MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 077 - 2026

RIESGOS ASOCIADOS AL USO DE DETERGENTES ENZIMATICOS

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos de salud, establecimientos
farmacéuticos, responsables del suministro de dispositivos médicos en el sector publico y privado,
la siguiente informacién respecto a los riesgos asociados al uso de los detergentes enzimaticos:

Los detergentes enzimaticos son agentes de limpieza (sustancias, liquidos, geles, espumas o
polvos), con un pH neutro o alcalino, que incluyen enzimas para facilitar la limpieza de instrumentos
o dispositivos médicos (con excepcién de dispositivos de diagndstico in vitro, en los cuales no se
debe usar), dentales o quirurgicos, antes de su uso, con el fin de eliminar el polvo de las superficies,
las proteinas de la sangre y otros compuestos organicos antes de la desinfeccion o esterilizacion.

Segun el documento “Guideline for disinfection and _sterilization of prion-contaminated medical
instruments”, los detergentes enzimaticos, después de su uso, deben enjuagarse completamente
del dispositivo médico, ya que de lo contrario podrian provocar reacciones adversas al paciente o
usuario (fiebre, irritacion, reacciones inflamatorias, entre otras). Asimismo, es importante el lavado
de manos posterior a su manipulacién, asi como el uso adecuado de equipos de proteccién personal
durante su preparacion y aplicacion. Los detergentes enzimaticos deben utilizarse conforme a las
instrucciones del fabricante, las cuales incluyen su dilucién adecuada y el tiempo de contacto con
el equipo especificado en la etiqueta.

En la base de datos de experiencia de dispositivos para fabricantes y usuarios (MAUDE, por sus
siglas en inglés) de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés)
de los Estados Unidos, se describen reportes con detergentes enzimaticos que incluyen incidentes
adversos como irritaciones cutaneas, oculares y de las vias respiratorias. Ademas, en otras
agencias reguladoras, como la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios
(MHRA, por sus siglas en inglés) del Reino Unido, la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), se
publicaron notas de aviso de seguridad sobre detergentes enzimaticos vinculadas con problemas
de etiquetado, condiciones inadecuadas de transporte o almacenamiento, contaminacion
microbioldgica y fallas en la actividad enzimatica del producto, con el fin de mantener informados a
Sus usuarios y prevenir dafios en su salud.

En nuestro pais, el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Digemid, en el
periodo 2016 - 2026, recibié 82 notificaciones de sospechas de incidentes adversos relacionadas a
detergentes enzimaticos, correspondiendo las principales al sistema respiratorio (congestion nasal,
tos, disfonia, irritacion faringea, sequedad de garganta o edema de glotis).

Es por ello que, la Digemid realiza las siguientes recomendaciones:

A los profesionales de la salud v a cualquier personal de salud involucrado con su uso V/o
manipulacion:

1. Notificar al Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del establecimiento de salud, toda
sospecha de incidente adverso que se presente con la manipulacién o uso del detergente
enzimatico, a fin de canalizar su evaluacion y tomar las acciones correspondientes.


https://www.cambridge.org/core/journals/infection-control-and-hospital-epidemiology/article/abs/guideline-for-disinfection-and-sterilization-of-prioncontaminated-medical-instruments/2546FE55471E220B294E5B5C9EEE421E
https://www.cambridge.org/core/journals/infection-control-and-hospital-epidemiology/article/abs/guideline-for-disinfection-and-sterilization-of-prioncontaminated-medical-instruments/2546FE55471E220B294E5B5C9EEE421E
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/textResults.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI__ID=19241583&pc=FLG
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI__ID=15814150&pc=FLG
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI__ID=18050552&pc=FLG
https://mhra-gov.filecamp.com/s/TozjemzAR9uOHrt2/d
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/95732
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2016/anvisa-suspende-lote-de-detergente-enzimatico
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Capacitarse continuamente en el adecuado almacenamiento, manipulacién y/o uso de los
agentes de limpieza, como los detergentes enzimaticos, segun las indicaciones del fabricante;
asi como en el correcto uso del equipo de proteccion personal (EPP) durante su manipulacion
y/o uso, con el fin de minimizar posibles riesgos.

A los establecimientos de salud:

1.

Contar con flujogramas, procedimientos o protocolos para estandarizar las etapas de lavado,
preparacion y dilucion del detergente enzimatico, tomando como referencia la ficha técnica del
fabricante, incluyendo el método de lavado, ya sea manual o automatico. Recomendamos
incluir en sus procedimientos las recomendaciones de la edicion vigente del “Guideline for
Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities”, considerando el mantener un adecuado
control de la temperatura y ventilacién en los ambientes donde se almacenen o utilicen estos
productos.

A los titulares de registro sanitario y titulares del certificado de registro sanitario:

1.

Notificar cualquier sospecha de incidente adverso relacionada a detergentes enzimaticos al
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia para las acciones correspondientes.

Brindar capacitacion continua a los profesionales de la salud sobre el uso correcto del
dispositivo médico, incluyendo el almacenamiento, manipulacion y uso de agentes utilizados
para su limpieza, como los detergentes enzimaticos. Cuando corresponda, comunicar e
implementar las acciones de seguridad en campo que indique el fabricante.

La Digemid recuerda a los profesionales de la salud, a los titulares de registro sanitario y titulares
del certificado de registro sanitario que, las sospechas de incidentes adversos a dispositivos
médicos se deben reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, al correo
tecnovigilancia@minsa.gob.pe

Lima, 10 de julio de 2026


https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/guideline-disinfection-h.pdf
https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/guideline-disinfection-h.pdf
mailto:tecnovigilancia@minsa.gob.pe

