hipoclorito, lote de produccién e indicaciones de uso.

. Para la preparacion de las diluciones del hipoclorito de sodio requeridas en los
diferentes servicios, se usa como diluyente el agua de la llave del acueducto.

. El hipoclorito de sodio se almacena en lugares al aire libre, en contacto con la
luz solar y a temperaturas no controladas.

2. En los fabricantes y distribuidores:

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

. En la cadena de distribucién del hipoclorito de sodio no se hace ningtin control
de calidad por parte del distribuidor para verificar la concentracion.

- Las muestras de hipoclorito de sodio valoradas en el laboratorio del productor
cumplen con las especificaciones declaradas en los certificados de calidad;, sin
embargo los resultados de los andlisis realizados en los laboratorios del
INVIMA no cumplen. Estos resultados se deben a la inestabilidad intrinseca
del producto, seguin lo obtenido en el estudio de la cinética de degradacion
realizado por el INVIMA, donde se concluye que la concentracién del
hipoclorito de sodio puede disminuir en el tiempo hasta en un 41% en 28
dias dependiendo de la concentraciéon inicial de la muestra, con una
degradacion de hasta 20% en los 3 primeros dias luego de la fabricacion del
producto.

Teniendo en cuenta los resultados anteriores, el INVIMA recomienda a las IPS y
distribuidores:

. Contar con protocolos de: recepcion, verificacién de las concentraciones de
cloro libre, almacenamiento, preparacién de las diluciones, rotulacién e
identificacion de estas, indicaciones de uso y disposicién final.
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. Utilizar las condiciones de almacenamiento establecidas para el hipoclorito de
sodio: almacenar en un area bien ventilada, alejada de la luz solar directa y a
condiciones de temperatura entre 15 °C y 29 °C, con los recipientes bien
cerrados, lejos de materiales incompatibles, empleando materiales resistentes
a la corrosion.

. No usar en los servicios hospitalarios 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 contacto de 10
minutos; 5000 ppm por 10 minutos y 10000 ppm por 5 minutos, ya que en
estas concentraciones y condiciones demostraron tener actividad bactericida y
fungicida.

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

. El distribuidor debe suministrar el hipoclorito de sodio a las IPS, garantizando
la concentracion declarada.
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INCREMENTO EN COSTOS DE DESINFECCIÓN





MAYOR TIEMPO DE CONTACTO Ó MAYOR CONCENTRACIÓN, MAYOR ACCIÓN CORROSIVA.








