
El uso seguro del formaldehído en el sector sanitario:

proteger la salud desde la prevención



Never stronger. Never better positioned for the future.

Josep Maria Ballesteros Balbastre

Laboratory Product Manager ITW Reagents

30 de octubre 2025

Histofix®-Safe: dispositivo de fijación de biopsias que 
elimina la exposición al formaldehido 
en todas las etapas de manipulación



Never stronger. Never better positioned for the future.

Quién soy y por qué estoy aquí

• Josep Maria Ballesteros, Product Manager de ITW Reagents para 

productos de Diagnóstico Clínico

• Experiencia en diagnóstico y anatomía patológica

• Enfoque en innovación y seguridad sanitaria

• Compromiso con la fabricación local y sostenible
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Quiénes somos ITW Reagents – Illinois Tool Works (ITW)

Fabricante industrial global del 

FORTUNE 200 de consumibles de 

valor añadido y equipos 

especializados, con negocios de 

servicios asociados

Sede en CHICAGO, fundada en 1912 

con un enfoque inicial en 

herramientas de corte de metal

Organización altamente  

DESCENTRALIZADA

83 DIVISIONES EN

51 PAISES

~ 45.000
COMPAÑEROS EN TODO EL MUNDO

~19.600
PATENTES CONCEDIDAS Y EN TRÁMITE

7 SEGMENTOS OPERATIVOS

1912 ITW1912 ITW 1941 Panreac Química1941 Panreac Química 1980 Nova Chimica1980 Nova Chimica 1992 Applichem1992 Applichem
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Quiénes somos ITW Reagents – Illinois Tool Works (ITW)
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• Disolventes

• Ácidos y bases

• Sales inorgánicas

• Soluciones volumétricas

• Reactivos analíticos

• Estándares analíticos

• Diagnóstico clínico

• Productos químicos de proceso /materias primas

PRODUCCION

• Biología celular y cultivo celular

• Microbiología

• Bioquímica de proteínas y electroforesis

• Bioquímicos de ácidos nucleicos

• Bioquímicos generales y detergentes

• Tampones biológicos

• Bioquímicos especiales

• Productos químicos de proceso/materias primas

Panreac
Producción 
de productos 
Químicos

Applichem
Producción de 
productos 
para 
Bioquímica
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Observación 
Microscópica
Observación 
Microscópica
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Anatomía patológica - Flujo de trabajo

Diagnóstico

Preparación de la muestra:

Extensión de tejido o celular

Histofix®-Safe (258462) NEW

Histofix® (256462) 

Formaldehído (252931)

Xileno (251769)

Etanol (251086)

Isoparafina (255069)

Paraffin (253211)

Paraffin with DMSO 

(256993)

Harris hematoxilina (253949)

Eosina amarillenta 1% (256879)

Kit Panóptico (254807) 

Aceite de inmersión(251002)

DPX (255254)

Eukitt (253681)

Paraffin cleaner

(256876)

Fijación Inclusión Corte Tinción de tejidosDeshidratación y 

clarificación

Montaje

Quiénes somos ITW Reagents – Illinois Tool Works (ITW)
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El formol: un riesgo todavía presente

¿Qué es el formaldehído y por qué es tan tóxico?

El formaldehído fija los tejidos formando enlaces cruzados entre las proteínas, lo que preserva 

su estructura y evita su degradación

Agua

Etanol

Formaldehído
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El formol: un riesgo todavía presente

Evolución de la clasificación del formaldehído como cancerígeno

1982 1995 2004 2014 

Posible 

cancerígeno 

(Grupo 2B)

Posible 

cancerígeno 

(Grupo 2B)

Clasificación 

oficial en la Unión 

Europea:

Reglamento 

(UE) nº 605/2014 

Clasificación 

oficial en la Unión 

Europea:

Reglamento 

(UE) nº 605/2014 

Cancerígeno 

comprobado 

(Grupo 1)

Cancerígeno 

comprobado 

(Grupo 1)

Probable 

cancerígeno 

(Grupo 2A)

Probable 

cancerígeno 

(Grupo 2A)
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El formol: un riesgo todavía presente

CORTO PLAZO

Tipo de 

exposición

Peligros asociados a corto plazo

Inhalación • Irritación del tracto respiratorio (tos, estornudos, sibilancias)

• Náuseas y malestar

• Dificultad para respirar

Exposición 

directa

• Irritación de la piel (enrojecimiento, picazón, sensación de 

quemazón)

• Irritación ocular (enrojecimiento, lagrimeo, sensación de 

quemazón)

• Reacciones alérgicas inmediatas (erupción o edema)

Peligros del uso de formaldehído

LARGO PLAZO

Tipo de 

exposición

Riesgos a largo plazo asociados

Inhalación • Enfermedades respiratorias (asma, bronquitis crónica)

• Riesgo de cáncer (carcinógeno conocido: nasofaringe y leucemia)

Exposición 

directa

• Irritación de la piel (enrojecimiento, sensación de quemazón, 

dermatitis)

• Irritación ocular (daño grave en caso de contacto)

• Sensibilización (reacciones alérgicas tras exposiciones repetidas)

• Efectos sistémicos (daño hepático y renal)

• Efectos neurológicos (fatiga, dolores de cabeza, alteraciones del 

sueño)
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Hacia un entorno de trabajo sin exposición

Claro, un sustituto del formol sería ideal, pero …

¿Por qué un sustituto del formol sería ideal?:

1.Seguridad y salud laboral

2.Sostenibilidad y medio ambiente

3.Mejor aceptación social y regulatoria

¿Por qué aún no se ha encontrado o implementado un sustituto real?

1.Eficacia histológica no superada

2.Compatibilidad con técnicas actuales

3.Coste y resistencia al cambio
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Hacia un entorno de trabajo sin exposición

Evolución del uso del formol en los Hospitales en las últimas décadas 

Formaldehído diluido 
3,7-4% (20-10 L)

Histofix® 

(formadehído) 
monodosis
(10 ml-5L)

Formaldehído 30-36% w/v 
concentrado (25 L)

Formol encapsulado



Never stronger. Never better positioned for the future. 12

Hacia un entorno de trabajo sin exposición

Dispositivos de formol precargado (10 ml- 3 litros)

Dispensadores de formol*
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Hacia un entorno de trabajo sin exposición

Mesas de tallado
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Panorama de dispositivos de fijación sin 

contacto con formol

Histofix®-Safe
Nuevo dispositivo de fijación de biopsias que 

elimina la exposición al formaldehído en TODAS las 
etapas de manipulación



Producto Protección

de la persona

en la toma de 

muestra

Protección

de la 

persona en 

Anatomía

Patológica

Características destacadas

Histofix®-Safe

(ITW Reagents)

Bidireccional: protege tanto a endoscopias 

como a anatomía patológica

Fabricante A Protección parcial, requiere manipulación en 

anatomía patológica

Fabricante B Protección parcial. Posible confusión del 

suero con el formol. Requiere manipulación 

en anatomía patológica

Fabricante C Protección parcial. Posible confusión del 

suero con el formol. Requiere manipulación 

en anatomía patológica

Fabricante D Protección parcial. Con capa de vaselina que 

no protege totalmente. Requiere 

manipulación en anatomía patológica

Fabricante E Protección parcial, requiere manipulación en 

anatomía patológica
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Panorama de dispositivos de fijación sin 

contacto con formol
Histofix®-Safe – el único dispositivo que protege también al personal de Anatomía Patológica
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Ventajas de Histofix®-Safe

Seguridad: sin contacto con 

formol en todas las fases

Depósito fácil de las 

biopsias gracias a la 

rebaba. Sin confusión con 

la solución salina

Eficiencia y rapidez

CE-IVDR, fabricación y 

certificación europeas

Hecho con plásticos 

reciclables
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Ventajas de Histofix®-Safe

Video 1 Histofix-Safe ES.mp4
Video Histofix-Safe endoscopia ES short.mp4
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• Válvula bidireccional 
→ permite el flujo 

bidireccional del formol 
en el dispositivo

• Rebaba → facilita 
deposición de la biopsia 
sin necesidad de uso de 
suero que pueda causar 

confusión

• Rejilla →
recuperación fácil de la 

biopsia sin tener que 
pescar

Detalles que diferencian Histofix®-Safe

18
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Máxima protección y cumplimiento normativo

Sistema 

patentado
Marcado CE IVDR Clase AContacto con formol 

reducido al mínimo en 

todas las fases de 

manipulación
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Conclusión: más que un producto, un proyecto 

responsable

Diseño y Producción local 

en Iberia

Colaboración con 

entidad social (Fundació

“ELS JONCS”)

Reducción del riesgo 

ocupacional para los 

trabajadores sanitarios
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Máxima protección y cumplimiento normativo

Algunos ejemplos de usuarios actuales:
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Histofix®-Safe: seguridad, innovación y propósito

MINIMIZA LA EXPOSICIÓN AL FORMOL, PROTEGE A TODOS LOS PROFESIONALES Y 

PROMUEVE UN MODELO INDUSTRIAL RESPONSABLE, EUROPEO Y HUMANO
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Estoy encantado de responder a sus preguntas

Contacto: josemaria.ballesteros@itwreagents.com
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¡Gracias por su atención!

Estoy encantado de responder a sus preguntas

Contacto: josemaria.ballesteros@itwreagents.com
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