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RESUMEN: En este trabajo se revisan los principales riesgos de la utilización del
óxido de etileno como agente esterilizante del material médico-quirúrgico. Resaltando
los efectos tóxicos, mutagénicos, teratogénicos y cancerígenos como los más importantes,
enfatizando en la necesidad de adoptar medidas de prevención para controlar dichos riesgos.
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INTRODUCCIÓN

El empleo de diferentes substancias con
una finalidad industrial o sanitaria, puede
comportar riesgos de diversa naturaleza que
interesa conocer adecuadamente. El óxido de
etileno es un gas que, a temperatura y presión
normales, tiene una densidad superior a la del
aire y es soluble en agua. Por su estructura
química (Figura) pertenece al grupo de los

epoxy compuestos. Este oxileno o enlace epoxy
es extremadamente reactivo con todo tipo de
material que entra en contacto con él. El óxido
de etileno actúa combinándose con los grupos
carboxilo, amino, sulfhidrilo e hidroxilo de
las proteínas bacterianas. Para evitar hipoté-
ticas inflamaciones se utiliza generalmente
mezclado con gases inertes; cuando se le
comparan sus propiedades esterilizantes con las
de otros agentes químicos (óxido de propi-
leno, formalina, glicoles, etilenimina, halóge-

nos, glutaraldehido, etc.), es el mas efectivo
y el menos peligroso de todos ellos. Actual-
mente es una de las 25 substancias químicas
mas utilizadas mundialmente37,43.

Sin embargo, en los últimos años se ha
cuestionado su uso, como resultado de diversas
investigaciones, en las que, se le imputan unos
posibles efectos mutagénicos, teratogénicos y
cancerígenos13,20,43.

Debido a su amplia utilización en el medio
hospitalario como agente esterilizante del ma-
terial médico-quirúrgico (Tabla 1), efectuamos
una revisión y puesta al día de esta incipiente
temática.



TOXICOCINÉTICA

Las principales vías de entrada del óxido
de etileno en el organismo son a través del
contacto cutáneo y de la inhalación; una vez
que ha penetrado se redistribuye por todos sus
compartimientos.

Su vida media es corta eliminándose un
78% durante las primeras 48 horas, según
diversos estudios experimentales10.

Al reaccionar con los grupos glutation, se
forman principalmente dos metabolitos que
serán eliminados a través de la vía renal: la
S-(2-hidroxietil)cisteína y la N-acetil-S-(2-hidro-
xietil)cisteína11.

Recientemente, Wolfs e col.49 han publicado
un estudio realizado sobre 18 trabajadores
expuestos laboralmente al óxido de etileno en
una central de esterilización de instrumental
médico-quirúrgico. Al encontrar respecto a un
grupo control no expuesto, un aumento signi-
ficativo de etilenglicol en sangre, estos autores
presuponen que una fracción del óxido de
etileno absorvido sufre una hidratación que
originaría dicho aumento.

EFECTOS TÓXICOS

La acción del óxido de etileno sobre el
organismo puede ocasionar una serie de efectos
tóxicos que los clasificaremos en diversos
apartados.

Intoxicación Aguda

Dependiendo de la intensidad de la expo-
sición, la inhalación de óxido de etileno puede
provocar las siguientes manifestaciones clíni-
cas: irritación de las mucosas conjuntival,
nasal y bucal, alteraciones respiratorias (dís-
nea, cianosis, edema pulmonar), alteraciones
gastrointestinales (nauseas, vómitos) y altera-
ciones neurológicas (cefaleas, somnolencia, de-
bilidad muscular, convulsiones e incoordina-
ción motora). La sintomatologia suele debutar
después de un periodo asintomático que puede
durar entre una y varias horas11,42. Los acci-
dentes laborales suelen ser la causa de estas
intoxicaciones de carácter agudo. En 1986 se
han publicado en España tres casos de into-
xicación aguda de óxido de etileno en medio
hospitalario, que cursaron con una total re-
cuperación pocos días después23. Cuando se
inhalan durante varios minutos concentracio-
nes que sobrepasan los 500-700 ppm, aparece
la sintomatologia de mayor gravedad (edema
pulmonar y convulsiones)13. La congestión ce-

rebral, pulmonar y meníngea son hallazgos
anatomo-patológicos inespecíficos descritos en
los casos mortales14.

Intoxicación Crónica

Las manifestaciones clínicas que se presen-
tan en este tipo de intoxicación son neuroló-
gicas13,43. Se han descrito casos de encefalo-
patía y de neuropatías periféricas14 así como
alteraciones neurovegetativas. Estas manifes-
taciones neurológicas tienen un caráter pro-
gresivamente reversible al cesar la exposición
al gas13,14. Conjuntamente a las alteraciones
descritas, los riesgos de la exposición a largo
plazo al óxido de etileno, incluso dentro de
los niveles ambientales permitidos, se centran
actualmente en sus posibles efectos mutágenos,
teratógenos y cancerígenos que serán expuestos
en el siguiente apartado.

Efectos Mutagénicos, Cancerígenos,
Teratogénicos y de la Función
Reproductora

Si una molécula puede alquilar el DNA y
engendrar mutaciones genéticas y cromosómi-
cas en diferentes sistemas "in vitro" e "in vi-
vo", se considera que posee un riesgo mutá-
geno y cancerígeno13. Existen varios estudios
que revelan el efecto mutágeno del óxido de
etileno sobre microorganismos37, la mosca dro-
sophila melanogaster34, vegetales33 y diversos
animales mamíferos3. El óxido de etileno "in
vitro" produce aberraciones cromosómicas y
un aumento de las cromatides hermanas en
las células humanas38.

Para investigar los efectos que produce el
óxido de etileno en los individuos laboral-
mente expuestos, en los últimos años se han
realizado estudios citogenéticos en linfocitos
periféricos humanos (Tabla 2)12,16,19,27,36,44,48,50.
En la casi totalidad de estos trabajos se han
podido corroborar las alteraciones encontradas
previamente "in vitro".

Si bien a nivel experimental diversas publi-
caciones atribuyen algunos tipos de neoplasia
al óxido de etileno26,28, los estudios epidemio-
lógicos observacionales realizados en poblacio-
nes humanas proporcionan resultados muy
contradictorios. Así Hogsted y col.18,20 han
encontrado en diferentes estudios efectuados
sobre colectivos laboralmente expuestos, una
incidencia superior a la esperada de cáncer
gástrico y de leucemias18,20. A raiz de su última
publicación20, Hogsted y col. se han visto obli-
gados a replicar y defender la metodología
empleada en sus investigaciones21, al haber si-



do ésta cuestionada por representantes de la
Texaco Inc.8 Según éstos no se había tenido
en cuenta la posible influencia de otras subs-
tancias que podían estar presentes.

Por otra parte, dos estudios realizados, uno
de ellos por Thiess y col.47 y el otro por Mor-
gan y col.29 en trabajadores expuestos al óxido
de etileno, no han encontrado una mayor inci-
dencia de neoplasias.

Simultáneamente, algunas agencias interna-
cionales se han manifestado respecto a la gran
controversia existente sobre la cancerogenici-
dad de este gas. Tanto la NIOSH35, como la
ECETOC11 y la IARC22 manifiestan, de acuer-
do a los hallazgos experimentales, el posible
potencial cancerígeno del óxido de etileno, y
expresan la necesidad de que se efectuen un
mayor número de estudios epidemiológicos
con el fin de establecer unas conclusiones más
claras.

Experimentalmente se ha comprobado que
el óxido de etileno produce alteraciones tanto
embrionarias como fetales24,46, y disminuye la
función reproductora45. Aunque la información
a nivel humano es muy escasa, hay que des-
tacar el estudio realizado por Hemminki y
col.17 en Finlandia. En este trabajo se han en-
contrado diferencias significativas en la inci-
dencia de abortos espontáneos en trabajadoras
expuestas laboralmente al óxido de etileno du-
rante el periodo de gestación, con respecto a

la incidencia de abortos espontáneos esperados
según los estudios epidemiológicos realizados
en dicho pais.

Reacciones Alérgicas

El óxido de etileno es un irritante de piel
y mucosas15. Como la mayoría de las substan-
cias que pertenecen al grupo epoxy, su capa-
cidad sensibilizante es considerable13,15,43, pu-
diendo producir dermatitis de tipo alérgico que
se confirman con la positividad de los tests
epicutáneos1.

Se han observado casos de anafilaxia en
pacientes tratados con material esterilizado con
esta substancia. Poothuill y col.40 han descrito
una reacción de hipersensibilidad tipo I en un
enfermo hemodializado, al que se le había
conectado un shunt arterio-venoso esterilizado
previamente con óxido de etileno. La positi-
vidad del test epitutáneo para una solución
de óxido de etileno/albúmina sérica humana,
la liberación de histamina a partir de leuco-
citos incubados en presencia del mismo com-
plejo, y la detección de anticuerpos circulantes
vis-a-vis de óxido de etileno9, han confirmado
estas reacciones de carácter alérgico. Varios
trabajos publicados más recientemente indican
la alta incidencia de anticuerpos y la presencia
de reacciones anafilácticas y de hipersensibi-
lidad, en pacientes hemodializados con mate-
rial esterilizado con este gas5,41.



ASPECTOS PREVENTIVOS

La prevención actual de los riesgos tóxico-
lógicos del óxido de etileno se basa principal-
mente en el control de las concentracciones
del gas. Este principio debe considerarse desde
una perspectiva ocupacional de las personas
expuestas, y desde una perspectiva clínica de
los pacientes tratados con materiales esterili-
zados con dicho gas.

La mayor parte de los países industriali-
zados han legislado las concentraciones má-
ximas permisibles de óxido de etileno en el
medio ambiente. La ACGIH (American Con-
ference of Governmental Industrial Hygie-
nists) de USA, que había reducido de 50 a
10 ppm el TLV (valor medio de concentra-
ción durante una jornada laboral de 40 horas
semanales), propone en 1984 la cifra de 1
ppm2. En la URSS está limitado a 0,5 ppm6.
En Italia, que en 1981 estaba regulado en 50
ppm*, pasó en 1983 a 3 ppm32. Francia está
legislado en 5 ppm25. En España, está contem-
plado de un modo muy genérico en el Decreto
regulador de actividades molestas, insalubles,
nocivas y peligrosas de 1961, fijando el tope
máximo en 50 ppm7.

Debido a las complicaciones técnicas de
laboratorio y a la escasez de estudios con-
cluyentes, no hay todavía ningún test bioló-
gico que se pueda utilizar en los individuos
expuestos al óxido de etileno43.

Algunos paises tienen legislada la cantidad
tolerable de óxido de etileno residual que
puede estar presente en el material esterili-
zado. Francia, por ejemplo, lo tiene estable-
cido en 2 ppm30. Para ello, una vez finalizado
el ciclo de esterilización, el material debe
seguir un proceso de aireación previo a su
utilización sanitaria31. Según el tipo de cámara
y las condiciones de la sala de esterilización,
el tiempo de aireación puede variar entre una
hora y varios días dependiendo fundamental-
mente el tipo de material que se esterilize39.

Por todo ello, resultan imprescindibles unas
normas básicas de utilización del óxido de
etileno como agente esterilizante. El empleo de
otros sistemas alternativos de esterilización si
la naturaleza del material lo permite, una per-
sona responsable que supervise la totalidad
del proceso, un servicio de revisión y mante-
nimiento periódicos de los aparatos y la reali-
zación de controles ambientales y residuales,
son las principales recomendaciones en este
tipo de esterilización4. Se bien otros métodos
de esterilización van incorporándose al mer-
cado industrial y sanitario (radiaciones gam-
ma), es previsible que el óxido de etileno
siga siendo el agente esterilizante más utilizado
durante muchos años. De ahí la necesidad de
definir criterios, potenciar investagaciones y
controlar actividades relacionadas con dicho
gas para prevenir al máximo dos riesgos que
comporta su utilización en el medio industrial
y sanitario.
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