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Dr. Enrique Acosta Gío 

Jefe de Control de Infecciones y Seguridad Ocupacional 

Facultad de Odontología, UNAM 

 

 

Estimado doctor Acosta Gío: 

 

Recibimos el mensaje que se anexa, en el cual se hace referencia a su trabajo 
“Cloruro de benzalconio: inaceptable para esterilizar o desinfectar instrumental 
médico o dental”, publicado en el número 6 del volumen 43 de Salud Pública de 
México. 

 

Nuestro Consejo de Editores ha decidido invitar al autor de dicho mensaje a que 
nos haga una Carta al Editor que publicaremos en el próximo número; por esta 
razón, le solicitamos nos informe si estaría interesado en enviar un comentario u 
opinión al respecto, el cual se publicaría de manera simultánea a la Carta 
mencionada. 

 

Reciba cordiales saludos y nos ponemos a su disposición. 

A t e n t a m e n t e 

Lic. Carlos Oropeza Abúndez 

Editor Ejecutivo 
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Las infecciones asociadas con la atención a la salud son el evento adverso más 

común que afecta la seguridad de los pacientes. Existen numerosos reportes 

sobre la transmisión de infecciones mediante instrumental que fue desinfectado 

por inmersión, en vez de ser esterilizado. Cualquier instrumento contaminado 

puede transmitir infecciones, pero el riesgo es mayor con el uso de los 

instrumentos huecos que tienen una geometría compleja y sitios difíciles de lavar y 

desinfectar.1 El Reto Global para la Seguridad de los Pacientes “Una Atención 

Limpia Es Una Atención Más Segura” (www.who.int/gpsc/en) –al cual se adhirió 

nuestro país– incluye el uso de “Productos Limpios”. 

Sin embargo, en México persisten rezagos en la regulación de los productos para 

desinfectar instrumental médico y dental. Algunos productos se comercializan sin 



Registro Sanitario, y se ha otorgado Registro Sanitario –como desinfectantes de 

instrumental– a productos de bajo nivel germicida.2 En ausencia de normas 

oficiales actualizadas y de definiciones operativas precisas, los fabricantes y sus 

distribuidores emplean indistintamente los términos antisepsia, desinfección y 

esterilización. Con frecuencia, es posible detectar discrepancias entre la 

información contenida en los marbetes autorizados y la literatura científica 

arbitrada. 

Los desinfectantes aplicados en los ambientes clínico-hospitalarios, médicos y 

dentales, se identifican por su actividad germicida demostrada bajo estrictas 

pruebas de laboratorio. La evaluación estandarizada permite jerarquizar las 

formulaciones germicidas en desinfectantes de alto-nivel/esterilizantes, 

desinfectantes de nivel-intermedio y desinfectantes de bajo-nivel. 

La esterilización es la destrucción de todos los microorganismos, inclusive de las 

esporas bacterianas más resistentes. Los instrumentos deben ser procesados 

mediante tecnologías que garantizan su esterilidad interna y externa.3, 4 En casos 

excepcionales, el instrumental que no resiste al calor deberá ser sometido a la 

inmersión en productos esporicidas (desinfectantes alto-nivel/esterilizantes), de 

preferencia recién preparados, recordando que se requieren de 6 a 10 horas de 

inmersión para la “esterilización en frío” o como mínimo, de 40 a 60 minutos para 

la desinfección de alto nivel. 

Para acreditar la eficacia y eficiencia de un producto esporicida como esterilizante 

es indispensable establecer la cantidad de esporas y las condiciones de prueba 

que se aceptarán para documentar la potencia del producto, y una extensa serie 

de pruebas para establecer la concentración, tiempo de exposición y forma de 



aplicación. Los desinfectantes de alto nivel son los mismos productos esporicidas, 

pero a un menor tiempo de exposición, lo cual les resta poder germicida. Estos 

desinfectantes deben aprobar, primero, los protocolos de actividad esporicida 

como esterilizantes y luego las pruebas para determinar el tiempo necesario para 

la eliminación de 106 células de Mycobacterium tuberculosis var. bovis. 

La Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2006 “Para la vigilancia 

epidemiológica, prevención y control de las infecciones nosocomiales” provee una 

valiosa plataforma para proteger a los pacientes. Pero aún es indispensable 

actualizar la normatividad oficial para regular la fabricación, evaluación, 

comercialización y el uso de los desinfectantes para instrumental, pues la 

disponibilidad en el mercado nacional de productos inadecuados, con o sin 

Registro Sanitario, continuará causando confusión y controversias en los procesos 

de registro, adquisición y en el uso hospitalario. 

Algunos de los productos inadecuados disponibles en México obtuvieron su 

Registro Sanitario en apego a la Norma Mexicana NMX-BB-040-SCFI-1999 

“Métodos generales de análisis - Determinación de la actividad antimicrobiana en 

productos germicidas”. Dicha Norma Mexicana es insuficiente e inaceptable para 

evaluar los productos para desinfectar instrumental. Existen descripciones 

detalladas de las pruebas requeridas para la evaluación de los desinfectantes para 

el instrumental.5 Estas metodologías son más estrictas que la NMX-040, y que los 

estándares europeos. 

La vigilancia sostenida y la actualización son imprescindibles. Ni siquiera una 

formulación conocida y en amplio uso resulta necesariamente confiable. Con la 

evaluación que realizamos a petición del Gobierno de la Ciudad de México6 



demostramos que la mayoría de las formulaciones presentadas por los fabricantes 

a las autoridades de salud del Distrito Federal carecen de la capacidad para 

esterilizar que se indica en su marbete. En particular, no todos los glutaraldehídos 

evaluados, ya fuesen nacionales o europeos, mostraron la potencia esporicida 

requerida. En Europa existe una tendencia para abandonar el uso de aldehídos 

como desinfectantes hospitalarios. Durante 2006 y 2007 en Brasil ocurrieron 

infecciones post-quirúrgicas en casi doscientos pacientes de quienes se aisló 

micobacterias resistentes al glutaraldehído.7 Como resultado, algunas agencias 

estatales de Brasil prohibieron el uso del glutaraldehído. 

La NOM 045 indica que “Los germicidas utilizados deben ser validados por la 

Unidad de Vigilancia Epidemiológica Hospitalaria y por el Comité para la Detección 

y Control de las Infecciones Nosocomiales mediante pruebas de control 

microbiológico y de la calidad del producto, documentadas con una adecuada 

metodología”. Sin duda, este sistema de vigilancia aumentará la seguridad de los 

pacientes. Sin embargo, deberá ser el fabricante quien se obligue a documentar 

ante la autoridad la potencia de los productos que pretenda comercializar; esta 

responsabilidad y los costos inherentes no deben recaer sólo sobre el usuario 

final. 

Merecen especial atención los laboratorios donde se realizan las pruebas, pues al 

revisar los expedientes de diversos desinfectantes es común detectar errores 

metodológicos y deficiencias en el reporte de los resultados. Antes de ser 

acreditados como laboratorios de tercería, los laboratorios que ofrezcan este 

servicio deberán demostrar que tienen la capacidad para realizar las evaluaciones 

previstas en la nueva normatividad. Las autoridades, por su parte, deberán emitir y 



mantener actualizados los instrumentos jurídicos y los mecanismos de regulación 

que tengan un sólido sustento científico para proteger a los profesionales de la 

salud y a sus pacientes de la comercialización de productos inadecuados, así 

como del mal uso de buenos productos. 
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