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CAPITULO 1 



INTROOLICCION 

Hoy en dla la im.lustria bus..:a conseguir. en trnJos Jus aspc:i.:tus que la confurman. calidaJ total. 

Asegurarse que desde el inh:iu de tullo se trabaje i:oo 1.'aliJaJ signilka hacer las cusas bien 1.h!sde la 

primera vez. La calidad total y d a~eguramien\l1 Je IJ c.iliJaJ no !>lm filusulí~ nuevas, Pero ahora 

estan adquiriendo mayor fuerza debitJll a la gran ..:umpditivii.laJ 4ue exhte. 

En la industria farmacéutka estas filusufüts nacen Je!-de prín..:ipiüs de siglo. Se inida.n con Ja 

aparici6n de las Buenas PrJctkas di: Manufai:tura (CG~tP\) c:mitiJa~ pur la FDA (FumJ ami Drug 

Administration) en los EstaJus UniJus. L.1~ CGMP'~ .\Urgen a partir Je diversos a..:untedmientus 

tales como malas t.'.ondidones en c:I mant:jll 1.k prnJu..:lll~ alimi:nti1.·ill!:> 4ue afc..:tahan la el."onomía dd 

pafs e ingestión de un producto farma~éu1i1:u nudvu para la ~afuJ que o~asiunó Ja muene de personas 

inocentes. 

En 1962 se tiene un documento re~umendaturio Jlara fa\ im.Ju\trias farmac~uth:a y alimentaria pero. 

debido a la importancia qui! adquirió a travi!~ Je l!\us. añu~. l1hlig~\ a que la FDA lu propusiera como 

un documento mandatorio. Jo \.'Ual se consiguió en t979. 

Desde este momento la FDA. a través de las CGMP's, propone concl!ptllS que han de seguir las 

industrias farmacéutica y alimentaria. Tal es t!I ca\O (Je Valida1.:ión. 

La definid6n de validad~n. que po~teriurm.:nte !l.~ \".:1J, \I!' •1puya en d ~on~eptu n:dentemente 

adoptado de qui! la calidad de un prmJucto no se prueha sim, qut: se hace junto con él. Esto confirma 

que las filosofías de aseguramiento Je ~afolad y caliJad llHal qui! existen en Ja industria también 

fueron incorporadas al uatlajo diario de la industria farmac'l!uti..:a. 
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El comhmzo de Ja \'alida..:ión en la industria farmai:~utka ~et.fa ..:on los m~todos analfticos. siendo esta 

ai:ti\'idad la mejor a..:eptada por los farma..:~utkos. AhMa. la valh.ladón se t?J1.tii:nde a los proi:i:!sos 

de manufa..:tura eMériles, a."éptkus )'no e~t~rile~; \!':o.te P·''\' !-t: en1.:uentra en sus etapas de desarrollo 

a nivel mundiaJ y ya es pra..:ti..:aóu pl1r la ma~lirla lle la~ ínJm.trias. 

Hoy en d!a surge un nuevo aspe..:to a validar c.lt:nm1 JI.! ta industria farma.:~utka: los sistemas de 

computación. Esta actividad nace y se está desourullan.Jo en los E~taJus Unidos. El entendimiento, 

a..:eptaddn y aplh:a.:il .. \n Je la valii.ladl\n 1.h: !<-i!'oh:m:1' de ..:umputJ..:i\\n dentro de la industria 

farmacéutica aún no se ha lu~raJo y 01lguna"' indu,tri.1 .. ~a ...... 1,\n intentando implantarla. 

La validación no es sinónimo di: caliJaJ sinu que t!S Jlllr mt!dh1 di: i:lla que si: akanza, se asi=gura y 

se mantiene la calidad. A travt!s dd llesarmlh1 Ji: l;i \'ótlhfai:il\n !ot! (lhtienen i=I conodmiento a fondo 

di=l proci:so y de su control, Ja nptimizadl\n de 1."o~h1~. tiempos y movimh.mtlls dd pro.::eso es pur 

todo esto qui! la valiJaddn e~ tan implll1ante dl!ntf\1 d'I! IJ inJu_1,,uia forma.,;éutii:a. 

El personal encargado di: llevar a i:dhn Ja valiJ:1d1\n lid,,.• :1Jl¡uirir 'I!\ i.:uni:epto a tal grado que no sea 

ésta una actividad programada y tediosa, sino que -"t! turme d háhitu Je hai.:i:r validación; trabajando 

de esta forma si! ubtii:nl! la i:alidaJ total. 

En México, ta Secretarla de Salud es d organi!<imu <.Id ,_.,t.1llt1 que llktJ las nmmas )'estatutos a seguir 

por la industria farmai:éutka. Además es la in~titui:i1\n (¡ue. p11r m1.;'<liu de ducumemus tales como la 

Farmacopea ~1exicana, establee!! las reglas y pn11.·1.-Jimientl1S mlniml1s im.fi!opensahJt!s que la industria 

farmacc!uth:a debe cumplir en cu3nto a lo rdadonalfn i:on fa pniJul.'i:h\n de medicamentos. Por medio 

de la Secretaría de Salud l!S como las Buenas Pn.h:tk.:ls Je ~t:mufa..:tura se introducen en forma oficial 

a la industria farmacéutica mexicana i:omu un llni:uml.'ntll r~1.·l1ment.li!tmiu. 
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Es.,¡ como la Secrew!a de Salud pone de manifiesto que la validación en México sea una obli¡ación 

de carácter no legal para la industria farmacéutica. Edita documentos conocidos como Gu!., Ros.u 

de Validación, preparad., por expertos de la Farmacopea Mexicana, que son una ayuda para los 

trabajadores de la industria farmacéutica. 

La industria farmacéutica mexicana ha llevado a cabo satisfactoriamente la validación de métodos 

analíticos y ahora se está ocupando de la validación de procesos. Falta algún tiempo para que la 

validación de sistemas de computación se implante en México, pero no hay que perder de vista que 

este aspecto es tan importante y necesario como los demás. 

La validación de procesos en la industria farmacéutica se l.lebe de entender como la validación de cada 

uno de los procesos por producto que exista en esa industria. Entonces se puede decir que los 

productos tienen que ser validados. La fabricación de un producto farmacéutico, desrle que se piden 

las materias primas hasta que se distribuye en el mercado, comprende más de un proceso; por 

ejemplo, si se habla del proceso de fabricación de las tabletas XYZ, el proceso total se puede dividir 

en sub-procesos o procesos pequenos y cada uno de ellos validarlo por separado; al final se tienen 

que juntar todas las partes para poder dar un resultado global del proceso y decir que el productO 

XYZ está validado. 

Esta es una herramienta que utiliza la industria farmacéutica para agilizar la validación de sus 

productos. Si se divide en sub-procesos ta fabricación de tabletas XYZ: pesado de materias primas, 

granulación, tableteo, acondicionamiento y distribución, la industria que produc!.! estas tabletas puede 

tener más de un producto con la misma presenta<:ión, siendo los procedimientos de validación para 

cada sub-proceso muy similares y, por supuesto, cada validación debe respetar las especificaciones 

de cada producto. 
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E¡ por esto que el objetivo de este trabajo es de.arrollar y proponer un procedimiento para la 

validación de un sub·proceso especifico: la ~sterilización con vapor saturado en autoclave. Se eli¡ió 

este proceso por su necesidad inmediata, ya que la Secretarla de Salud pidid a las industrias un plan 

de validación con Jas siguientes prioridades: primero los procesos de manufactura estériles, segundo 

los procesos asépticos y por último los procesos no estériles. 
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GENERALIDADES 

VALIDACIÓN 

La validación no se debe tomar solo como una rama de control de calidad o como apoyo a 

producción, sino que es propia de cada uno de los componentes que integran una empresa: 

producción, distribución, ventas, mercadotecnia y ha..111a dirección. Todos los sistemas que confonnan 

una empresa son susceptibles de validarse. 

La finalidad de una empresa es la de brindar hienes y servicios a la sociedad, ser competitiva y 

obtener a cambio una remuneración económica; para cumplir ese objetivo cada empresa estructura 

un sistema administrativo y una parte important~ dentro d~ ese sistema es la producción. Una de las 

actividades del personal encargado de la producción es la de hacer los procesos más eficientes para 

obtener el mayor beneficio económico de ellos. Asimismo, la información que revela una validación 

es una herramienta invaluable que debe utilizarse por la gente de producción para alcanzar el punto 

óptimo de eficiencia productiva y la economía propia de su proceso. 

La validación dentro de la industria mexicana es una obligación moral; esto provoca que la validación 

sea una actividad muy importante e imprescindible, ya que en la industria laboran profesionales que 

adquirieron el compromiso de cumplir con sus obligaciones actuando con ética. respeto y sentido 

común al obtener el título que los acredita como tales. 

A través de la validación se conocen los dominios dt: las variables d~ proceso, y con esto se hace un 

juego, combinando las condiciones de operación alredt.>dor de las marcadas por el producto, por la 

experiencia o por una previa investigación. Así se prueba el proceso para diversas condiciones y se 

simulan condiciones extremas a ta.e-. que el proceso pueda estar expuesto. Con esto se puede tener 
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un buen control del proceso y saber que el producto obtenido será de la calidad esperada. 

Diversos autores han propuesto una definición de validación. Entre varias definiciones se tienen las 

siguientes: 

Establteer evidehcla documentada que asegure que un sistema haga 

lo que Inicialmente se pensd que hiciera. 

CGMP's, B. Loftus 1977 

En la Industriafarmaclut/ca, trotdndose ele sistemas de computación, 

slsttnuJs dt tratamiento de agua, o procesos de manufactura, 

validación significa tener un bien organizado y documentado sentido 

común. 

Keneth Chapman 1985 

Apoyándose en las definiciones anteriores la F.D.A. propone una definición de validación: 

Es el establecimiento de evidencia documentada que justifica y 

asegura que de un proceso determinado se obtiene consistentemente 

un producto que cumple con las especificaciones y atributos de 

calidad predeterminados. 

F.D.A. Man.o 20, 1986 
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Hay definiciones de validación que no encierran el concepto !Jnicamente al contexto de procesos de 

manufactura. inclusi't'e no describen algún tipo de industria en especUico; es por esto que la 

validación no es exclusiva de la industria farmacéutica; aunque en México se haya introducido este 

concepto a través de ésta, no significa que no se puOOa llevar a otro tipo de industria. 

La Secretarla de Salud, asr como la Asociación Farmacéutica Mexicana adquirieron la definición que 

propuso la F.D.A .. La S.S. se basa en esta definición para hacer y editar las disposiciones que ha 

de seguir y cumplir la industria farmacéutica mexicana, para tener el permiso de producir y vender 

sus productos. 

La validación de un proceso, indiscutiblemente, se basa en las especificaciones del producto; éstaS 

llevan a determinar las condiciones de operación del proceso. Sin estos parámetros. no se pue.de 

realizar una validación. 

El primer paso para hacer Validación es formar un ~quipo competente, el cual se va a encargar de 

realizar y auditar esta actividad. Varios autores opinan que el equipo debe estar integrado por 

personas que tengan que ver directamente con el sistema o proceso a validar. que conozcan bien el 

área de trabajo en la que van a realizar su parte dentro de la validación; para ello se requieren 

personas de distintas disciplinas puesto que el sistema o proceso se va a validar en su totalidad: 

equipo, materias primas, condiciones de operación. in.,.talac:iones, control, producto terminado, 

tiempos, movimientos, métodos y procedimientos entre otros. 

Un equipo puede estar integrado, por ejemplo, con personal de Producción, de Control de Calidad, 

de lngenier!a de Planta y de Investigación y Desarrollo; para efectuar la validación de un proceso de 

manufactura . Es por esto que la validación es una actividad multidisciplinaria. 

9 



GENERAUDAoto• 

Una vez que el grupo se ha formado, se debe decidir qué validar, qué camino tomar para validar y 

qué prioridades existen a validar. Por lo general y para ser practicas se propone una lista de los 

componentes a validar en un sistema y a continuación se enlistan de cada uno los aspectos en Jos 

cuales se debe de poner más atenci6n. Por ejemplo: 

l. Personal •... ... ..... ........ .. Responsabilidades, cualidades 

2. Edificios 

J. Servicios 

4. Equipo ...................... . 

Disei\o, construcción 

Agua, luz, ventilación, sistemas de enfriamiento y 

calentamiento. manejo de desechos 

Disei\o, tamaño, materiales de construcción, 

dibujos, Hmpieza, mantenimiento, localización, 

manuales de operación 

5. Materiales ...............•.... Control, pruebas, proveedor, almacenaje 

6. Procedimientos .... ......... Redacción, vocabulario, cálculos, tiempos de 

proceso, controles, reprocesos 

7. Empaque ....... .........•... .. Materiales, manejo de etiquetas, fecllas de 

caducidad 

8. Almacén y distribución .... Procedimientos generales 

9. Controles de laboratorio ... Pruebas, rechazos, aprobaciones, pruebas de 

estabilidad, muesiras de retenci6n 

JO. Repones y registros ....... Uso y limpieza de equipo, ordenes maestras de 

producción, control de lotes, embarques, 

aprobaciones, maquilas, reprcx:eso, importadón, 

rechazos, quejas, devoJuciones 

10 
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No se debe olvidar que todas estas actividades deben de estar fundadas en los criterios de las Buenas 

Prácticas de Manufactura. 

Ahora, el equipo de validación se encarga de re.copilar las especificaciones de producto, definir 

condiciones de operación. enlistar prioridades y actividades; y entonces el proceso o sistema puede 

ser validado. En resumen, elaborar una ruta de trabajo con actividades determinadas, tiempos 

especlficos y responsabilidades otorgadas. Esto se conoce como Plan de Validación. 

Un aspecto muy importante y que se debe de tomar en cuenta antes de hacer una validación es el de 

definir el intervalo en el cual, el proceso se va a llevar a cabo en condiciones normales de operación, 

intervalo en el cual el proceso se lleva a cabo en condiciones extremas pero que aun asf el producto 

cumple con sus especificaciones y atribulas de calidad, y el intervalo en el cual el proceso se diseña 

para que el producto cumpla sus especificaciones. 

En otras palabras, el proceso es diseñado en función de una necesidad: las especificaciones del 

producto final, y de aquí se obtienen las condiciones bajo las cuales el proceso se debe llevar a cabo. 

Este es el conjunto de condiciones de diseño, en el cual se obtiene un producto de la caJidad 

requerida; fuera de este conjunto el proceso da como resultado un producto fuera de especificaciones. 

A partir de las condiciones de diseño. se establecen las condiciones de control de proceso; estas 

condiciones son un subconjunto de las condiciones de disei'lo, están por arriba del lfmite inferior y 

por debajo del limite superior de dichas condiciones. De igual forma, a partir de las condiciones de 

control, se establecen las condiciones de operación normal. 

El siguiente diagrama muestra esquemáticamente la dasiticación de condiciones de proceso. 

11 
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C:ONDICIONEI DE Ol'EllACION NOllllAL 

COlllDICIONH MllA CONTROL 01 CALIOo\D 

CONOICIDNll D[ 0,[llACION DE OllEÑO 

Dl1gram11 

Este diagrama es aplicable lambi~n para especificaciones de materias primas, equipos, instalaciones 

y producto terminado. 

Como se dijo anteriormente, la validación se basa en las especificaciones del producto final; uno de 

los objetivos de la validación es el de conocer a fondo los proceso para tener el mejor control de 

ellos. De esta forma sur&• la ne<:esidad de conocer los ntremos de los intervalos, l!mlte superior e 

Inferior, en los que se da la transición de tener un proceso del cual se obtenga un producto de calidad 

y uno del cual no. 

En ocasiones, el intento por conocer estos l!mites expone la integridad del proceso, del producto y, 

lo m:ls imponanle, la seguridad de la persona que realice la prueba; es por esto que surge un nuevo 

término, el Peor Caso. Para no realizar la validación ha.o;ta sus !Imites más extremos, se eligen 

determinadas condiciones que se puedan presentar en un momento dado, y en estas condiciones hacer 

la validación y referir las conclusiones. 

12 
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Cuando se realiza por primera vez una validación no se conocen las condiciones del peor caso, asl 

que se tiene que realizar en condiciones normales o en condiciones elegidas dependiendo de la 

experiencia que se tenga con el prcx:eso. Haciendo un análisis de la tendencia del proceso también 

se pueden conocer las condiciones del peor caso. 

Como caso panicular. la industria farmacéutica tiene procews repetitivos en un contexto general, por 

ejemplo: la esterilización, cuando se es.terilizan diferentes objetos utilizando el mismo equipo, las 

condiciones de esterilización varían dependiendo del material a esterilizar (tiempo de e,;.posidón, 

concentración de gas), pero se sigue tratando del mismo proceso. 

Del proceso de esterilización se puede seleccionar la esterilización que se lleve mayor tiempo como 

el peor caso, porque se va a deferminar si en ese intervalo de tiempo se mantienen las condiciones 

para que se dé la esterilización; o bien la esterilización que se lleve a cabo en el menor tiempo ya 

que se quiere demostrar que en ese tiempo los objetos se esterilizan. Esto se determina analizando 

los datos de ambos casos. Sf no se conoce cual de los ciclos de esterilización se pueda considerar 

como el peor caso, se deben realizar ensayos de validación para cada uno de éstos y de el análisis 

de resultados detenninar cual es. Cuando la validación se realice por primera \'ez. se deben de hacer 

ensayos de validación en todos los ciclos existentes. 

Hay dos ruus por los cuales un proceso puede ser validado: 

A. Prospectiva 

D. Retrospectiva 

De una u otra fonna en la cual se realice la validación, ésta debe estar respald3da con la infonnación 

suficiente para .ser considerada como tal. 

13 
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VALIDACIÓN PROSPECTIVA 

El primer paso para realizar una validación prospectiva consta de dos etapas que están íntimamente 

relacionadas entre sr y son: 

·Calificación de instalaciones 

• Calificación operacional de equipos 

La validación de un proceso se basa en las mediciones que se realicen de éste y de la certidumbre de 

estas mediciones; para poder asegurar que las mediciones son verdaderas. hay que verificar y calibrar 

Jos instrumentos con los que se reaJizan éstas. Es por esto que la calibración en la validación de un 

proceso es muy importante; la calibración no forma parte de la validación como tal, puesto que no 

se aplica para todos los sistemas que se validen. 

La calibración es La acción de comparar un instrumento de trabajo con un instrumento conocido como 

patrón de referencia, de tal forma que en la medición de una misma magnitud se registre la misma 

cantidad en los dos instrumentos. permitiendo ciena tolerancia al instrumento de trabajo; de ser 

necesario, se ajusta éste. 

La calificación de las instalaciones es revisar y do:umentar que la instalación haya sido hecha de 

acuerdo a las especificaciones del fabricante, que cumpla con las políticas de la empresa. con los 

códigos de construcción e instalación que apliquen en el pa(s y, en el caso de tratarse de la industria 

farmacéutica, con la.e; Buenas Prácticas de Manufactura. 

La calificación operacional de equipos se basa en hacer pruebas a los equipos para demostrar y 

justificar que el equipo cumple con las especificaciones marcadas por el fabricante y con las 

cspcciticaciunes de proceso. Tempcra1uras, pre~ione~. ílujos, capacidades, velocidades son, entre 

14 
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otras, las variables de operación que se califican del equipo. La calibración forma pane esencial de 

esta pane de la validación, porque un instrumento no <."a librado puede invalidar el trabajo realizado. 

Por eso se acostumbra calibrar los instrumentos de me.dición antes de efectuar la calificación, aunque 

se puede realizar esta actividad después de la calificación, con el riesgo de que las mediciones 

tomadas no sean verdaderas debido a que los instrumentos no den lecturas precisas. 

El segundo paso es proponer un procedimiento o protocolo de validación, en el cual se establecen los 

criterios que debe cumplir el sistema, para que d proceso se lleve a cabo dentro de los Hmites 

preestablecidos a partir de las especificaciones del producto terminado. 

Ya que se tiene el procedimiento y se ha aprohado, el siguiente paso es realizar las actividades que 

marca el procedimiento. Es muy importante que se siga el procedimiento at pie de la letra, porque 

las primeras veces que se eíect!Ja la validación, el procedimiento está siendo probado y puede sufrir 

cambios a la hora de efectuar la parte práctica. Es necesario anotar todas las observaciones que se 

realicen, ya sean contratiempos que surgieron al momento de la validación, o de cambios en la 

metodología práctica que marca el procedimiento. 

El cuano paso es el análisis de los da1us. Como scgurillad hacia el personal que realiza la validación, 

los datos obtenidos de la validación deben estar registrados por escrito para evitar un mal manejo de 

información, ya que la conclusión es determinante para el proceso calificado. El análisis de datos 

varfa de acuerdo al proceso, en algunos ca.~os se aplican análisis cstad(sticos y en otros no, o bien se 

sigue alg!ln análisis propuesto por Ja literatura consultada. 

El quinto paso es realizar un informe de las actividadl.!s cfo:tuadas para dar fe de la validación. Este 

infonne se considera como un documento oficial ante instituciones gubernamentales que Jo soliciten; 

IS 
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el informe contiene el resultado del análisis de datos y la conclusión que surge de Ja comparación de 

los criterios de aceptación antes establecidos y el resultado obtenido. 

Si la conclusión es negativa, el siguiente paso es exponer las causas por las cuaJes el proceso fue 

descalificado, y proponer las acciones correctivas correspondientes: por lo contrario, cuando la 

conclusión es positiva se cenifica que el proceso, bajo las condiciones probadas en la validación, ha 

sido aprobado. 

Dentro de la validación prospectiva existe una ca1egorra llamada Validación Concurrente. Este tipo 

de validación se lleva a cabo durante todo el tiempo en que el proceso se ejecute, en caso de ser un 

proceso continuo, o se reaJiza la validación por tiempo indefinido en cada uno de los procesos que 

se hagan si se trata de procesos intermitentes; se utilizan los mismos pasos que en la validación 

prospectiva. Dentro de la industria farmacéutica, es comúnmente utilizada para procesos tales como: 

la producción de agua desminera!izada y agua para inyectables o para procesos que se llevan a cabo 

3 o 4 veces por año. 

El siguiente diagrama muestra esquemáticamente los pasos de la validación prospectiva. 

16 
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GENERALIDADES 

VALIDACIÓN RETROSPECTIVA 

A diferencia de la validación prospectiva, ésta no se realiza con el propósito de generar datos sino 

que los daios que se urilizan para efecruar la validación fueron generados, a través del tiempo, en 

condiciones de operación normal sin un motivo de validación. 

Los da!Os que se urilizan para el análisis provienen de distinras fuenres y enrre los datos con los que 

se puede conrar esrán: resuhados de conrrol en proceso, informes de Conrrol de Calidad, resullados 

de pruebas a los productos, condiciones de proceso, reportes de análisis de tendencias, rechazos, 

informes de Investigación y Desarrollo entre otros. 

El análisis de datos se dirige a obtener conclusiones de que el proceso se ha llevado a cabo en las 

mismas condiciones durante un periodo de tiempo determinado, que no ha habido cambios en él y que 

el producro obtenido cumple con las especificaciones y arribulos de calidad requeridos. 

Después del análisis, se realizan dos actividades simultáneas: verificar si los equipos e instalaciones 

han sido previamenle calificados y, por otro lado, si los instrumentos con los que se obtuvieron los 

datos eslán calibrados. De cualquier forma que no se cumpla con esra verificación, se tendrán que 

tomar las acciones correctivas correspondientes; una, la de calibrar los instrumentos y dos. la de 

hacer una calificación prospecriva de los equipos e insralaciones. 

Ya que se tienen los datos analizados, las calificaciones y calibraciones peninentes, se cuestionan los 

intervalos de las condiciones en las cuales el proceso ha operado normalmente; si los intervalos 

fueron verificados y aprobados anteriormente, se realiza el reporte y se sacan las conclusiones; de 

lo contrario, se tiene que llevar a cabo una validación prospectiva. 
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GENERALIDADES 

Se recomienda elaborar un procedimiento de ''al id ación retrospectiva para procesos susceptibles a este 

tipo de validación. Esta es la forma más ordenada para llevar a cabo una validación retrospectiva, 

y con Ja cua! se estarla asegurando que la validación se reaHzar!a de una manera sístemátka~ Jo que 

favorece estabJecer con mayor facilidad un an:Uisis de tendencias de los procesos involucrados. 

El siguiente diagrama muestra esquematicamente los pasos de la validación retrospectiva. 
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GENERALIDADES 

Ya que se ha validado el proceso, es necesario verificarlo pos1eriormenie, pues distintas circunstancias 

pudiesen haber provocado camhios en el procese> o hien, se realiza otra validación para comprobar 

que el proceso sigue bajo control. aunque no haya sufrido camhios. Esta acti\'idad se conoce como 

Revalidación. 

Por Jo general, la primera valida(!ión que se realiza de un proceso es prospectiva; después de la 

primera validación, los procesos pueden ser revalidados por cualquiera de las dos rutas, prospectiva 

o retrospectiva. 

La periodicidad de la revalidación depenJe de wdos los aspe..:tus que intervienen en el proceso y, en 

ocasiones, aparecen aspectos qui: no se contemplaron la primera vez como puede ser la fatiga de los 

equipos; pero para eso es la validación, para brim.lar los datos necesarios para asegurar que por un 

período definido y sin haber hecho moditicadont!S al pnii:i:!'u, el producto obtenido cumple con todas 

sus especificaciones y atributos de calidad. 

ESTERILIZACIÓN 

La esterilización surge a partir de la necesil.Jad de hacer productos que no causarán daño a Ja salud 

de los consumidores, sobre todo en m~icamenios como los parenterales. Estos productos son 

suministrados al organismo por cualquit:r vla, i:~ci:ptn la nral. 

La primera deílnicido d~ eslerilización fue: 

El proceso mediante el cual Je obtiene la ausencia total de 

microorganismos capaces de reproducirst·. 
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GENERALIDADES 

Desde 1976, la F.D.A. propuso otra definición: 

El proc~so mrdianlt ti cual la probabilidad dt enconrrar un 

mlcroorga11ismo viablt Jta igual o menor 104 . 

Hay dos categorías de procesos para obtener productos eslériles: físicos y químicos; entre 101 

procews físicos están: calor, radiación y filtración; entre los procesos químicos están: óxido de 

etiJeno, antibiólicos y desinfectantes. El mé1odo m1s u1ilizado y estudiado es el que utiliza calor 

como agente esterilizador. 

En la esterilización con vapor se utiliza vapor saturado; éste es d que da las condiciones para que 

la esterilización se lleve a cabo. La combinación de calor y humedad pro\'oca Ja desnaturalización 

de las protelnas, constiluyenti:s de los microorganismos; la desn¡s1uralizaci6n es el resultado de Ja 

ruptura de enlaces de hidrógeno entre molécula~. esto origina una desorien1aci6n de la molécula, Jo 

que provoca que las mol~ulas ya no cumplan con su función y el microorganismo muera. 

Las esporas, e.r;tado latente de los microorgani!<.mus, son la forma m~ resistente a la destrucción 

térmica. Varios auwres coinciden en la tt•orfa de que la resis1encia se dche a la escasez de agua en 

el mlcleo de las esporas y que el agua, en presencia de calor, produce Ja hidr:nación di! las sustancias 

que contiene el núcleo, provocando asl Ja desnaruraliiación de las proteínas. Es por esto Ja 

Importancia de 111ilizar vapor saturado en vez dl' vapor sobrecall'ntado para la esterilización. 

Hoy en d!a, Ja esterilización se controla a h.a~e de indicadores bioMgicus, los cuales se seleccionan 

dependiendo del m~wdo de esterilización eli:gido; cs1us indicadores son de diversas formas, pero su 
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GENERALIDADES 

principio es e1 mismo; contienen una población 1:uantificada de esporas, las cuales son las más 

resistentes de su grupo a las condiciones que se van a someter para 13 esterilización. 

Se ha estudiado el mecanismo de muene de los mil.:roorganis.mos y se ha llegado a la conclusión de 

que, en general~ se apega a la cinética de una n~a~dón d~ primer orden. 

lnlegrando: 

r5N 
r5t 

Cº 
ln[-1 

e 

kC 

k( t-tº) 

En donde los términos con superCndice O repr~senl;tn la~ condiciones iniciales, Ces la concentración 

de microorganismos al tiempo t y k es la con~tank Je rapid~z de reacción. (Gráfica 2.1) 
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GENERALIDADES 

Curva de Mortandad de M1croorqan1smos 
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GENERALIDADES 

Si se determina el inverso negativo de Ja constante k, se obtiene el tiempo necesario que se requiere 

para disminuir la población de microorganismos t:n un 903 a temperatura constante. A este término 

se le denomina D 

D 
k 

Como la esterilización se lleva a cabo en un imervalo amplio de temperatura, se require un modelo 

que sea función de temperatura; entonces, si se del~rmina la relación del logaritmo de D con la 

temperatura, se obtiene una lfnea recta de pendiente nr!gativa. Al invl!rso negativo del valor de la 

pendiente se le denomina Z. (Gráfica 2.2) 
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GENERALIDADES 

Res1stenc1a Térmica de M1croorgan1smos 

T t lQ•C Tt20ºC 

jGrál1ca 2.2 1 Temperatura 
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Despejando: 

log02 -log01 
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GENERALIDADES 

La relación D1 en 0 1 se denomina Indice de LctaliJ;u..I. t. y signilica que tan rápida o lenta es la 

destrucción de microorganismos a la 1emper;nur11 TJ. en comparación a un valor de referencia 

determinado a T1• La temperatura de reforenda que ~i: utiliza para la esterilización con vapor es 

121.,C. La esterilización es un proceso que transcurre en el tiempo, por lo tanto, et índice de 

letalidad tiene que estar referido al tiempo: entonces. surge un término denominado Indice de 

Letalidad Acumulado, F,. 

t, 

F0 f Ldt 
t, 

Integrando: 

27 



GENERALIDADES 

Sustituyendo: 

El índice de Jetalidad acumulado es la suma del !ndke de: le1aliJad i:alculado a la temperatura media 

di: un intervalo, por el th:mpo en minu1us transi:urrido en ese inti:rvah1. El valor del Indice de 

lctalidad acumulado equivale al tiempo en minutos que IJ i:arga e.!ituvu !IOmt:tida a la temperatura de 

es1edlización de refrrenda, además representa d porcentaje de mh.:ruorganismos eliminados por la 

eMerilizadón. Utilizando las siguientes expresiones. derivadas de la!i anieriures, se put.!de conocer 

la probabilidad d< la nu <st<rilidad. 

D 
logA-logB 

En donde l es d tiempo en minutos de esterilización a tt'mpera1ura 1."onstan1e, A es la publadón 

inkial de microorganismos, 8 es la puhladón final <le mkroorganismos y D es la reducción 

logarltmica de microorganismos. Si d tír:mpu rr:i.11 ~r: su~ti1uyr: por r:I tit~mpo equi\·alr:nte de 

esterilización y se despeja: 

1-~J 
B A 10 D 

Conocido el valor de B se puede sabc:r si la esterilizadl\n fue hur:na o no; el valor recomendado para 

B es de 10 6 
; siendo así. se puede optimizar el proi.:eso de l!Sterilizai:ión modificando d tiempo 

equivalente F, o la carga microhiana inicial. 
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GENERALIDADES 

La esterilización con vapor saturado se Jleva a cabo en un recipiente cerrado, el cuaJ puede ser 

sometido a presido interna. El proceso comienza desde que se coloca Ja carga en el interior del 

recipiente, se cierra y se aJimenta con vapor a condiciones 6p1imas para que se realice la 

esterilización. La temperatura se eleva hasta alcanzar la temperatura de esterilización, que 

generaJmente es de 121 ºC, la mantiene durante un inti:rvalo de tiempo bajo control de presión y 

después se reestablece Ja presión a Ja atmosférica. Algunos equipos cuentan con accesorios que 

facilitan o complementan el proceso, como un sistema de secado, de lavado o de vacío. 

VALIDACJON DE LA ESTERILIZACION CON VAPOR EN AUTOCLAVE 

La lileratura marca aspectos generales, que se dt.!b~n de wmar en cuenta cuando se realiza la 

validación del proceso de esterilización con vapor saturado. No se indica que se deba proceder a la 

validación para cada equipo en panicular. 

El comité encargado de elaborar las Guras Rosas de Validación, publicó una gura para Ja validación 

de autoclaves y hornos; este documento e.pone los punius básicos para Ja validación de estos equipos 

y de los procesos de esterilización, basados en las Buenas Prácticas de Manufactura. 

La validación de la esterilización con calor húmedo en autoclave se lleva a cabo prospectivamente, 

por lo que el protocolo de validación propuesto debe cubrir los siguientes puntos: 

l. Calificación de Ja instalación 

2. Perfil de Temperatura en cámara vacía 

3. Perfil de Temperatura con cámara llena 

4. Monitoroo microbiológico 
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GENERALIDADES 

Estos son los puntos que marca la literatura para realizar la validación. La calificación de la 

instalación se refiere a la verificación del equipo y de los documentos propios de éste. Entre los 

aspectos que se califican están: el suministro de servicios adecuados tales como vapor limpio o de 

planta, agua potable. agua desmineralizada, agua con calidad inyectable. aire filtrado libre de aceite, 

corriente eléctrica y vacío; la calibración de los instrumentos del equipo; bitácoras de mantenimiento 

preventivo y correctivo del equipo; procedimiento estándar de operación; registros gráficos de 

temperatura. 

El perfil de temperatura se determina monitoreando y registrando la temperatura en distintos puntos 

dentro de la cámara del autoclave a lo largo del ciclo de esterilización. Para esta actividad se utilizan 

termopares conectados a un mull!metro, el cual registra diferencias de potencial en la punta fría del 

termopar debido a la fuerza electromotriz generada en la punta caliente del termopar que varía con 

la temperatura; estas diferencias de potencial se relacionan directamente a la temperatura. 

Actualmente se utilizan multfmetros sofisticados que contienen microprocesadores que permiten 

registrar la lectura de gran cantidad de termopares, al mismo tiempo que realizan funciones lógicas, 

estadfsticas y de control. 

Para la validación de autoclaves es necesario hacer un estudio de distribución de temperatura dentro 

de la cámara cuando esta vacfa y cuando esta cargada; el vapor se distribuye de diferente forma en 

uno y otro caso, la formación de condensado es mayor con la cámara cargada o cuando el autoclave 

está frfa y cuando hay presencia de aire atrapado entre los paquetes. Para et estudio de cámara llena. 

se debe monitorear tanto la temperatura alrededor de la carga como en el interior de ella. ya que lo 

imponante es que la carga mantenga la temperatura de esterilización durante el tiempo requerido. 

Es preciso estudiar cada caso y tener registro de todos los estudios pues este material es el que 
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GENERALIDADES 

conforma la validación. Se recomienda en la Gula Rosa de Validación que se realicen este tipo de 

estudios por lo menos 3 veces, es decir, tres ensayos de cada uno de los estudios que se realicen al 

equipo, y que cada carga del autocla\'e sea estudiada por separado y quede definida para futuros 

procesos de esterilización. Sr por alguna razón la carg:t que se \'alidó es modificada, se considera 

como una nueva carga y debe ser validada. 

La presión es una variable imponante en la esterilización con vapor saturado en autoclave; es 

conveniente registrar la presión dentro de Ja cámara, llena y vacfa, a lo largo del ciclo de 

esterilización. Con el registro de temperatura y presión se puede demostrar que el proceso de 

esterilización se llevó a cabo bajo las condiciones pree~tablecidas. 

Otro punto importante en la validación de la esterilización en autoclave y que marca directamente la 

calidad del proceso, es el monitoroo microbiológico: se realiza colocando un medio en el cuaJ se 

tiene una población de 1()6 microorganismos por mililitro, microorganismos que fueron probados 

como los más resisten1es a las condiciones de esterilización probadas; el microorganismo que se 

recomienda como el patrón de referencia es el Baci/lus s1earothermophilus con un valor Je Z de 

IOªC. Se puede envasar el medio en ampolletas y distribuirlas en la cámara del autoclave para 

obtener un resultado representativo del ciclo de esterilización. 

Al término del ciclo de esterilización, el medio que se sometió al proceso se incuba a 55ªC durante 

48 horas para promover el crecimiento de microorganismos. en caso de que hubiese alguno vivo. 

Después del tiempo de incubación se cuentan las colonias formadas y se comparan contra un medio 

que no fue sometido a esterilización, utilizado como blanco, y se comprueba la capacidad promotora 

de crecimiento en el medio. sr el medio inicial contenía una población de 1()6 microorganismos por 

mililitro, la cuenta final debe ser menor a un microorganismo por mililitro para que la condición de 
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GENERALIDADES 

esterilización se cumpla. De ser asr, la esterilización se llevó a cabo satisfactoriamente. 

A continuación, se presenta un protocolo de validación para el proceso de esterilización con vapor 

saturado en autoclave, basado en los recursos con los que se contaba en el lugar donde se realizaron 

ensayos a éste. 
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PROTOCOLO DE V ALIDACION DE AUTOCLAVES 1 
Edición: 1 Clave: Página 1 de 12 

Anterior: ¡Inicio: 1 Fin: Siguiente: 

r Realizó: 1 Verificó: 

Objetivo: Comprobar que el Autoclave cumple, mantiene y reproduce las condiciones 
necesarias para que se lleve a cabo un proceso de esterilización por calor húmedo. 

P.E.O.'s Aux.: 

Localización: 

Especificaciones: Marca: 

No Serie: Modelo: 

Dimensiones~ Ext. lnt. 

Puerta: Una/ Dos Desplazamiento de Aire: 

Tipo de Vapor: Tipo de Agua: 

Condiciones: Vapor Agua 

presión palg paig 

temperatura •e •e 
calidad % 

Revisó: Autorizó: Autorizó: Autorizó: Elaboró: 
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Edición: 1 Cl1v1: Pagino 2 de 12 

Val. anterior: ¡Inicio: 1 Fin: Val. siguiente: 

Bomba de Vacro. Marc1: Tipo: 

No. Serie: Modelo: 

Presión Vacfo: mmHg Potenci1: HP 

Bomba de Agua. Marca: Tipo: 

No. Serie: Modelo: 

Capacidad: GPM Potencia: HP 

Instrumento: Clave: 

Marca: No. Serie: 

Rango: Precisión: 

Instrumento: Clave: 

Marca: No. Serle: 

Rango: Precisión: 

Instrumento: Clave: 

Marca: No. Serie: 

Rango: Preci1i6n: 

Instrumento: Clave: 

Marca: No. Serie: 

Rango: Precisión: 

Instrumento: Clave: 

Marca: No. Serie: 

Rango: Preciaión: 

Calibración: Clave Feche de Fecha de 
C.~bflCión Vencimiento 

P1r1cualquier1cl1ración, dirigirH 11 T1ller de Calibración. 

Realizó: 1 V•rlflcó: 
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Edición: 1 Clavo: P6g;n1 3 de 12 

Val. anterior: ¡•nielo: 1 Fin: Val. siguiente: 

Teorla de Operación: 

Realizó: 

Un autoclave ea un recipiente metalico diseriado para soportar pruión, en el cual se lleva a cabo un 
proceso llamado Esterilización, que generalmente utilii. vapor uturado y limpio de 121 ºC. 
Consta de una camara en donde son depositado• los objetos 1 esterilizar, puertas de acceso a la 
dmara, entrada& de vapor v agua, salidas de aire v condensados, sistema de seguridad e instrumentos 
y accesorios de control. La esterilización la podemos definir como la probabilidad igual o menor a 1 o·• 
de que e11ista un microorganismo viable. 

El proceso consiste en mantener una temperatura constante durante un periodo de tiempo para 
eliminar los microorganismo1 que contenga la carga sometida al procHo. La e&terilización se califica 
utilizando un Indice de letalidad acumulado, f 0 , el cual representa el tiempo en minuto& que la carga 
estuvo sometida 1 121.11 ºC. Este factor es función de la temperatura, del tiempo y de la resistencia 
de los microorganismos al efecto de la temperatura. la expresión con la cual se puede determinar el F0 

fue desarrollada 1 partir de 1pro11:imacione1 cin•tic11 del comportamiento de los microorganismos con la 
temperatura, y es la 1iguieme: 

• r.-121.11 

Lu=10_z_ 

Fo.-- : Indice de letalidad •cumulado en minuto1, 
Lo. : Indice di letalidad a cada in1erv1lo de tiempc en minu101, 
llt : lnterv1lo d• tiempo, generalmente t minuto, 
T1 : Temperatura mfnim1 alcanzada par 11objeto1 esterilizar en el intervalo de tiempo 

1111blecldo Ar 
: Real1tenci1 t6rmic1 d1 lo1microorg1ni1mo1 1 11 acepta como 11tind1r un valor de 10ºC que 

corresponde a eapor11 de S.cillus stearothermophilus. 

Para que una esterilización 11 lleve 1 cabo adecuadamente, hay que contemplar 101 siguientes factores: 

El vapor debe de ser limpio, libre de dxido1, aceite, condenudo1 y materia 1uspendida en general. 
Para 1110 H requiere un generador de vapor limpio y filtros en Unea. 
La po1ición del distribuidor de vapor debe di ser •n 11 parte superior de la cimara para desplazar el 
1ire hacia ab1jo. 
la Unea de ulid1 de vapor debe contar con una trampa de v1por pera 1aegurar una temperatura 
uniforme dentro de la c"'1ara. 
Lo1 instrumentos mlnimos necesario& di control deben comprender la determinación de presión y 
temper1tufl. : 
Para la •tapa de secado v compen11ción de presión H debe utilizar aire filtrado est•rilmente 
utill21ndo membr1n11 de 0.22Pm. 

• Debe 11eguraru con un dispositivo adtcu1do QUI no h1v1 un r1troc110 de condensado ni de aire a 
la c6mar1 dl1pu61 di haber 11Hdo dt 111a. 

1 Verificó: 
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Edición: 1 Clave: Pigina 4 de 12 

Val. anlerlor: ¡Inicio: 1 Fin: Val. sigulenle: 

La esterilización en autoclave H lfeva a cabo en varía& etapas: 

1. Expulsión del aire contenido en la clm1r1 
2. Esterilización con vapor Hturado de 121ºC 
3. Secado y compan&acidn de la prHión 

En ocasíones par1 11 primera etapa y la de secado se utiliza una bomba de vacro con la cual se tiene 
una mayor probabilidad de upulsar todo el aíre y de secar con mejor eficiencia. 

Seguridad: 
Utilice guantes adecuados para manejar materiales calientes. 
Utilice faja para cargar objetos de peso mayor a 1 O kg . 

Procedimiento: 
Se deben realizar 3 ensayos para cada estudio de dislribución y de pene1ración (cámara 
cargada) con el fin de comprobar la reproducibilidad de las condiciones de operación. 
Cada diseño de carga debe ser validado, por lo tanto el estudio de penetración se debe 
repetir tres veces para cada uno de los diseños existentes. 

Equipo utilizado para la calificación: 
~Registrador Multipunto Ka'Jle Oigistrip 45 Plus, No.Serie 01180. 
·Para estudia de distribucíón: 22 termopares tipo T, calibre 30. marca Omega. 

1 Fecha calibración 1 

• Para estudio de penetracíón: 32 termopares tipo T , calibre 30, marca Omega. 

1 Fecha calibración 1 

• Programa para validación do Autoclaves para Registrador Kaye. 
·Cinta adhesiva de teflón, marca Tes.sa, No. 4354. 
· 6 ampolle1as de 2 mi con bioindicador Sterikon, marca Merck. 

' lote arr.polle!as 
Nº cen:ificado 

Realizó: 1 Verificó: 
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Edición: 1 Clave: PAgina 5 de 12 

Val. anterior: ¡Inicio: 1 Fin: Val. siguiente: 

Actividades: 

Cámara Vacía. 

1. Coloque 101 termopares del 1 al 20 de acuerdo al diagrama de localización 1. 
2. Coloque el termopar 21 junto al sen5or de temperatura del equipo. 
3. Coloque et termopar 22 en la trampa de conden.udo1 de la cámara. 
4. Extienda los utremo1 de los termopares fuera del autoclave hasta al registrador Kaye. 
&. Conecte los termopares al registrador Kaye haciendo coincidir los números del termopar con el 

conector corr11pondiente del Kaye. 
6. Verifique mediante la pantalla del registrador Kaye que todos los termopares registren lectura. En 

caso de haber un canal abierto, corrija de inmediato el defecto o cambie el termopar. 

, 1 3 

22 TP correctos 151/NOI 

Cambios 

7. Cierre el autoclave evitando maltratar 101 termopares. 
8. Inicie el registro de temperatura en el Kaye. 
9. Inicie la operación del autoclave de acuerdo al PEO·----------

Hora inicio 
• Hora alcanzar 121 ºC 

Hora fin 
Duración ciclo 

• Cuando el indicador del autoclave registre 121 ºC. 

1 O. Una vez terminado el ciclo de esterilización, detenga el registro de temperatura. 
11. Cuando la temperatura de la c~mara sea igual o menor a SOºC, abra el autoclave v 

retire los termopares del equipo. Utilice guantes para esta acción. 

Realizó: 1 Verificó: 
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Edición: 1 Clave: 

Val. anterior: ¡Inicio: 1 Fin: Val. 1lgulente: 

Cámara Llena. 

1. Carga: 

Dísefio carna: Descrioción: 
lote: 
Envoltura: 
Temneratura: 
Tiem"'o: 

Oisefio caroa: Oescriación: 
lote: 

2 Envoltura: 
Temneratura: 
Tiem"'o: 

Oisefio carna: Oescriodón: 
lote: 

3 Envoltura: 
Temneratur¡: 
Tíemno: 

2. Coloque 6 ampolletas de bioindicador Sterikon de •cuerdo 11 diagrama de localización 2. Identifique 
Jas ampolletas para obtener resultados v conclusiones representativas. 
No1a: Habiendo 1econocido eJ punto fria. coloque un• d~ Jas 6 ampolle/as en ese ltJqar. 

3. Coloque tas termopares del l al 1 O para distribución da acuerdo al diagrama de localización 3. 
4. Coloque Jos termopares del 11 al 30 para penetración de acuerdo al diagr~ma de localización 4. 
5. Coloque el termopar 31 junto al sensor de temperatura del equipo. 
6. Coloque el termopar 32 en I• uampa de condensadoa de la climara. 
7. Extienda loa extremos de los termopare1 fuert del autoclave hasta el registrador Kt1ye. 
B. Conecte los termopares al registrador Kave haciendo coincidír los números del termopar con el 

conector correspondíente del Kave. 

Realizó: 1 Verificó: 
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Edición: l Clave: P'gina 7 de 12 

Val. anterior: 'Inicio: 1 Fin: Vil. siguiente: 

9. Verifique mediante la pantalla del registrador Kaye que todos 101 termopares registren lectura. En 
caso de haber un canal abieno, corrija de inmediato el defecto o cambie el termopar. 

1 , 
' 

32 TP correctos 151/NOI 

Cambios 

10. Cierre el autoclave evitando maltratar los termopares. 
11. Inicie el registro de temperatura en el Kave. 
12. Inicie la operación del autoclave de acuerdo al PEO· 

1 , 
' 

Hora inicio 

•Hora alcan1ar 121 ºC 

Hora fin 

Duración ciclo 

• Cuando el indicador del autoclave registre 121 °C. 

13. Una vez terminado el ciclo de esterilización, detenga el registro de temperatura. 
14. Cuando la temperatura de la c~mara sea igual o menor 1 50ºC, abra el autoclave y retire los 

termopares del equipo. Utilice guantes. para esta acción. 
15. Retire las ampolletas de Sterikon y proceda de acuerdo al PEO-

Manejo de Datos: 

l. Cámara Vacía. 
Para esta parte no utilice los datos registrados por los termopares 21 y 22. 

1. Trace una grafica para cada ensayo de temperatura mbima v mínima contra tiempo. Identifique y 
anexe 11 protocolo la graíica de cada ensayo. 

Realizó: 1 Verificó: 
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Edición: 1 Clav1: Pagina 8 c!e 12 

Val. anterior: ! Inicio: 1 Fin: Val. siguiente: 

2. Compl1t1 11 siguiente tabla: 

Temoeratura lºCl 3 
T 10ric1 de 11teriliZ1ciOn 

• Mlnim1 de e•terilización teóric1 

• Mrnima de esterilización real 

• Reste 1.25 111 temperatura teórica de 11t1rilinciOn. 
t Temperatura mínima registrada en el intervalo de tiempo de esterilización. 

3. Determine el tiempo en minutos en el cual la temperatura mínima tiene un valor igual o mayor a la 
temperatura mrnima de esterilización teórica. 

1 Tiempo !mini 

4, Determine las diferencias de la temperatura mjxlma menos la mlnima en el intervalo de tiempo en el 
que se llevo a cabo la esterilización. Cuente cuanui1 diferencias 11tin por arriba de 2.5°C v dividalas 
enue el total de diferencias en en Intervalo, multiplique 1110 por 1 OO. 

1 lb diferencias 1 
mayores a 2.5°C 

5. Determine qu• punto o puntos permanecieron dur1n1e 11 mayor parte del tiempo 1 la menor 
temper1tur1 r1gi1tr1da desde el inicio del ciclo hasta el fin de 11 11teriliZ1ción. Indique la zona fría 
sombreando la región en el di1gram1 de kK:11ización corr11pondi1nte. 

Realizó: 

Puntos 
frío a 

1 Verificó: 
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Edición: 1 Clave: P6gina 9 de 12 

Val. anterior: l lnlclo: 1 Fin: Val. algulente: 

11. Cámara Llena. 
Para esta parte no utilice los datos registrados por los termopares 31 y 32 de datos. 
Utilice para cada cálculo los datos correspondientes de distribución o de penetración. 

1. Trace un1 gr,fica p1r1 cada 1n11vo dt t1mper1tur1 m•xima, mínima y diferencia de T.mh. menos 
T.mrn. contra tiempo. Utilice para tltl inciso las '9ctur11 de 101 termoparas 1 al 1 O, termopares de 
distribución con c'm1r1 llena. Identifique y anexe al protocolo 11 gr•fic1 de cada enuyo. 

2. Determine el indice de letalidad acumulado utilizando la temperatura mínima: 

2.1 Haga una tabla minuto a minuto de la temperatura mlnima de 101 termopares de penetración, 1 1 
1130. 

2.2 Par• temperatur11 menores a la temper1tur1 mfnim1 de esterilización teórica no realice 11 c41culo 
y 1u1tituy1 por cero. 

T-121.11 
Lo= 10-,0-

T: Temperatura mínima en °C, 

2.3 Sume 101 indicH de '-italidad de cada ttempo y obtenga ti indice de letalidad acumulado. 

• 
Fo= EL.o, 

1-1 

Identifique v 1nu1 11 protocolo 11 ubl1 de cad1 en11vo. 

! Indice de Lelllidad 1 
1 

1 

2 

1 

3 

1 Acumulado IF01 

Not•: El ínttrValo de tiempo consídlfMlo PM• los cMculos 11 de 1 minuto. Cu•ndo 11 ínterv•lo de 
ti'empo 11• menor • 1 minuto. tOrM como tlfTIPl'•tur• m/nima la menor de IH registr•das en 
ese interv•lo. 

Reallz6: 1 Verificó: 
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Edición: 1 Clave: Página 10 de 12 

Val. anterior: ¡Inicio: 1 Fin: Val. siguiente: 

3. Complete la siguiente tabla: 

Esterilización 1 2 3 
Temperatura teórica 
Temperatura mrnima teórica 
f .. acumulado teórico 12 12 12 
F0 acumua\do calculado 

4. Trace una grafica de temperatura mbima, temperatura mrnima, diferencia de T.max. meno¡ T.mln. 
!termopares 11 al 30) e indice de letalidad acumulado contra el tiempo para cada uno de los ensayos. 
Identifique v anexe al protocolo la griifica de cada ensayo. 

5. Determine qué punto o puntos permanecieron durante la mayor parte del tiempo a la menor 
temperatura registrada desde el inicio del ciclo hasta el fin de la esterilización. Indique la zona trra 
sombreando la región en el diagrama de localización correspondiente. Para distribución con cámara 
llena tome en cuenta 101 termopares 1 a l O, para penetración los termopares 11 a 30. 

Puntos frro1 3 
Distribución 
Penetración 

6. Escriba el resultado (Satisfactorio o No satisfactorio! de las ampolletas del biotndicador Sterikon 
emitido por Control Mlcrobiológíco en el recuadro siguiente. Anexe las hojas de resultados al 
protocolo. 

Resultado 

lll. Información complementaria. 

1. Anote en la siguiente tabla la hora a la cual el indicador del autoclave v los termopares 21 v 31, 
respectivamente, alcanzaron la temperatura de esterilización teórica. 

1 2 3 
Termopar 21 ' 31 21 ' 31 21 ' 31 
Indicador ' ' ' 
Ka ve ¡ i i 

Realizó: 1 Verificó: 
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Edición: 1 Cl1ve: Plgina 11 da 12 

Val. amerlor: 1 Inicio: 1 Fin: Val. siguiente: 

2. Trace v anexe una g1jfic1 pira cad• enuyo con las lecturas de los termopare1: 
· 22 de cjm¡¡ra vacta 
~ 32 de citmara lle ria. 

Criterios de Aceptación: 

Para que el equipo y el proceso queden validados, los tres ensayos que se realicen 
deben ser aprobatorios. 

Cámara vacía 
1. EJ punto frfo debe de alcanzar una temperatura mfníma de 120.SºC v mantenerl1 durance 12 minutos. 
2. las diferencias entre la tempen1tura mbima v mfnima en el intervalo de esterilización deben de ser 

menores a 2.5°C. 

Cámara llena 
1. El indice de IBta,lidad acumulado debe de alcan11r un valor rnfnimo de 12 minutos. 
2. El resulta:do de Control Microbiológico debe de aer Htisf1ctorio. 

Dibujos: 

1. Oí.agrama de localización de termopares para cii\mara vacf1. 
2. Diagrama de localización de ampolletas Sterikon para ctmara llena. 
3. Diagrama de Jocalización de termopares para cjmara llana. distribución. 
4. Diagrama de localización de termopares para c'ma,r• llena, penetración. 

Frecuencia: 

Realizó: 

Validaciones semestrale1. 
Cuando el equipo sea 50metido a: reparación, modifícacidn o mantenimiento. 
Cuando exista alguna modificación en el proceao. 
CuancJo se haya modificado o creado un diselio de carga. 

1 Verificó: 



Edición: 1 Clav•: Pagina 12 di 12 

Val. anterior: ¡•nielo: 1 fin: Val. algulen11: 

Com1n1arloa: 

· 1 Verificó: 
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Dibujo 4 

Base Base 

Paquete en punto trío Otros paquetes 

O Escriba en caca circulo el Ho. ae ter mocar corresoono1ente. 

D1bu1e un escuema ae la 1oc:a11zec:16n Cle lo! H3 TP restan1es, 
- El paquete oe! punto frío Oeba cot11ener 4 TP, 
- Los oemas paQue1es oooen oe contener 2 TP. 
- D1$lriOuya tos paauetos en toCla la cámara 
- Sí se es1erllizan frescos. 1n1r0Cluzca los TP en ellos. 



jlclón: l Clave: Plgina 1 de 3 

ti. anterior: ¡Inicio: 1 Fin: Val. siguiente: 

Cámara Llena. 

1. Carg1: 

Diset\o carga: Descripción: 
Lote: 

1 En\loltur1: 

Tem'"'eratura: 
Tiemno: 

Oisel'\o carn1: O.acrioci6n: 
lote: 

2 Envoltura: 

Tem"'flrttura: 
Tiemno: 

Oisel\o cara1: 0.1críi>ción: 

Lote: 

3 Envoltura: 

Temneratura: 

Tiem"'o: 

2. Coloque 6 ampolletll d11 bioindicador Sterikon de acuerdo 11 diagrama de focalización 2. Identifique 
lilll ampolletas para obtener resultado• y conclu1ione1 representativas. 
Nota: Habiendo 1.conocido ~punto /r/01 cofoqw 11n• d• l•s 6 1mpoll*t•$ M •1• lug1r. 

3. ColOQue loa termopares del 1 al 1 O para distribución de acuerdo al diagrama de localización 3. 

Realizó: 1 Verificó: 

•• 



Edición: 1 C11v1: Plgina 2 de 3 

Val. anterior: ¡Inicio: 1 F1n: Vel. llguiente: 

4. Coloque loa,.._, .. dol 11 11 30 poro --de .. _do 11 díllgrema de locallación 4. 
s. Coloque 11-31 junto 11 - do ttm~• dol IQuipo. 
6. co1oq .... , ,_., 32 .., 11 trompa ÓI t.,.__ de 11 -·· 
7. EJrti-. los u11omo1 do loa lllmlOPllH 1-• dol eutocll .. huta 11 registrldo< K1ya. 
e. Conecto loo - 11 regiatrldo< Klya - coincidif los nllme<oo dol ...._ con ol 

conector corre1pondient1 del Kaye. 
9. Vorifiq<M modianio 11 pontllll dol rogiatrldo< KIV9 - 1odol lo1 ,_., .. regiatron locturo. En 

cuo do ~ un canal -o. corriil do in-o 11 dofotto o combil 11 tormo¡w. 

l"W-• ~~·1 ¡ 

1 
¡ 

1 

~ 

1 

Comblo1 

10. e;.,,, •l 1utocl1v1 evQndo rnaltrltar loa termoparea. 
11. lnic'9 .e registro o. tempef1tur1 en el Kav•~ 
12. lnitl1 11 _.-ación dol lutocllvo do ICW<do 11 PEO-

, , ~ 

Hora Inicio 

• Hoíli 1lc1nz11 121 ºC 

Hor• fin 
Duración ciclo 

• Cu1ndo 11 indicador dlll 1utocl1v1 registre 121°C. 

13. Una voz tOfminedo 11 ciclo de os11riliuc:IOn. dllonga oC regiltro do 1omper1tur1. 
14. Cuando •• 1omp0r11uro de 11 cimar• - igual o - • so•c. obr• .. OUIOCllVO V rotiro loo 

lormopotll dll oquipo. Utilicl QUll!IOI parl llta ltción. 
15. -· 111 ampolletu do Stlrilton y pr~ do -do 11 PEO· 

-

Realizó: 1 Verificó: 

•• 



Edición: 
1 

Cl1v1: P•gin1 3 de 3-

Val. anterior: l Inicio: 1 Fin: Vel. algulente: 

Coment•rlos: 

Raelizó: 1 Verificó: 
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CAPITULO 111 



DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

Este cap(tulo describe lill actividadt!S que fueron realizadas para conocer la confiabilidad y 

reproducibilidad del procedimiento de validación del pruce~o de esterilización en autoclave y asr 

comprobar la funcionalidad del documento propuesto. 

El primer paso fue crear conciencia a La gente de que la validación es una actividad con la cual, a 

cualquier operación a Ja que sea aplicada, ~e man.:an lu!i lineamientos para adquirir la tendencia de 

trabajar con calidad desde el inicio hasta llt!gar al punto dt: calidad total. Al igual que cuando surgió 

el control de calidad para los productos. la gente se opuso a que su trabajo fuese verificado pero 

después, con el esfuerzo de un grupo reducido de personas en cada núcleo de producción, se logró 

ímpont:r y ahora es una actividad cotidiana aceptada por tm.los. 

Con la validación se califican todos los aspectos qu~ se rdaciunan CLJn la elaboración de un producto, 

no solo si cumple o no con las espedfo.acioncs finales. sino que se lleve a cabo dentro del tiempo 

estimado, bajo las condiciones de proceso preestablecidas y con una documentación adecuada de cada 

fase de proceso. Esto deriva, que se califique el des.empeño )' rendimiento del personal que 

intervenga en la elaboración dl'I producto; por lu que ~urge t:n la gente un sentimiento de descontento 

y de oposición a la validación. Esta actitud fui: el ob~t;h:ulu mas grande a vencer. ya que por este 

motivo la validación se vio y se ve restringida en cuanto a rl!cursos humanos, económicos y 

materiales, a.si como de tiempo para su realización. 

A pes;1r de esto, el grupo que se encargó Je e::o.t;i activklaJ rcaliz6 un esfuerzo para continuar con la 

validación. Fue necesario que el grupo di! "alidadón aútlptara la lilosoffa de que, incluso cuando no 

se contara con todos los recursos, si: debfa ;1de..,·uar un prm:L"dimicnto de: validación intentando cumplir 
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

con los criterios de la misma y utilizar los elementos a su alcance. 

Por otra parte se realizó un inventario de los recursos con los que se contaba y un listado de los 

elementos que se requerirían posteriormente y que dependían directamente del grupo de validación, 

es decir, los recursos que el equipo de validación tendría que aponar para que se llevara a cabo la 

acción de validación. Entre los recursos materiales que se tenían eran: cable para termopar tipo 

T (Cobre·Constantano) marca Kaye, indicadores biológicos en ampolleta marca Merlc de tipo Sterik:on 

(Baci/lus srearorhermophilus en concentración J01 mh.:roorganismus por mililitro) y un registrador 

multipunlo Kaye Digistrip 4S Plus. 

El registrador Kaye tiene la capacidad de recihir múltiples señales de milivoltaje y transformarlas a 

temperatura, presión y flujo; ademjs conserva en memoria las últimas 99 lecturas. es programable 

y hace lecturas a intervalos de tiempo definidos. fü1i: equipo e.!. utilizado en la industria en general 

para llevar control y registro de variables de proceso, u1ilizando el transduclor adecuado para el tipo 

de variable a cuantificar; 1iene la capacidad de recibir una señal, procesarla y emitir una respuesta 

para que sea ejeculada una <scción. Es1os equipos se ulil izan en la induslria del petróleo, papel, metal­

mecánica y ahora la industria farmacéutica. El regisrrador Kaye origina registros impresos inviolables 

debido al tipo de papel que utiliza (imprt:síón por prr..-,ión). Cun la adquisición del registrador Kaye 

surgió la necesidad y obligación de elaborar un documento: El Procedimiento de Operación del 

Registrador Kaye. El tiempo empleado para estas actividades no se había considerado dentro del plan 

de validación di.! autoclaves, t:s por estuque d plan si: iba mudifi~andu a medida que se profundizaba 

en el conocimiento de la validación. 

La determinación de las carac1erfsticas de los l!:rmopares, utilizaJos en la validación fue hecha en base 

a la sugerencia del proveedor de instrumentos Kayc y por d ensayo realizado en la validación de 
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

equipos similares en otras empresas. Con esto !>e definió que los 1ermopares deberían ser tipo T 

(Cobre-Constantano), calibre 30 y sin encapsulado; la longitud se determinó midii::ndo el autoclave 

de mayor profundidad y sumando a é.sta la distancia Jd equipo al registrador Kaye adecuada para 

operar el autoclave sin eswrbo del mismo regi!>lrador. es decir, que se pueda abrir y cerrar la puena 

del autoclave. 

El equipo que posteriormente se requerirla serla un mmsductor de presión para registrar ésta a lo 

largo del ciclo, ya que el control de 1emperatura i.lemru Jel auwclave está en función directa de la 

presión del vapor. El transductor de pre!iión e!i un im,trumentu 1.'.00!iititui<lo por un conducto relleno 

de un fluido. el cual sirve como medio transmisor de presión; un extremo de este conducto se 

conecta directamente al proceso y el otro sc rnnccta a una celda de carga, la cual produce una señal 

de milivoltaje proporcional a la presión ejercida. 

El segundo paso fue crear la docume111a..:i(Ín apropiada para las activi<ladcs de validación. El grupo 

de validación se dedicó a la claborai.:ión t.le los documcntus que lc corri:spondfan directamente como 

departamento; tales como el Protocolo de Validación de Autoclaves. El Protocolo de Validación de 

Autoclaves se originó basado en las Buenas Prácticas de Manufactura y en las recomendaciones dadas 

por los autores de las Gufas Rosas de Valhfadón; adcmás, considerando los recursos con los que se 

contaba en ese momento. El protocolo de valit.lad6n ~c elaboró de forma que sirva para todos los 

autoclaves de lí..1 planta, y con un formato que cumplt: con las caractt:rfsticas de los documentos 

propios de la empresa. 

El tercer paso fue construir un lote de 32 tcrmupares, di! acuerdo a un proct:dimiento para 

construcción de termopares elaborado por el grupo de valiJad6n. ToJas y cada una de las actividades 

relacionadas con la validación deben ser justilkada\, fundamentadas y comprobadas para asegurar la 
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DESl\RROLLO PRl\CTICO DEL PROCEDIMIENTO 

confiabilidad y 1.razabilidad de los hechos. Este procedimiento marca que los termopares debe tener 

una longitud igual a S metros, la punta caliente debe ser soldada a tope sin material de apone y en 

la punta fria debe estar conectado un enchufe de cone11.i6n rápida, construido del mismo material del 

termopar para no crear interferencias. 

En seguida se efectuó la calibración de los termopares siguiendo el procedimienw estándar de 

calibración de termopares. Al igual que los procedimientos anteriores, el procedimiento estándar de 

calibración de termopares se elaboró por la necesidad de cumplir con los lineamientos de 

documentación de la validación; el procedimiento marca los siguientes pasos: Se prepara un bai\o 

de hielo-•gua para obtener un punto de referencia a O.O 'C; se introducen al baño los termopares 

as! como un sensor de temperatura de resistencia de platino (Pt 100) utilizodo como patrón de 

1r..1erencia y se registran 5 valores a esta temperatura; seguido de esto, se introducen los termopares 

a un poro de temperatura constante el cual se estabiliza anteriormente a 121.09°C y se registran S 

valores. Se determinan las diferencias de cada lectura y la temperanira de referencia para establecer 

como error máximo permisible 0.5 ºC que equivale al 0.5% de error, además que las tablas 

internacionales de milivoltaje y temperatura para termopares tienen una precisión de un grado Celsius. 

Se identifican los termopares y se origina un documento certificando la calibración del lote de 

teimopares, asentando el tftulo de la forma utilizada como certificado, las temperaturas de referencia, 

las temperaturas reales de cada termopar, la diferencia de la temperatura real y la temperatura de 

referencia de cada termopar, la identificación de cada termopar, la identificación del instrumento 

patrón que sirvió como elemento de comparación para la <•libración, la fecha de calibración del 

mismo instrumentll, las condiciones ambientales de temperatura ) humedad, la fech1 del dfl que se 

realizó la calibración, el nombre y firma de la persona que roalizó la calibración, y la referencia del 

procedimiento de calibración y la clave de la forma utilizada como certificado de calibración. 
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DESARROLLO PRACTICO OEL PROCEDIMIENTO 

A continuadón se presenta un ejemplo dt= un formalO d~ certificado de la calibración de tennopares: 
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REGISTRO DE CALIBRACION 
L"STRUMENTOS DE MEDICION DE TEMPEllATUllA 

DATOS GENERALES 

Solicitante: 
Clave: 

l 
Instrumento: 

Marca: ------------------ No. Hrie: 
¡ Ubicación: 

J Razón de Servicio: 
Intervalo de Medición: Tolerencle: 

Puntos e calibrer: 

Procedimiento: 
Calibración Anterior: 

Marca: 

Temperatura: 

Feche: 
Próxlme Calibración: 

PATRÓN DE COMPARACIÓN 

No.serle: Ultime calibración: 

CONDICIONlS AMBIENTALES DE TRABAJO 

Humedad: 

RESULTADOS 

Poolcl6nVomlor R1si111ncim Patr6n T_..tll,. Tompll8t1118 
IOlvnl Potrón l'CI lntllUIT*ltOl'CI 

CONCLUSIONES: 

Calibrado or: A robado or: 
57 
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

Tanto la calibración de los termopart:S como la validación dd proceso de esterilización requieren de 

la programación de funciones y parámetros en el registrador Kaye. El programa de calibración de 

termopares consistió en el n:gistro, minuto a minuto durante 5 minutos consecutivos, de la lectura de 

cada uno de los 32 termopares conectados al registrador Kaye, y Ja comparación de cada lectura ron 

la temperatura de calibración; esta temperatura depi:ndc de la lectura en la cuaJ se estabilice el bafto 

de temperatura constante, por lo que una vez en equilibrio Ja temperarura se asigna a una constante 

previamente definida en el programa, dando una idea de la desviación de cada termopar; 

generalmente el baño de temperatura constanie se intenla estabilizar a una temperatura de 121.09ºC. 

Transcurridos los S minutos se detiene el registro de temperaturas. Este procedimiento se realiza para 

dos temperaturas, puesto que de esta forma se obtiene una com:laci6n lineal del comportamiento de 

cada termopar, necesaria para la corrección de lectura en el registrador Ka ye. Por último, se 

determina eJ promedio de las temperaturas lefd~ por cada termopar a una temperatura y este 

promedio se considera como Ja temperatura error: las temperaturas error se asignan a una variable 

relacionada con las temperaturas reales, para que el registrador Kaye, cada vez que lea a través de 

ese termopar, corrija Ja lectura a un valor más aproximado al real. Cada canal del registrador Kaye 

tiene Ja opción de realizar la regresión y registrar lei.:turas sirnulláneament~. 

Se crearon dos programas para la validación de autocla\'eS: el primero para la verificación del 

perfil de temperatura a cámara vacfa y el segundo para la veriflcaci6n del perfil de temperatura con 

cámlfa llena, considerando tanto termopares de penetración como de distribución. Ambos programas 

fueron desarrollados tomando t:n cuenta la res1rh:cilfo que m.m.:a la Guía Ru~a de Validación, mínimo 

12 ti:nnuparcs. Para el primer programa se cumiderarun 22 canalc:s para conexión de termopares, 

veinte distribuidos gl',()métricameme en la cámara del autoclave: uno en el sensor del indicador 

di: temperatura y uno en la d~scarga de condensado~ de la cámara. Para el segundo programa se 

consideraron 30 canales para conexión de termopares: du~e distribuidos en la cámara entre los 
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paquetes a esterilizar, diez y seis distribuidos dentro de los paquetes, uno en el sensor del indicador 

de temperatura y uno en la descarga de condensados de la cámara. En los dos programas se obtiene 

el valor má.ximo, el valor mínimo, la diferencia del valor máximo menos el valor mínimo, la media 

y la desviación estándar. En el segundo programa ~e realizan estos cálculos para cada tipo de 

registro, es decir, para los termopares d~ distribución se realizan los cálculos por separado de los 

termopares de penetración, además utilizando la temperatura mínima registrada por los termopares 

de penetración se calcula el rndice de letalidad instantáneo. Todos estos valores quedan impresos en 

la hoja de regis1ro del Kaye cada 30 segundos. 

A continuación se presentan los listados de los programas utilizados para la calibración de termopares, 

para el perfil de temperatura en cámara vacfa y en cámara llena: 
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

Una vez que los elementos necesarios para la validación a nuestro alcance y posibilidad estaban 

completos, se realizó la solicitud de los documentos y re-cursos que no depend(an directamente del 

equipo de validación, sino que dependen de áreas como Producción, Planeación y Control de CaJidad, 

entre otras. Los documentos solicitados fueron: d instructi\'o del fabricante, el procedimiento 

estándar de operación del equipo, el procedimiento de mantenimiento preventivo y correctivo del 

equipo, la bitácora de uso de equipo y la bitácor..i de mantenimh:nto de equipo. Los elementos 

solicitados para cumplir con todos los requerimientos de la validación fueron solicitar aJ personal que 

opera normalmente el equipo y al equipo en sf los materiah:s que se esterilizan en cada equipo. Se 

solicitaron según fueron siendo utilizados y dependiendo dt!l resultado de la calificación del 

desempeño del equipo como tal. 

Esta pane se vio retrasada por la falta de documentos; para en1om:i:s no se había creado la conciencia 

de trabajar con Buenas Prácticas de Manufactura ni tampoco de lo que la validación significa. Se 

procedió a realizar una reunión semanal, en donde se comentaban los puntos que justificaban el hacer 

validación y el actuar de acuerdo a las Buenas Prá~ticas de Manufactura. Mientras tanto, se 

comenzaron los ensayos de vaJidación t:n los equipos disponibles o de mayor prioridad. 

Los ensayos se realizaron por dos razones: la prim•ra y m:!s imponante fue que la Secretarla de 

Salud pedla la validación de equipos relacionados con la producción de soluciones inyectables, de tal 

forma que, presentando registros de ens:iyos realizados y de acciones tomadas de acuerdo al análisis 

de los datos obtenidos, se cumplía en parte con esta sulicitud; la segunda fue el darse cuenta de lo 

que implicaba realmente la calificación de equipn. ~:omp;trar tit:mpos reales con estimados. afinar 

movimientos y darse cuenta de los problemas y contratiempos que pudieran surgir al momento de la 

ejecución. 
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El primer autoclave en el que se realizaron los ensayos fue un autoclave marca Napeo de 20 littos 

de capacidad. El autoclave consta de una cámara cil!ndrica en posición horizontal de 25 cm de 

diámeuo y 40 cm de profundidad, una puerta para el acceso de materiales y una platina que separa 

el fondo curvo del recipiente cilfndrico creando un fondo plano para sentar los materiales. Los 

instrumentos con los que cuenta el autoclave son: un termómetro bimetálico de carátula 

an:!loga y un manómetro de Bourdon de carátula análoga; en las dos carátulas se sellala la zona 

respectiva a las condiciones de esterilización. Cuenta con un sistema de generación de vapor 

autónomo que consiste en un depósito formado entre el fondo curvo del recipiente y la platina, ah! 

se locaJiza una resistencia que tiene como función calentar el agua hasta el punto de ebullición. 

dependiendo de la presión interna del recipiente. El sis1ema de control está compuesto por una toma 

de presión la cual se conecta a un interruptor de corriente que suministra o no corriente a la 

resistencia de calentamiento. El interruptor se calibra a una presión tal que sea equivalente a la 

condición de esterilización, 121.1 "C y 15 psig. El autoclave tiene un sistema de purga, el cual se 

compone de una válvula solenoide que se acciona a la señal de temperatura: cuando la v:!lvula 

recibe la sena! de temperatura de ebullición del agua a presión atmoslérica, se cierra para que 

aumente la presión dentro de la cámara. Además, cuenta con un sistema de seguridad, en caso de 

que se evapore toda el agua y la resistencia quede expuesta al ambiente; el interruptor de suministro 

de corriente recibe una señal de alta temperatura que interrumpe el suministro de corriente. Los 

controles de tablero del autoclave son: un interruptor principal (ON/OFF), un reóstato de control 

de temperatura y un timer. 

En la calificación de este autoclave surgieron varios comentarios al Protocolo de Validación de 

Autoclaves: 

1. El número de termopares para el estudio de distribución y penetración varia de acuerdo 

al !amano del autoclave. 
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

2. La cantidad de termopares colocados dc'ntro del material a esterilizar depende del 

tamaño del mismo. 

3. La cantidad de indicadores biológicos que contendrá el material a esterilizar depende 

de la presentación del bioindicador y del tamaño del material que lo va a contener. 

4. Se debe asentar en cada anexo la identificación de cada anexo. 

S. Se debe anotar la fecha en la tabla de registro de temperaturas para relacionar el 

registro hecho en el Kaye con el ensayo correspondiente. 

6. Se pueden omitir las fechas de validadón anterior y de próxima validación en et 

encabezado de las hojas del pro10colo. 

7. Los diagramas de localización de termopares debe ser modificados de tal forma que 

sean versátiles. 

8. La parte de comentarios y observaciones debe ser ampliada. 

9. El inciso de Fundamento puOOe eliminarse, ya que la persona que se encargue de la 

tarea de validación debe tener una imtrucción mínima para ocuparse de esta actividad. 

10. En la pane de material a utilizar donde se solicitan los termopares, varea el texto y se 

elimina uno de los incisos, quedando un ~olo inciso y no especifica cuantos termopares 

se vayan a utilizar en la califkacidn, solo que se utilicen termopares de un mismo lote. 

11. El objetivo se extiende para incluir que, además de que el Protocolo de Validación de 

Autoclaves marca actividades para la calificación del desempeño del equipo, se califica 

el proceso de esterilización. 

12. Se debe anexar una hoja que contenga resultados y conclusiones. 

El segundo autoclave en el que se intentó llevar a cabo una \'alidación fue un autoclave marca Küster 

de 240 litros de capacidad. Este autoclave esta formado por un recipiente cilfndrico venical, con una 

puerta para su acceso en la parte superior y un sistema autónomo de generación de vapor limpio; se 
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vierte agua en el fondo de1 autoclave y por medio dt: un serpentín de calentamiento se genera eJ 

vapor. Los servicios con Jos que cuenta el autocla\'e son: vapor de planta de 2.5 kg/cm' y J40ºC 

y corriente eléctrica del 10 VAC y 60 Hz. El sistema de control del autoclave es semi-automatico, 

consta de un sensor de temperatura que manda la señal a un registrador~ontrolador Panlow, ti cual 

se ajusta a Ja temperatura de esterilización deseada. Cuando se inicia la operación del autocJave, el 

vapor de planta entra al serpentín de calentamiento, elevando la temperatura del agua en el interior 

del recipiente y Ja valvula de desfogue permanece abierta hasta que el operador lee en Ja gráfica de 

temperatura que se alcanzó un~ temperatura superior a Jos 90cc y se mantuvo por 10 minutos. Se 

cierra Ja válvula y se deja operando hasta que la señal del sensor de temperatura alcance la 

temperatura de esterilización antes seleccionada; en ese momento el Pan1ow envía una sef.laJ a una 

válvula solenoide de cerrar el suministro de vapor d~ calentamiento al serpent!n. El control de la 

temperatura se mantiene así hasta concluir el tiempo que el delo de esteriHzadón requiera; cuando 

esto sucede, el operador imerrumpe la corriente al Partlow, cerrándose asr la válvula solenoide. EJ 

autoclave cuenta además con un control visual de nivel, compuesto de un tubo de vidrio que va de 

la parte inferior a Ja superior del recipiente, conectado a Ja cámara del mismo. 

El resultado de la calificación de este autoclave no fue satisfactorio, porque una vez que el autoclave 

había llegado a Jos 121 ºC la temperatura se estabilizó en l JO'C; esto significa que el tiempo del 

ciclo de esterilización normal no es suficiente para alcanzar Ja condición de esterilidad. Se pidió que 

se revisara el autoclave y se encontró que Ja trampa de vapor al final del serpentín de calentamiento 

no se había limpiado adecuadameme, provocando una fuga de vapor. 

A partir del ensayo realizado en este autocla\'e, se determinó que era necesario realizar una revisión 

de aspectos gtmerales concernientes al autoclave, al área de localización, a su operación y a la 

documentación relacionada. De aquf surge una hoja de calificación de autoclaves que tiene como 
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

función el seguir o no con los ensayos de validación. Esta hoja es aplicada por la persona que va a 

realizar la validación del proceso de esterilización. LJ hoja úi: i:alifo.:ación de autoclaves consta de 

preguntas para ser contestadas con Si o No y un e!.pacio para comentarios; las preguntas se hacen 

directamente al operador del equipo, al supervisor del área o responsable del equipo y la misma 

persona que hace la calificación se hace preguntas de acuerdo a Jo que ve en el equipo y en el área. 

Dependiendo de cuantos parámetros se cumplan y qué imponancia tengan directamente con la 

validación, es como se aprueba o no para validación. 

Con la hoja de calificación de autoclaves se ponen en evidencia aspectos simples e importantes que 

deben cumplir tanto el equipo como el área, el operador y el supervisor o responsable. No se pide 

que se ponga toda la atención sobre los autoclaves, pero si se sugieren modificaciones o acciones que 

tengan que ver con estos equipos. Además, con esia hoja de= calificación de autoclaves se logra que 

la relación de Producción y Mantenimien10 sea directa y no a través del departamento de Validación. 

A continuación se presenta un ejemplo de la hoja de caliticacidn de autoclaves. 
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Hoil 1 d• 2 

HOJA DE CALIFICACION DE AUTOCLAVES 

Marca: _________ _ Nº Serle:----- Nº Activo Fijo: -----

Localización:------------------------------
Uso: 

--
~ ........... 

~ ....... 
u...i.. ............ 

lltkar••-- ..... 



Hojl2do2 

HOJA DE CALIFICACION DE AUTOCLAVES 

~ ...... ""°' 

Sugerencias:-----------------------------

Al'ROIADO PARA VAUOACION: -------- Realizo:--------

Fecha: ________ _ 
Operador:--------
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

El tercer equipo en el que se ensayó una validación fue un autoclave marca AMSCO de 6,300 litros 

de capacidad. Este autoclave consiste en un recipiente rectangular enchaquetado con una puerta de 

acceso frontal. Cuenta con un sistema de control automático compuesto de una válvula reguladora 

de presión, una válvula de tres vfas y un timer. El vapor llega al autoclave a una presión de 2.5 

kg/cm', pasa por un filtro de 0.22 µm de acero sinterizado y a través de la válvula reguladora entra 

el vapor a la chaqueta del autoclave a una presión de 11.05 kglcm' . Cuando el manómeuo de la 

chaqueta en tablero del autoclave marca l S psig, el operador selecciona el modo de operación del 

autoclave, el tiempo del ciclo de esterilización y la temperatura dt! esterilización. El modo de 

operación se refiere a que cuando el tiempo de esterilización ha concluido, la válvula de tres vfas se 

coloca en la posición de desfogue rápido o lento. El tipo de desfogue seleccionado, rápido o lento, 

depende de la carga a esterilizar; si se trata de ropa. artículos metálicos o de vidrio, se utiliza el 

modo de desfogue rápido, pero cuando se trata de recipientes llenos de líquido se debe utilizar el 

modo de desfogue lento, para prevenir que los recipientes estallen. 

Cuando se inicia la alimentación de vapor a la cámara del autoclave, la temperatura del interior 

comienza a elevarse; además, se provoca que el aire que contiene la cámara sea desplazado por el 

vapor. Una vez que en el interior del autoclave se alcanza la temperatura de esterilización, comienza 

a contar el tiempo de exposición a las condicione~ de esterilización. Terminado el tiempo de 

exposición comienza el desfogue de la cámara, respetando el tipo de desfogue seleccionado. 

Se le aplicó la hoja de calificaci6n de autoclaves y resultó aprobado para validación. Después de esto, 

se realizó el estudio de distribución de temperatura en cámara vacía, obteniéndose como resultado una 

temperatura promedio de 1 lSºC y una diferencia de temperatura dt.!ntro de la cámara de 1S 11 C, 

Durante el transcurso del estudio de distribución de temperatura surgieron varios contratiempos: 
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO 

.. Se presentó una fuga de vapor considerable en la puerta por donde se introdujeron los 

termopares. 

- Se trozaron los termopares a la altura de la puerta. 

De este ensayo resultó que la forma de introducción de termopares a la cámara del autoc1ave no era 

la indicada, asf que se pensó en instalar una conexión a algtln tubo que condujera directamente al 

interior del autoclave. Se construyó una sección de tubo la cual. en un extremo, estaba libre para 

unión con el autoclave y en el otro extremo soportaba una brida ciega de la cual emergían los 

termopares. Con esta conexión se logró introducir lo~ termopares a la cámara del autoclave sin fugas 

de vapor y sin maltratar los termopares. 

En este ensayo se cuestionó la especificación de los termopares con los que se realizaron los ensayos 

de distribución de temperatura. Se hizo un ensayo utilizando termopares de distintos calibres y con 

puntas libres al ambiente y encapsuladas. El multado de esta prueba fue que los termopares de mejor 

respuesta a los cambios de temperatura de la cámara fueron los termopares tipo T calibre 22 y calibre 

30 con puntas calientes libres al ambiente. 

A continuación se presentan las gráficas comparativas de 1os registros de los termopares utilizados 

en esta prueba: 
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Comparación de Termopares 
TP tipo • T' cal 1bre 22 Encapsulado 
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Comparación de 
TP Tipo 'T1 

Termopares 
Libre 
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Comparación de Termopares 
TP Tipo 1 t• Cal 1bre 30 
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A lo largo del tiempo de ensayos de validación. se dio a conocer Ja concentración reaJ de esporas de 

Bacll/us stearothermophl/us en lai ampolletai de bioindicador S1erikon, 10' esporas/ml; esto obligó 

al desarrollo de bioindicadores biológicos propios de la empresa que cumplieran con el requisito de 

Jrl esporaMml. La primera presenracíón fue en rubos de ensaye con tapa de baquelira conleniendo 

2ml del medio que contenla las esporas. Es1a presentación no era manejable debido al tamaño del 

tubo. La segunda presen1aci6n fue la de tiras de papel filtro impregnadas del medio contaminado y 

envueltas en papel aluminio. Esta presentación es la que se adop16 como Ja mejor opción. 

A continuación se presenta un ejemplo del Protocolo de Validación de Autoclaves modificado: 
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PROOOCOLO DE V ALIDACION DE AUfOCLAVES 1 

Edición: 1 Clave: P6glna 1 da 

Anlerlor: ¡Inicio: 1 Fin: Siguiente: 

1 Realizó: 1 Verificó: 1 Motivo validación: 

Objetivo: Comprobar que el Autoclave cumple, mantiene y reproduce las condiciones 
necesarias para que H lleve a cabo un proceso de esterilización por calor húmedo. 
Comprobar que los materiales sometidos 11 proceso de esterilización cumplen con la 
especificación de esterilidad. 

Procedimientos Auxiliares: 

Localización: 

Especllicaclonea: M1ru: 

No Serie: Modelo: 

Dimensiones: Ext. lnt. 

Puerta: Una / Dos Desplazamiento de Aire: 

Tipo de Vapor: Tipo de Aguo: 

Condicion11: Vapor Agua 

presi~n p1lg p1lg 

temperatura •e •e 
calidad % 

Revisó: Autorizó: Autorizó: Autorizó: Elaboró: 
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Edición: Cl•ve: P6gln• 2 de 

¡Inicio: 

Bomba de VacJo. Marca:--------------­ Tipo: 

No. Serie:---------- Modelo: 

Presión V1cro: ------­mmHg Potencia: 
_________ HP 

Bomba de Agua. Marca:--------------- Tipo: 

No. Serie:--------- Modelo: 

Capacidad:-------- GPM Potencia: 
__________ HP 

Instrumento:--------------------- Clave: 
Marca: ______________ _ No. Serie: 

Rango:----------- Precisión: 
Instrumento: ____________________ _ Clave: 

Marc1: ______________ _ No. Serie: 

Rango:----------- Precisión: 
Instrumento: ____________________ _ Clave: 

Marca: ______________ _ No. Serie: 

Rango:----------- Precisión: 

Instrumento: ____________________ _ Clave: 
Ma~a: ______________ _ 

No. Serie: 

Rango:----------- Precisión: 

Instrumento:--------------------- Clave: 

Calibración: 

Realizó: 

Marca: ______________ _ No. Serie: 
Rango: __________ _ 

Clave Fecho do 
Calibración 

Preciaión: 

Fecha de 
Vencimtento 

Para cu1tqu*' acl1r1ción, dirigirae aJ Taller de Calibración, 
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Edición: Clava: 

¡Inicio: 

Seguridad: 
Utilice guantea 1decu1do1 para manejar materi1le1 c1l .. nt11. 
Utilice faja para cargar objetos de pe10 mayor a 1 O kg • 

Procedimiento: 

P6glna 3 da 

Señale e Identifique en los diagramas la posición de cada termopar y de cada tira de 
biolndicador. 

Se deben realizar 3 ensayos para cada estudio de distribución y de penetración !cámara 
cargada) con el fin de comprobar la reproducibilidad de las condiciones de operación. 
Cada diseño de carga debe ser validado, por lo tanto el estudio de penetración se debe 
repetir tres veces para cada uno de los diseños existentes. 

Material y equipo utilizado: 

·Registrador Multipunto Kaye Oigistrip 4S P1u1. 
• Un lote de termopares tipo T , marca Kaye. 

1 Fecha de Calibración: 

- Tiras con esporas de Bacillus stearothermophilus en concentración mayor a 101 esporas/mi . 

1 lote de Tiras de bioindicador: 

• Conexión bridada para introducción de termopares. 
• Herramienta. 

Actividades: 

Cámara Vacla. 

t. Instale la conexión bridada en el autoclave. 
2. ColoQue los termopares de distribución de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
3. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura del equipo. 
4. Coloque un 1ermopar en la Hampa de condensados de la cámara. 
5. Conecte los 1ermopares al regisuador Kaye haciendo coincidir los números del termopar con el 

conec1or correspondiente del Kaye. 

Realizó: 
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Edición: Clave: P•glne 4 de 

'Inicio: 

6. Verifique en 11 pantall1 del K1ye que todo1 lo1 termopares registren lectura. En caso de haber un canal 
abíeno. corrija de inmediato 11 defecto o cambie el termopar. 

7. Inicie el registro de t1mper1tur1 en el K1y1. 
B. Inicie la opertción del 1utocli11v1. 
9. Complete 11 siguiente tabl1: 

1 

Fecha 

Hora de inicio de ciclo 

•Hor1en1Jc1nur 121 ºC 

Hora de fin de ciclo 

Tiempo de precalentamiento 

Tiempa de expoaición 

OuraciOn tot1I del ciclo 

2 

• Cuando el indicador del autoclave registre 1 21 ° C. 

10. Una vez terminado el ciclo de esteriliHción, detenga el registro de temperatura. 

Cámara Llena. 

1. Carga: 

Diseno de carga: Descripción: 

Lote: 

Envoltura: 

Temperatura: 

Tiempo: 

Oisefto de carga: Descripción: 

Lo1e: 

2 Envoltura: 

Temperatura: 

Tiempo: 

Dise/\o de carga: Deacripción: 

Lote: 

3 Envoltur1: 

Temperatura: 

Tiempo: 

Realizó: 1 Verificó: 

ªº 
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Edición: Clave: Página 5 de 

1 Inicio: 1 Fin: 

2. Coloque tiras de bioíndicador de acuerdo al diagrama de !ocahuciOn conespondiente. Identifique tu 
tiras para obtener resullados v conclusiones representatil<'as. 

3. Coloc¡u& los termopares de distribución de acuerdo a! diagrama de iocalizac16n correspondiente. 
4. Coloque los termopares de penetración de acuerdo al diagrama de locahzacion conespandiente. 
5. Coloque un termopar junto a! sensor de temperatura del equipo. 
6. Coloque un termopar en la uampa de condensados de la cAmara. 
7. Conecto los termopares al registrador l<aye haciendo co1nc1d11 los números del termopar con el conector 

correspondiente del Kave. 
8. VenfiQue en la pantalla del Kaye Que todos los termopares registren lectura. En caso de haber un canal 

abieno, corrija de ín.mediato el defecto o cambie el termopar. 
9. Inicie el registro de U1mperatura en el Kaye. 

10, Inicie la operación del autoclave. 
11. Complete la síguiente tabla: 

f:echa 

Hora de inicio de cíclo 

•Hora en alcanzar 121 ºC 

Hora de fin de ciclo 

Tiempo de precalentamítinto 

Tiempo de exposición 

Duración 1otal del ciclo 

•Cuando el indicador del autoclave registre 121°C. 

12. Una vez terminado el ciclo de e!iiterilínción, detenga el registro de 1emperatura. 
13. Retire las was de bioind1cador y entreouelas al Labora10no de Comrol Microbiológico. 

Resultados: 

1. Tre1ce las siguientes gn1ficu para c;ada corrida: 

1.1 Temperatura máxima, mfnima, diferencia de temperatura v temperatura promedio para cámara vacfa. 
1.2 Temperatura termómetro, trampa y temperatura pTomedio para cámara vacfa. 
1.3 Temperatura máxima, mfnima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de distribución para 

cámara llena. 
1.4 Temperatura máxima, mínima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de penetración para 

cámara llena. 
l.& Temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de penetración y díferenc:ia de ambas 

lemperaturas, 
1 .6 Temperatura termómetro, trampa, temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de 

ponetrac:íón e fndice de letalidad acumulado. 

Realizó: Verificó: 
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Edición: Cl1ve: P6gin1 6 de 

'Inicio: 1 Fin: 

2. Determine el tiempo en minutos en el cual 11 temperatura mínima tiene un valor igual o mayor 1 la 
temperatura mlnima de Hterilización teórica. 

• Temperatura Mfnima de Esterilización Teórica: 

Tiempo (mini 

Temperatura M(nima Teórica ~ Temperatura Teórica· 1.25ºC 

3. Determine loa puntos Que permanecieron durante la mayor p1n1 del tiempo a la menor temperatura. 

Punto1 Frica 1 2 3 

Oi1tribucidn en ctmar1 vacía 

Distribución en c'mara llena 

Penetración en camara llena 

4. Determine el Indice de Letalidad Acumulado para 11 1emperatur1 mínima de penetración utilizando la 
aigulente 1xpre1ión: 

Indice de l1talid1d Acumulado (mini 

5. E1criba el r11ult1do cN las tiras de bioindicador emitido por el laboratorio de Control Microbiológico. 

3 

Resultado 

Realizó: 1 Verificó: 
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Edición: Clave: Pigln• 7 de 

! Inicio: 1 Fin: 

Criterios de Acepllllclón: 

Para que el equipo y el proceso queden validados, los tres ensayos que se realicen 
deben ser aprobatorios. 

Cámara vacla 
1. El punto frfo debe de alcanzar y mantener 11 11mper1tur1 mfnim1 de esterilización teórica durante 11 

tiempo requerido para obtener un F0 de 12 minutos. 
2. las diferencias entre la temperatura mhima y mínima en el intervalo de esterilización deben de ser 

menores 1 2.SºC. 

Cámara llena 
1. El indice de letalidad acumulado debe de alcanzar un valor mínimo de 12 minutos. 
2. El resultado de Conlrol Microbiológico debe de Hr satisfactorio, 

Dibujos: 

1. Diagrama de localización 1: ------------------------

2. Diagrama de localización 2: ------------------------
3. Diagrama de localización 3: 

4. Diagrama de localización 4: ------------------------

Frecuencia: 

Validaciones semestrales. 
Cuando el equipo sea sometido a: reparación o mantenimiento. 
Cuando exista alguna modificación en el proceso o equipo. 
Cuando se haya creado un diseño de carga. 

Realizó: 
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Edición: Cl1ve: Pigin1 s de 

'Inicio: 1 Fin: 

Comentarlos: 

Realizó: 

•• 



I .. '"" Clave: P6gln1 d1 

Dl11fto: ¡Inicio: 

Dibujo 1 

n n n []·· ....... [J·· CJLJLJ -·- .. 
2 3 4 5 

Termopares: 

Distribución: 

Penetración: 

Sensor Temperatur1: 

Trampa Condensados: -----

Blolndlcadores: 

Realizó: 
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Edición: 1 Cleve: P6glne d• 

01 .. 110: ! Inicio: 1 Fin: 

Dibujo 2 

( 
: 

: : : 

1 2 3 4 5 

[] . [] [] [] [] 
1 2 3 " 5 

Termopares: 

Distribución: 

Penetración: 

Sensor Temper1ture: 

Trempe Condensados: 

Bioindicedores: 

Reelizó: 

e• 



Edición: 

Diseno: ¡Inicio: 1 Fin: 

Dibujo 3 

(~ 

vioo·-oo ~ . . . . 

2 . 3 5 

Termopares: 

Distribución: 

Penetración: 

Sensor Temperatura: 

Trampa Condensados: -----

Biolndlcadores: 

Realizó: 
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Edición: 1 Clava: P6gin1 da 

DIHllo: ¡•nielo: 1 Fin: 

Dibujo 4 

(~ 

Termopares: 

Distribución: 

Penetración: 

Sensor Temperatura: 

Trampa Condensados: -----

Realizó: 
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1 ANEXO 1 1 
Edición: 1 Cllve: "'"'"ª 1 d• 

Dlsello: 1 Inicio: 1 Fin: 

Especlflceclone1: Marca: --------------------------

No. serMI; --------------

Responsable del equipe: ----------------------------

Loca1izacidn: --------------------------------

Procedimiento: 

Cámara Llena. 

1. Carga: 

OiHl\o de CltQI: Deacripción: 
lote: 

Envoltura: 

Temperatura: 

Tiempo: 

OiHl\o de car;.: O.acripción: 

Lctt: 

2 Envoltura: 

Temperatura: 

TMlmpo: 

Dinfio de carg1: 

Lo11: 

3 Envoltura: 

Temperatura: 

Tiempo: 

RH1iz6: 

.[ 



Edición: 1 Clave: Página 2 de 

Disei'lo: ¡Inicio: 1 Fin: ANEXO 1 

2. ColOQue tiras de bío1nd1Cador de acuerdo al diagrama de local1zac10n correspondiente. ldent1f1Que las 
tiras para obtener resultados y conclusiones representativas. 

3. ColOQUtf los termopares de d1stnbuc1ón de acuerdo al diagrama de loca1izac10n correspondiente. 
4. Colooue los termopares de penetración de acuerdo al diagrama de local1zac10n correspondiente. 
S. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura del eQu1po. 

6. ColoQue un termopar en la trampa de condensados de la cámara 
7. Conecte los termopares a1 registrador Ka ye haciendo co1nc1d1r los nUmeros del termopar con el conector 

ccnespond1ente del Kave 
8. Verifique en la pantalla del r;ave Que todos los termopares registren lectura En caso de haber un canal 

abit:rto, corri¡a de inmediato til defecto o cambie el termopar 
9. Inicie el registro de temperatura en el Kaye 

1 O lntt•e la operac10n del autocia ... e 
11. Complete la siguiente tabla· 

Fecha 

Hora de 1ntc10 de cicla 

•Hora en alcanzar 121 r:.c 
Hora de fin de ciclo 

Tiempo de precalen1am1e010 

Tiempo de e.-:pos1ción 

Ourac10n total del ciclo 

•Cuando el indicador del autoclave registre 121°C. 

12. Una vez terminado el ciclo de ester1!izac10n. detenga el registro de temperatura. 
13. Retire las tiras de b101nd1cador v enueguelas al laboratorio de Control Microbiológico. 

Resultados: 

1. Trace las siguientes gráficas para cada comda· 

1. 1 Temperatura m.h1ma, mlntma. d1ferenc1a de temperatura y temperatura promedio para cámara vacfa. 
1 .2 Temperatura termómetro, trampa v temperatura promedio para cámara vacfa. 
1.3 Temperatura má.-:ima. mlnima, diferencia de temperatura v temperatura promedio de d1stribuciOn para 

cámara llena. 
1.4 Temperatura mtl1t1ma, mirnma. diferencia de temperatura v temperatura promedio de penetración para 

cámara llena. 
1 .5 Temperatura promedio de distr1buc10n, temperatura promedio de penetrac10n y diferencia de ambas 

temperaturas 
1.6 Temperatura termómetro. trampa, temperatura promedio de d1str1buc1ón. temperatura promedio de 

penetración e Indice de letal.dad .:icumul<ido 

Realizó: Verificó: 
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Edición: 1 Cl1v1: P6gin1 3 de 

Dise~o: l lniclo: 1 Fin: 
ANEXO 1 

2. Determine 11 tiempo en minutos en el cual la temperatur• mfnima tiene un valor igual o mayor a la 
temperatura mlnima de Hterilización teórica. 

• Temperatura Mfnima de Esterilización Teórica: 

Tiempo tminl 

Temperatura Mfnima Teórica == Temperatura Teórica - 1.25°C 

3. Determine los puntos que permanecieron durante la mayor parte del tiempo a la menor temperatura. 

Puntos Frfo& 

Distribución en dmara vacla 

Disuibución en c~mara llena 

Penetración en cámara llena 

4. Determine el Indice de Leta1idad Acumulado para la temperatura mlnima de penetración utilizando la 
siguiente expresión: 

T,-121.11 

F0 = L M, 10--,¡r-

Indice de letalidad Acumulado tminl 

5. Escriba el resultado de las tiras de bioindicado emitido por el Laboratorio de Control Microbiológico. 

3 

Resultado 

Dibujos: 

1. Diagrama de localización 1: -----------------------

2. Diagrama de localización 2: -----------------------

3. Diagrama de localización 3: -----------------------

4. Diagrama de localización 4: -----------------------

Realizó: 1 Verificó: 
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Edición: J Clave: P6gln• 4 de 

Dlsello: ¡ Inicio: 1 Fin: ANEXO 1 

Coment•rlo1: 

Realizó: 
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RESULTAOO DE LA VALIDACION DE AUTOCLAVES 1 

Edición: j Cl1ve: 

Anterior: ! Inicio: 1 Fin: Siguiente: 

1 Realizó: 1 Verificó: 1 Motivo v1lldscl6n: 

Especificaciones: Morco: ----------------------
No. serie: Modelo: 

Responsable del equipo: ------------------------

Localiz1ción: ----------------------------

Reault1do: 

Temperatura Diferencia d• Zona Fria F, Resultado 
Promedio Temperatura Microbiológico 

C'mara V1cC1 
Diset\o t 

Diseno 2 

Dise"o J 

Diseno 4 

Di&el'\o 5 
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CAPITULO IV 



VALlDACION DEL PROCESO DE ESTERILIZACION 
DEL AUTOCLAVE NAPCO 

En este capítulo se muestran las actividades realizadas y el análisis de los resultados obtenidos en la 

validación del autoclave NAPCO. 

Durante el tiempo en el que se llevó a cabo la vaJidación del autoclave NAPCO surgieron cambios 

en el procedimiento, en las especificaciones y en el protocolo de validación, mencionados en el 

capitulo anterior. Atln asf, todos los ensayos realizados en este autoclave son válidos y se toman en 

cuenta para formar pane del archivo de validación, siempre y cuando todas las actividades que se 

realizaron queden demostradas por escrito . 

Para todos los ensayos y corridas realizadas para la validación del autoclave NAPCO se utilizaron 

termopares tipo T (cobre-constantano), calibre 30, con punta caliente libre al ambiente. Para la 

sujeción de los termopares, en los ensayos a cámara vacla, se utilizaron dos cestas construidas de 

malla de alarnbrdn de aluminio ya que, debido a Ja superficie lisa del interior de Ja cámara y las 

condiciones que iban a prevalecer, era imposible pegar los termopares utilizando algiln tipo de cinta 

adhesiva. 

Los registros de temperatura se realizaron en el registrador Kaye. Se utilizó un programa para 

validación de autoclaves para cámara vacía y otro para cámara llena, los cuales están en función del 

mlmero de termopares utilizados para cada ensayo. 

A continuación se muestra una hoja de registro de temperaturas impresa por eJ registrador Kaye 

durante uno de los ensayos de validación: 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Los resultados obtenidos de los ensayos para la validación del autoclave NAPCO se uanscribieron 

a la nueva edición del Protorolo de Validación de Autoclaves. 

En e.ne documento están reportados ensayos de perfil de temperatura en cámara llena con fecha 

anterior al ensayo reportado CQmo perfil de temperatura en ci!mara vacía; esto se debe a que eJ 

ensayo que se tomó como válido fue e) que se realizó cuando se utilizó la conexión bridada para 

introducir termopares. Esto no significa que Jos ensayos anteriores de perlil de temperatura en 

cámara vacfa no hayan sido satisfactorios; además, estos ensayos se reportan como ensayos de prueba 

para conocer eJ procedimiento propuesto. Aún cuando estos ensayos no son reportados en eJ 

Protocolo de VaJidaci6n de Autoclaves, se hace un reporte explicando la causa de ello y un análisis 

de 1os resultados obtenidos. Es ase corno se obtuvieron las sugi:rencias y cambios en Ja primera 

edición del Protorolo de Validación de Autoclaves. 

A continuación se presenta el Protocolo de Validacidn de Autoclaves en et que se vaciaron Jos datos 

obtenidos en los ensayos de validacidn del autoclave NAPCO: 
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Hoia 1 de 2 

HOJA DE CALIFICACION DE AUTOCLAVES 

Marca: -''"'A,.,e,.co"'------- Nº Serie: 242J-s-26J1 Nº Activo Fijo: ___ _ 

Localización: Laborato1 lo de Control Hicrobiol6gico 

Uso: Epterlliuci6n de materi11l y medios de cultivo para upo del labgratofi.o 

O&stRVAClONU Cuwu 

SI 

Q f.B. 1Aa Mar-:. ti1v1 SI 

SI 

OP..tlldOfcot>OCeP'EO 1 SI 

SI 

Umpio. SI 

SI 

SI 

S.lnill'l'\lila:icn>c17c11Wtiric ... do. SI 

Nuevo. SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

NO 

NO 

SI 

SI 

SI 

SI 

NO 

E.neto 1991. Equipar, pr:rwtcdot. SI 

Oulilad1. SI 
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Hojo 2de 2 

HOJA DE CALIFICACION DE AUTOCLAVES 

0ISVIVAC10NU Cu-.i 

NIA 

No•pl~•- NIA 

fU!,IHde ... •por NolM7 fu11. SI 

Fu;nQ99u1 Nohl1fu11. SI 

Nobe7fup. SI 

1.s k¡fcm*. SI 

SI 

Ouaiu1•lom. 11 

Sugerencias:------------------------------

APROBADO PARA VAUOACION: _,AwPuR,,o.,e,,A,,o.,o._ ____ _ Realizó:--------

Fecha: Jul1o 29. 91 Operador:---------
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PROTOCOW DE V ALIDACION DE AUTOCLAVES 

Edición: 1 Clave: Péglna 1 da 

Anterior: ¡ Inicio: 1 Fin: Siguiente: 

Realizó: 1 Verificó: 

1 

Motivo valld1clón: 
Programa 

Objetivo: Comprobar que el Autoclave cumple, mantiene y reproduce las condiciones 
necesarias para que se lleve a cabo un proceso de esterilización por calor hümedo. 
Comprobar que los materiales sometidos al proceso de esterilización cumplen con la 
especificación de esterilidad. 

Procedimientos Auxllierea: Operoci6n de Autoclave Napeo y Operaci6n 

de Registrador Kaye 

Localización: Laboratorio de Control Microbio16gico 

Especificaciones: Marco: _ua."iu::ºn""'-n------------------

Revisó: 

No Serie: 2423-B-2637 

Dimensiones: Ext. 3 6 / 4 6 / 53 cm 

Modelo: 9000-D 

lnt. piAmetro 23 cm 

Fondo 46 cm 

Puena: !Jni / Dos Desplazamiento de Aire: _._p,._ora_g,..r"'a,._y"'e~d.,a..,d._ _____ _ 

Tipo de Vapor: ~Lui~m~p~i~º~----­

Condiclones: 

presión 

temperatura 

calidad 

Autorizó: 

Vapor 
_____ paig 

_____ •e 
_____ % 

Autorizó: 

IDO 

Tipo do Aguo: pestilado 
Agua 

_____ p1ig 

_____ •e 

Autorizó: Elaboró: 



Edición: Cl1v1: P6gfn1 2 d1 

¡•nielo: 

Bomba do Voc:lo. Marca:---------------
No. Serie: ________ _ 

Prosl6n Vacío:------­ ---------·- HP 
Bomba de Agua. Muca:---------------

No. S.rie: ________ _ 

Capacidad:-------­

ln1trum•nto: Man6metro 
---------- HP 

Marca: NllfCO 

Rango: O - 60 psiq 

Instrumento: Term6metro BimetAlico 

Marca: NAPCO 

Rango: o - 150 •e 
Instrumento:---------------------

M1rc1: ______________ _ 

Ringo:-----------

Instrumento:---------------------
M1tc1: ______________ _ 

Rango: __________ _ 

Instrumento: ____________________ _ 

Marca: ______________ _ 

Rango:-----------

Calibración: Clave Fecha de Fecha de 
Caflbración Vencimiento 

Tr-03 Eng1~U. Enc.~z 

PI-06 llii;;.~Q llii;;. ~1 

Para cualquier aclaración, dirigirse al Taller de Calibración. 

Realizó: 
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Edición: Cl•v•: 

¡Inicio: 1 Fin: 

Segurld•d: 
Utilice guantH 1decu1do1 para manejar mat1ria'91 calientes. 
Utilice faja para cargar objetos de pe10 mayor 1 1 O kg , 

Procedimiento: 

P6gln• 3 de 

Señale e Identifique en los diagramas la posición de cada termopar y de cada tira de 
bioindicador. 

Se deben realizar 3 ensayos para cada estudio de distribución y de penetración (cámara 
cargada) con el fin de comprobar la reproducibilidad de las condiciones de operación. 
Cada diseño de carga debe ser validado, por lo tanto el estudio de penetración se debe 
repetir tres veces para cada uno de los diseños existentes. 

Material y equipo utilizado: 

• Aegl1trador Multipunto Kaye Oigistrip 45 Ptu1. 
- Un lote de termopares tipo T , marca Kaye. 

1 Fecha de Calibración: Mayo 91 

• nras con esporas de &lcillus stearothermophilus 1n concentración mayor a 101 espor11/ml. 

1 Lote de Tiras de bioindicador: 06. 91-STl 

• Conexión bridada para introducción de termopares. 
- Herramienta. 

Actividades: 

Cámara Vacla. 

1. Instale la conexión bridada en el autoclave. 
2. Coloque los termopares de distribución de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
3. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura del equipo. 
4. ColoQue un termopar en la trampa de condensados de la cámara. 
S. Conecte los termopares al registrador Kaye haciendo coincidir los nOmeros del termopar con el 

conector correspondiente del Kaye. 

Realizó: 

102 



Edición: P6gin1 4 de 

'Inicio: 

6. Verifique en 11 p1ntall11 del K1y1 que todo1 loa termop&rll regi1tren '9ctura. En caso de haber un canal 
abieno, corrija de inmedi1to 11 defecto o cambie el termopar. 

7. Inicie el registro de temper1tur1 en el lúy1. 
8. Inicie la operación del 1utoclav1. 
9. Complete la siguiente tabla: 

1 2 3 

Fecha Aqo.05.91 Aqo.06. 91 Aqo.07.91 

Hora de inicio de ciclo 15:25 7:42 15:04 
•Hora en alcanzar 121 ºC 15:45 8:02 15:22 

Hora d• fin de ciclo 16:06 8:31 15:46 

Tiempo de pr1c1lentamiento 20 minutoa 20 minutos 18 minutos 
Ttempo de exposición 20 minuto• 20 minutos 20 minutos 
Duración total del ciclo 41 minutos 49 minutos 42 minutos 

• Cuando el indicador del autoclave registre 121 ºC. 

1 O. Una vez terminado el ciclo de esteriliación. detenga el regiuro de temperatura. 

Cámara Llena. 
1. Carga· 

Diaeflo de carga: Dos 
lote: -

1 Envoltura: -
Temperatura: 121 •e 
Tiempa: JO minutos 

Diseno de carga: Dos 

Lote: -
2 Envoltura: -

Temperatura: 121 •e 
Tiempo: JO minutos 

Diseno de carga: Dos 
Lote: -

3 Envoltura: -
Temperatura: 121 •e 
Tlempo: JO minutos 

Realizó: 

io3 

Descripción: 80 tubos de 
ensaye vac!os de 25 1:11 

cerrados con tapa de 

baquelita roscada 

Descripción: 80 tubos de 
ensaye vac1os de 25 ml 

cerrados con tapa de 
baquelita roscada 

De1cripci6n: 80 tubos de 
ensaye vaclos de 25 ml 
cerrados con tapa de 

baque lita roscada 

Voirlllcó: 



Edición: Clave: Pliglna s de 

¡Inicio: 1 Fin: 

2. Coloque tiras de bioindicador de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. Identifique las 
tiras para obtener resultados y conclusiones representativas. 

3. Coloque los termopares de distribución de acuerdo al diagrama de localizaciOn correspondiente. 
4. Coloque los termopares de penetración de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
5. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura del equipo. 
6. Coloque un termopar en la trampa de condensados de la camara. 
7. Conecte los termopares al registrador Kave haciendo coincidir los números del termopar con el conector 

correspondiente del Kaye. 
8. VerifiQue en la pantalla del Kaye Que todos los termopares registren lectura. En caso de haber un canal 

abierto, corrija de inmediato el defecto o cambie el termopar. 
9. Inicie el registro de temperatura en el Kave. 

1 O. Inicie la operación del autoc:a ... e. 
11. Complete la siguiente tabla: 

1 

Fecha Jun.12.91 

Hora de inicio de ciclo 9:37 

•Hora en alcanzar 121ºC 10:01 

Hora de fin de ciclo 10:39 

Tlempo de precalentamiento 23 minutos 

Tiempo de exposición 34 minutos 

Duración total del ciclo 62 minutos 

•Cuando el indicador del autocla ... e registre 121 ºC. 

2 3 

Jun.12.91 Jun.17.91 

11: 13 8:38 

11: 37 8:57 

12 :17 9:39 

23 minutos 19 minutos 
31 minutos 34 minutos 
64 minutos 61 minutos 

12. Una vez terminado el ciclo de esterilización, detenga el registra de temperatura. 
13. Retire las tiras de bioindicador v entreguelas al Laboratorio de Control Microbiológico. 

Resultados: 

1. Trace las siguientes grcUicas para cada corrida: 

1.1 Temperatura ma"-ima, mlnima, diferencia de temperatura v temperatura promedio para cámara vacfa. 
1.2 Temperatura termómetro, trampa v temperatura promedio para cámara vacfa. 
1.3 Temperatura mbima, mlnima, diferencia de temperatura v temperatura promedio de distribución para 

camara llena. 
1.4 Temperatura maxima, mlnima, diferencia de temperatura v temperatura promedio de penetración para 

cámara llena, 
1 .5 Temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de penetración y diferencia de ambas 

temperaturas. 
1 .6 Temperatura termómetro, trampa, temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de 

penetración e indice de letalidad acumulado. 

Realizó: Verificó: 
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Edición: Clava: P6glna 6 da 

l lnlclo: 

2. Determine el tiempo en minuto1 en el cual la temperatura mfnima ttene un valor igual o mayor 1 11 
temperatura mlnima dt 11t1rilización teórica. 

• Tempentura Mlnima de E1teriliqc'6n Teórica: 119. 86•C 

Tiempo (mini 28 28 32 

T1mpe;ratur1 MlnitN T~ica • T1mper1tur1 T9dric1 ~ 1.25°C 

3. Otitumínt' loa puntos Que perm1MC'9ron durante la mayor pan1 del ttempa a i. menor t1m~ratur1. 

Puntoa Frk>1 , 2 3 

Distribución en c•m1r1 vacla TP8 TP8 TP5 
Oi1tribuciOn 10 c•mara nena TP3 TP2 TP3 
Penetración en cimar 1 U1n1 TP8 TP8 TP6 

4. O.termine 11 lndK:e de L1t1lid1d Acumulado p1r1 11 tempe;r1tur1 mfnim. de penetración utilizando 11 
1igui1nt1 1•pr11ión: 

• T,-121.11 

F0 = ¡,: .O.t, 1 o----w-

3 

Indice de letalidad Acumulado tmin) 31.71 32,94 36.62 

5. Eacriba el r11ultado de laa tir11 cM bioindicador .mitido Poi' et l.8bor1torio de Control Microbiológico. 

Resultado Satisfactorio satisfactorio Satisfactorio 

Realizó: Varlllc6: 
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Edición: Clave: P6glna 7 de 

! Inicio: 

Criterios de Aceptación: 

Para que el equipo y el proceso queden validados, los tres ensayos que se realicen 
deben ser aprobatorios. 

Cámara vacía 
1. El punto frro debe de alcanzar y mantener la temperatura mínima de esterilización teórica durante el 

tiempo requerido para obtener un F0 de 12 minuto&. 
2. Lai diferencias entre la temperatura m~xima y mínima en el intervalo de esterilización deben de ser 

menoru a 2.5°C. 

Cámara llena 
1. El indice de letalidad acumulado debe de alcanzar un valor mlnimo de 12 minutos. 
2. El resultado de Control Microbiológico debe de ser satisfactorio. 

Dibujos: 

1. Diagrama de localización 1: Oistribuci6n en c6mara vacla 

2. Diagrama de loc•liz•ción 2: pistribyci6n y penetraci6n en c6mara llena 

3. Diagrama de localiución 3: ------------------------

4. Di•gram1 de localización 4: ------------------------

Frecuencia: 

Validaciones semestrales. 
Cuando al equipo sea sometido a: reparación o mantenimiento. 
Cuando exista algun1 modi:fic1ción en el proceso o equipa. 
Cu1ndo H haya crHdo un dinl"io de c1rg1. 

RHllzó: 
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Edición: Clave: P6gin• B de 

1 Inicio: 1 Fin: 

Comentarlos: 

Para el control microbiol6gico de la validaci6n de carga de tubos de 

ensaye se utilizaron ampolletas de bioindicador Sterikon en concentraci6n 

de 101 mi croorganismos/ml. 

RHllzó: 
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Edición: 1 Clave: P6gine d• 

0111no: l Inicio: 1 Fin: 

Dibujo 1 l 
( 

: : : 

, 2 3 • 5 

D D D [] D . 
7 

. . . 

1 2 3 4 5 

Termopares: 

Distribución: 1 •6 

Penetración: 

Sensor Temperatura: 9 

Trampa Condensados:· 10 

Biolndlcadores: 

Realizó: 

108 



Edición: 1 Cl1v1: P6gin1 de 

Disello: ¡Inicio: 1 Fin: 
Oisel\o 2 

Dibujo 2 

( 
: : 

, 2 3 4 5 

D D [] D . [] 
1 2 3 " 5 

Termopares: 

Distribución: 1-3 

Penetración: ·-· 
Sensor Temperatura: -
Trampa Condensados: -

Biolndlcadores: •-c 

Realizó: 
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1 ANEXO 1 1 

Edición: 
1 

Cl1v1: P6gln1 1 de 

Diseno: ¡Inicio: 1 Fin: 
Diseño 4 

Especlflcaclonu: M1ru: U•nrn 

No. serie: ZH~-a-Z§JZ Modelo: 2QQQ-11 
R81ponsable del equipo: g,l':,a. LYi t11r11 Hl~I 
Localización: Laboratorio de Control Microbio16gicq 

Procedimiento: 

Cámara Llena. 

1. C1rg1: 

DiHfK> de carga: cuatro Deacripción: 14 frascos de 
Lot•: G-03 vidrio de 200 ml con 100 

1 Enwoltur1: - al de aedio de cultivo 

T1mpentur1: 12l'C cerrados con tapa de 
Ttempo: 20 ainutos baque lita rosca.da 

Diaet\o de c1rg1: cuatro 0.acripción: 14 frascos de 
Lo11: G-05 vidrio de 200 al con 100 

2 Envoltur1: - al de medio de cultivo 
Temper1tur1: 121°C cerrados con tapa de 
Tiempo: 20 minutos baquelita roscada 

Diseflo de carga: cuatro De1cripción: 14 frascos de 
lote: - vidrio de 200 ml con 100 

3 Envoltura: - •l de medio de cultivo 
Temperatura: 121'C cerrados con tapa de 

Tiempo: 20 minutos baquelita roscada 

~Hllz6: 
"º 



Edición: Cl1ve: P6gln1 2 d• 

Dlsello: ¡Inicio: 1 Fin: 
ANEXO 1 Dhei\o • 

2. Coloque tiras de bioindic1dor de acuerdo al diagrama de localiuciOn correspondiente. Identifique 111 
tira& par1 obtener resultados y conclusiones representativas. 

3. Coloque los termopares de distribución de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
4. Coloque los termopar11 de penetración de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
5. Coloque un termopar junto al senior de temperatura dtl equipo. 
6. Coloque un termopar en la tr1mp1 de conden11do1 de la camara. 
7. Conecte los termop1res 11 registrador Kave haciendo coincidir los números del termopar con el conector 

correspandiente del Kaye. 
8. Verifique en la pantalla del Kave qut todos los termopares registren lectura. En caso de haber un canal 

abieno, corrija de inmediato 11 defecto o cambie el termopar. 
9. Inicie el registro de temp1ratura en el Kaye. 

10. Inicie la operación del autoclave. 
11. Complete la siguiente tabla: 

1 2 3 

Fecha Jul. 07. 91 Jul.18. 91 Jul.19.91 

Hora de inicio de ciclo 9:55 7:57 8:01 

•Hora en alcanzar 121 ºC 10:14 8: 17 8:22 

Hora de fin de ciclo 10:45 8:45 8:51 

Tiempo de precalentamiento 19 minutos 20 minutos 21 minutos 
Tiempo de exposición 22 minutos 22 minutos 22 minutos 
Duración total del ciclo 50 minutos 48 minutos 50 minutos 

• Cuando el indicador del autoclave registre 121 ºC. 

12. Una vez terminado el ciclo de esterilización, detenga el registro de temperatura. 
13. Retire las tiras de bioindicador y entreguelas al Laboratorio de Control Microbiológico. 

Resultados: 

1. Trace 111 1igui1ntes orificas para cada corrida: 

1.1 T1mper1tura mbima, mCnima, diferencia de temperatura v temperatura promedio para camara vacla. 
1.2 Temperatura termOmetro, trampa v temperatura promedio para camara vacfa. 
1.3 Temper1tur1 maxima, mfnima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de distribución par1 

carnara nena. 
1.4 Temperatura maxima, mrnima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de penetración para 

camera llena. 
1.5 Temperatura promedio de distribución, t1mper1turz promedio de p1n1traciOn y diferencia de ambas 

temperaturH. 
1.6 Temperatura termómetro, trampa, temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de 

pen1tr1ciOn e Indice de letalidad acumulado. 

Realizó: Verificó: 

,,, 



Edición: 1 Cl1v1: P6gln1 3 da 

Dlsello: 'Inicio: 1 Fin: 
Oisefto 4 ANEXO 1 

2. Determine el tiempo en minuto• 1n el cual la t1mper1tur1 mínima tiene un v1lor igual o mayor 1 ll 
temperatura mínima de 11terilizacidn teórica. 

3 

• T1mperatur1 Mtnima d1 E111rilización Teórica: 119.86'C 

nempo (min) 18 21 21 

T1mperatur1 Mínima Teórica - Temperatura Teórica - 1.25ºC 

J. Determine 101 puntos que permanecieron durante ll mayor pane del tiempo a la menor temperatura. 

Punto• Frias 1 2 3 

Distribución en c•mara vacra - - -
Distribución en dmara llena TP-1 TP-3 TP-3 
Penetración en c•mara llena TP-4 TP-5 TP-8 

4. Determine el Indice de Letalidad Acumulado para la t1mperatur1 mínima de penetración utilizando la 
1iguientt 1x:pr11idn: 

• T,-121.11 

F0 = ~~t, 10--nr-

3 

Indice de Letalidad Acumulado (mini 23.42 27.71 21.06 

5. Escriba 11 rHultado de 111 tiras de bioindicado emitido por 1l Labor1torio de Control Microbiológico. 

3 

Resultado Satisfactorio Satisfactorio Satisfactorio 

Dibujos: 

1. Di1gram1 de loc1liZ1ción 1: pistribuci6n y penetraci6n en cAmara llena 

2. Diagrama de localiZ1ción 2: 

3. Diagrama de localización 3: -----------------------

4. Diagrama de loc1liZ1ci6n 4: 

Realizó: Verificó: 

112 



Edición: 1 Cleve: P6glne 4 de 

Diseno: 
Disel\o 

l lnlclo: 
ANEXO 1 

Com1nterlo1: 

En la primera y segunda corrida se utilizaron los lotes de medio de 

cultiyo G-03 y G-05 respectiyamente. En lo tercera corrida se utilizaron 

los frascos con medio de cultiyo. lote G-05. que contentan los termopares 

de penetraci6n de la segunda corrida. Los nueve frascos restantes se 

llenaron con lOOml de agua. 

RHllZ6: 

113 



Ei:lición: j Clave: Pagine de 

Dlaeno: ¡Inicio: 1 Fin: ANEXO 1 
Di sello 4 

Dibujo 1 

( 
: : 

1 2 3 ' 5 

D D [J D D • 
. 

1 2 3 " s 

Termopares: 

O!strlbuclón: ' - 3 

Penetración: ·-· 
Sensor Temperatura: • 
Trampa Condensados: 10 

Biolndicadores: A-C 

Realizó: 



1 ANEXO 1 1 

Edición: 1 Clave: P6gln1 1 de 

0111110: ¡Inicio: 1 Fin: 
Di sello J 

EspoclllcaclonH: Marca: Uan~~ 

No. serie: 2~2~-ll-2§P Modelo: 2QQQ-Q 
Responubl1 del equipo: g,[,11, ~y¡ 1111:11 l!IYI 
Loc11i11clón: Laboratorio de control Microbiológico 

Procedimiento: 

Cllmara Llena. 

1. Carg1: 

Di&eflo de carga: Tres Descripción: 64 tubos de 
Loto: J-04 en•aye de 25•1 con 10•1 , Envoltura: - de aedio de cultivo 
T1mper1tur1: 12lºC cerrados con tapa de 
Tiempo: JO minutos baque lita roscada 

Dinfto de carga: Tres Doacripción: 64 tubos de 
Lot1: - an•aye de 25•1 con 10•1 

2 Envoltura: - de aedio de cultivo 
Temper1tur1: 12l"C cerrado• con tapa de 
Tiempo: JO minutos baque lit• roacada 

DiHf.o de carga: Trea Doacripclón: 64 tubo• d• 
Lot1: - enHy• de 25•1 con lOal 

3 Envoltur1: - de aedio de cultivo 
Temperatura: 12l"C cerrado• con tapa de 
r .. mpa: JO minuto• baque lita roacada 

Rllellzó: 

115 



Edición: 1 Clave: Péglna 2 de 

Diseño: ¡Inicio: 1 Fin: 
ANEXO 1 Dlsai\o l 

2. Coloque tiras de bioindicador de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. Identifique las 
tiras para obtener resultados y conclusiones representativas. 

3. Coloque los termopares de distribución de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
4. Coloque los termopares de penetración de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
5. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura del equipo. 
6. Coloque un termopar en la trampa de condensados de la cámara. 
7. Conecte los termopares al registrador Kaye haciendo coincidir los números del termopar con el conector 

correspondiente del Kaye. 
8. Verifique en la pantalla del Kaye Que todos los termopares registren lectura. En caso de haber un canal 

abierto, corrija de inmediato el defecto o cambie el termopar. 
9. Inicie el registro de tempera1ura en el Kaye. 

10. Inicie la operación del autoclave. 
11. Complete la siguiente tabla: 

1 2 3 

Fecha Sep.09.91 Sep.09.91 Sep.09.91 

Hora de inicio de ciclo 16:30 18:06 19:13 

•Hora en alcanzar 121 ªC 16:54 18:26 19:32 

Hora de fin de ciclo 17:34 19:06 20:14 

Tiempo de precalentamiento 24 minutos 20 minutos 19 minutos 
Tiempo de exposición Jl minutos 32 minutos 33 minutos 
Duración total del ciclo 64 minutos 60 minutos 61 minutos 

•Cuando el indicador del autoclave registre 121 ªC. 

12. Una vez terminado el ciclo de esterilización, detenga el registro de temperatura. 
13. Retire las tiras de bioindicador y entreguelas al Laboratorio de Control Microbiológico. 

Resultados: 

1. Trace las siguientes grtlficas para cada corrida: 

1.1 Temperatura máxima, mínima, diferencia de temperatura y temperatura promedio para cámara vacla. 
1.2 Temperatura termómetro, trampa y temperatura promedio para cámara vacra. 
1.3 Temperatura máxima. mfnima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de distribución para 

cámara llena. 
1.4 Temperatura máxima, mínima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de penetración para 

cámara llena. 
1.5 Temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de penetración y diferencia de ambas 

temperaturas. 
1.6 Temperatura termómetro, trampa, temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de 

penetración e índice de letalidad acumulado. 

Realizó: Verificó: 

116 



Edición: 1 Clave: P6glne 3 de 

Diseno: ¡Inicio: i~: ANEXO 1 Diseno 3 

2. O.termine el tiempo en minutos en el cual lli tem¡)9f'atutl mlnima rient un valor igual a m1yor 111 
ttmper1tur1 mlniml de 11terilización te6fica. 

3 

• Temper1tur1 Mfnima di Esterilización Teórica: ll9.86ºC 
Tiempo lminl 13 15 13 

• Tomper1tu<1 Mlnimo Teóricl • T-ltufl T.,,..,_· 1.25°C 

3. Do..,..IM lo1 pumoe quo -neciofon -· 111 .... .,... - dol tiempo 1 111 menor ...,.per11ur1. 

Punto• -· 
1 2 3 

Dillribucidn 111 -- VICfa - - -
Di11ribucidn 111 -· ...... TP-3 TP-3 TP-2 

PonotrlCi<ln 111 .-a llena TP-1 TP-1 TP-6 

4. Dollrmint 11 lndic:1 di L•- Acumulado pero 111-• mlniml di P1nttr1Cidn utilizendo 111 
ligulonll lxp<niOn: 

2 3 

Indice di L111iid«I Acumulldo lminl 21.29 18.33 

5. Escriba 11 r11ultldo di 111 tiru di biolndicado emi1ido po< ti laborltOflo di Control Mlcroblológlco. 

2 3 

Resultado Satisfactorio Satiafactorio Satisfactorio 

Dibujos: 

1. Diagrama de localización 1: Distribuci6n y penetroci6n en c6mora llana 

2. Diagrama de localización 2: -----------------------

3, Diagrama de localización 3: -'"----------------------
4. Diagrama di localización 4: .....;::..._ ____________________ _ 

Raaliz6: Verlllc6: 

"7 



Edición: 1 Clave: 

Diseno: 
Disefio 

! Inicio: 1~= ANEXO 1 

Comentarlo a: 
En la primera corrida se utiliz6 el lote dt medio de cultivo J-04. 

En la segunda y tercera corrid11 11 utilizaron los tubos con medio de 

cultiyo que conten1an 101 terwopar11 d1 p1netraci60 de la primera 

corrida. Lo• tubq1 r11tant11 11 ll101rpn con 10 ml dt aquo. 

Se utilizaron tir11 dw 11pqr11 41 11qjllu1 at1arothe.rwopbilu1 en 

concentroci6n 10• wicrpgrq1ni11191/al. 

RHllzó: 

lt. 



Edición: 1 Cl1v1: Piglna de 

Diseno: 'Inicio: 1 Fin: ANEXO 1 Diseño J 

Dibujo 1 

( 
: : 
: 

: 
: 

: 

: : 

, 
~ 3 • 5 

D D D D . D 
1 2 3 4 5 

Termopares: 

Distribución: 1-3 

Penetración: ·-· 
Sensor Temperatu11: • 
Tramp1 Condens1dos: 10 

Biolndicadores: A -C 

Realizó: 
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1 ANEXO 1 1 

Edición: 1 Clave: P6gina 1 de 

Dl1eno: ¡Inicio: 1 Fin: 
Di sello l 

EapeclficaclonH: Marco: -'""""''----------------------­
No. 11rie: 2423-8-2637 Modelo: 9000-P 
Responaabledelequipo: o.F.B. Luz Marta Nova 

Loc1lización: Laboratorio de Control Microbiol6gico 

Procedimiento: 

Cámara Llena. 

1. Carga: 

DiHllo do carga: Uno Do1eripclón: 2 7 fraacoa de 
Lote: - vidrio de 200ml, vac1os , Envoltu11: - cerrado• con tapa de 
Temper1tur1: 121•c baquelita roacada 
Tlompo: 3 o •in u toa 

DiHllo do carga: Uno Do1eripción: 2 7 fraacoa de 
Lote: - vidrio de 2ooa1, vac1oa 

2 Envotture: - cerrado• con tapa de 
Temper1tur1: 121•c baquelita roacada 
T11mpo: 30 •inutoa 

Oiaefto di ClfQI: Uno Do1eripción: 2 7 fraacoa de 
Lote: - vidrio da 2ooa1, vac1o• 

3 Envottur1: - cerrado• con tapa de 
Temper1tur1: 121 ºC baquelita roacada 
T10mpo: 30 ainutoa 

Realizó: l 



Edición: / Clave: Página 2 de 

Diaeflo l 
¡ Inicio: 1 Fin: Diseno: 

ANEXO 1 

2. Coloque tiras de bioindicador de acuerdo al d1agrarna de locatizac1ón correspondiente. Identifique las 
tiras para obtener resultados y conclusiones representativas. 

3. Coloque los termopares de distnbuc1ón de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
4. Coloque los termopares de penetración de acuerdo al diagrama de localización correspondiente. 
5. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura del equipo. 
O. Coloque un termopar en la trampa de condensados de la camara. 
7. Conecte los termopares at registrador Kave haciendo coincidir los números del termopar con el conector 

correspondiente del Kaye. 
8. Verifique t:n la pantalla del Kaye que todos los termopares registren lectura. En caso de haber un canal 

abierto, corrija de inmediato el defecto o cambie el termopar. 
9. Inicie el registro do temperatura en el Kaye. 

1 O. Inicie la operación del autoclave. 
11. Complete la siguiente tabla: 

Fecha Sep.10.91 

Hora de inicio de ciclo 15:47 

•Hora on alcanzar 121°C 16: 11 

Hora de fin de ciclo 16:53 

Tiempo de precatentamiento 24 minutos 
Tiempo de exposición 32 minutos 
Duración total del ciclo 66 minutos 

• Cuando el indicador del autoclave registre 121 °C. 

Sep.10.91 Sep.10.91 

17:07 18: 11 

17:23 18:24 

18:08 19:05 

16 minutos 13 minutos 
33 minutos 33 minutos 
61 minutos 54 minutos 

12. Una vez terminado el ciclo de esterilización, detenga el registro de temperatura. 
13. Retire las tiras de bioindicador v entreguelas al Laboratorio de Control Microbiológico. 

Resultados: 

1. Trace las siguientes gráficas para cada corrida: 

1.1 Temperatura máxima, mfnima, diferencia de temperatura v temperatura promed'10 para cámara vacra. 
1.2 Temperatura termómetro, trampa y temperatura promedio para cámara vacra. 
1.3 Temperatura mhima, mínima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de distribución para 

cámara llena. 
1.4 Temperatura máxima, mfnima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de penetración para 

cámara llena. · 
1.5 Temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de penetración v diferencia de ambas 

temperaturas. 
1.6 Temperatura termómetro, trampa, temperatura promedio de distribución, temperatura promedio de 

penetración e Indice de letahdad acumulado. 

Realizó: Verificó: 
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Edición: 1 Cl1ve: Pigln1 3 d• 

Dlsel\o: ¡•nielo: 1 Fin: 
Disello l ANEXO 1 

2. Determine el t'9mpo 1n minutos 1n 11 cu1l l1 temperatufl mfnim1 tiene un valor igu1I o m1yor a la 
temperatura mfnima de 11terili11ción teórica. 

1 1 1 1 2 1 3 1 

1 • T1mper1tur1 Mfnima de E1t1rilizac'6n Teórica: 119.86'C 1 
1 T .. mpo (mini 1 30 1 30 1 29 1 . T1mper1tur1 Mlnima TeórM:I • T1mper1tur1Tec.'lrica·1.25°C 

3. Dl!tumlne lo1 punto1 que permanecieron durante la meyor pan1 del tiempa 1 la menor temperatura. 

Puntos Frfo1 1 2 3 

Distribución en c•mara vacla - - -
Oi1Uibución 1n dmar1 llena TP-3 TP-3 TP-3 

P1netr1ci6n en c•mara llena TP-8 TP-8 TP-7 

4. O.termine 1l lndtc1 de Letalidad Acumulado para i. temperatura mfnima de penetración utiliZlndo la 
siguiente expresión: 

T,-121.11 

Fo = tt.t, io-iu-

1 1 1 2 3 

Indice de L1t1lidad Acumulado (mini f 31.04 1 30.99 33.25 

5. Escriba el result1do de las tir11 de bioindicado emitido por el Laboratorio de Control Microbiológico. 

1 1 1 1 2 1 3 1 
1 Resultado !SatisfactorioJSatisfactoriolSatisfactorio 1 

Dibujos: 

1. Diagram1 de loc11ización 1 : lliilt. Y. R~Dl:t[l!Si~D1 ~411uu:1 lhmai, ~Q[[ 1. 
2. Diagrama de localización 2: lli~t. Y. R1mat¡:as;:i~o. ~6m11t1 lllUll1 ~Q[[ ~ Y. ~. 

3. Diagrama de localización 3: -
4. Diagrama de localización 4: -

Realizó: Varlllc6: 

122 



Edición: 1 Clave: P6glne 4 de 

Diseno: 
Diseno 

¡Inicio: 
ANEXO 1 

Com1ntario1: 

Se utilizaron tira1 de a1por11 dt Baqjllus stearothertpopbilus en 

concentraci6n 106 aicroorq1ni1ao1/al. 

123 



Edición: 
1 

Clave: P6gln1 de 

Diseno: ¡Inicio: 1 Fin: ANEXO 1 
Di serio l 

Dibujo 1 

( 
: : 

: 
: : 

1 2 3 ' 6 

D D D D D 
1 2 3 4 5 

Termopares: 

Distribución: 1-3 

Penetración: ·-· 
Sensor Temperatura: • 
Trampa Condensados: 10 

Bioindicadores: •- c 

Realizó: 

12 4 



Edición: 1 Cl1ve: P6gln1 de 

Diseno: ¡Inicio: 1 Fin: ANEXO 1 
Diseño l 

Dibujo 2 

( 
: 

: : 

1 2 3 ' 5 

[] D D D D 
1 2 3 4 5 

Termopares: 

Olstribucl6n: 1- 3 

Penetración: 
·- 8 

Sensor Tempe11tur1: 9 

T11mp1 Condensados: 10 

Blolndlcadores: •-e 

LR•alizO: 

12 5 



1 RFSULTADO DE LA VALIDACION DE AUTOCLAVES 1 
Edición: J Clava: 

Anterior: ¡Inicio: 1 Fin: Siguiente: 

Realizó: Motivo validación: 
Proqr&JN 

Especificaciones: Marca: -''°"P"'CO"----------------------
No. serie: 2423-B-2631 Modelo: 2000-0 

Responsable del equipo: o.r.e Lut. María Nava 

Localización: Laboratorio de control Microbiol6gico 

Resultado: 

Temperatura Diferencia de Zona Fria F, Resultado 
Promedio Temperatura Microbiológico 

Cimara VacCa i22. s•c < i-c rrent• 

Diseño 1 i20.s•c < 2•c Frente 20 Sati•factorio 

Diseño 2 121. s•c < Pe Frente 33 Sati•factorio 

Diseño 3 122.0"C < l"C Frente 32 Sathfactorio 

Diseño 4 121.0"C < 2°C Frente 23 Satisfactorio 

Diseño 5 

Comentarios: !:l autoclave reproduce con!letentemente el procea;o de 

eateril izaci6n El tiempo de erooeici6n del diseOo 1 v del disei)o 2 puede 

eer reducido a 20 rninutoa como tiempo total. El tiemoo de expotici.6n del 

diseOo 3 puede aer reducido il ?5 m!nuto1. 

1 26 



VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Los dos primeros ensayos se realizaron para deh:rminar el perfil de temperatura en cámara vacía. 

Estos ensayos no están reportados en e1 Protocolo de Validación de Autoclaves. Se utilizaron 12 

termopares, 10 distribuidos en toda la cámara, uno junto al termómetro bimetálico del equipo y uno 

en eJ depósito de agua del autoclave. Los termopares se introdujeron por la puerta y se trat6 de que 

ésta cenara lo mejor posible para evitar fugas. Debido a la cantidad de termopares, el empaque se 

vio afectado y en los dos ciclos se presentaron fugas comiiderables de vapor. al punto de que el agua 

del depósito del autoclave se evaporara por completo. Esto ocasionó que tanto la corrida l como la 

corrida 2 se interrumpieran a los S y 6 minutos, respectivamente, después de haber empezado el 

tiempo de exposición. 

Como se puede ver en las Gráficas 4.1, 4.2, 4.3 y 4.4. las corridas son muy parecidas. Se obtiene 

un tiempo de precakmamiento, de temperatura ambh:nte a 121 QC, de 24 minutos; el agua del 

depósito alca.nz.a la temperatura de ebullición a los 4 minutos y Ja diferencia de temperatura cae por 

debajo de un grado Celsius cuando comienza el tiempo de exposición a 121 ºC. 

A continuación se presentan las ta\llas y gráficas de las dos primera.' corridas del primer ensayo de 

validación: 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Peri¡} de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

Cámara Vacía. 
Corr. 1 

w~-------------------~21 
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Perfil de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

Cámara Vacía. 
Corr. l 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perl1l de Tempera1ura. 
Aut od av~ Napeo. 

Cámara Uacía. 
Corr. 2 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAf'CO 

El segundo ensayo de validación, tampoco reportado en el Protocolo de Validación de Autoclave., 

se realiz.6 utilizando en total 7 termopares. Cinco lt:rmupares distribuidos en la cámara del autoclave, 

uno junto al termómetro bimetálico del equipo y otro on el depósito de agua del autoclave. Las dos 

corridas de este ensayo se llevaron a cabo con 7 termopares para prevenir una fuga excesiva de vapor 

por donde se introducen los termopares, como sucedió en el ensayo anterior. Los resultados obtenidos 

en estas corridas son satisfactorios y repetitivos. El comportamiento del equipo es similar en las dos 

corridas: la diferencia de temperatura cae por debajo di! 2ºC al rebasar la temperatura de ebullición 

y cuando la temperatura alcanza un valor de 121 ºC, la difer~ncia se mantiene por debajo de 1 ºC. 

No es posible comparar el tiempo de prccalentamiento di! ambos ensayos puesto que la temperatura 

es diferente al principio del ciclo. En el primer ensayo la temperatura inicial promedio es 22ºC y 

en el segundo es 65'C. 

A continuación se presentan las tablas y gráficas de lai;; dos corridas del segundo ensayo de validación: 



VALIDACIDN DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perl1J de Temperalura Cámara Vacía 
Corrida l 

lit!: re1 TPZ TPJ '" r~ T1r• T (i:~li!i "i· l'lin ~¡I 11,q 

o 22.36 22.01 22.19 22.JO 22.54 22.32 21.50 22.51 22.01 0.51 22.32 
1 22.37 22.00 22. 39 22.27 22.52 22.25 21.37 22.52 22.00 0.52 22.31 
2 22.62 22.n 22.75 23.11 22.64 22.91 J0.15 23.H n.n 0.86 22.69 
3 23.65 22.81 21.11 25.01 23.15 23.41 45.07 215.DJ 22.91 2.22 23.IS 
1 28.25 21.n 27.75 29.99 25.35 32.15 59.52 29.89 24.Jl 5.56 • 27.11 
5 32.10 25.89 l0.02 3).16 27.91 46,31 71.57 Jl.46 25.BB 7.SB 1 29.85 
6 45.75 30.95 Jli.09 )5.07 39.00 44,24 84.96 45.75 'l!l.95 14.BO 1 37. l7 
7 60.58 60.89 57.54 Hi.84 67.01 73.99 95.40 67.01 46.94 20.17 1 58.57 
8 71.84 65.17 6S.57 56.07 75.61 71.67 96.10 75.61 !.6.07 19.51 • &7.51 
9 B0.62 75.19 79.69 69.86 95.32 75,99 96.02 ei:i.12 69.86 15.16. 78.14 

ID 86.15 91.32 91.97 76.15 89.61 86.75 95.0l BB.61 76.15 12.49. 93.51 
11 99.79 87.19 99.JB 82.30 91.20 91.71 94. 66 51.20 B2.30 B.90 1 97.97 
12 91.68 Stl.04 91.li9 B5.B7 92.li9 92.07 95.05 92.69 85.87 li.92. 90.39 
1) 915.74 91.~ 95.51 92.11 9ii.13 97.n 9li.70 96.l'.l 92.11 1.02 1 94.89 
I• 99.0l SB.75 99.17 96.55 99.61 100.59 100.0li 99.lit 96.55 '.l.06 1 !ra.62 
15 lOUf.i 103.7'.l 103.99 rn2.21 101.25 102.81 102.57 101.25 102.27 1.99 103.66 

" 107.29 107.04 107.22 1~.s5 107.12 IDS.99 105.66 JQ7,12 105.95 1.17 106.99 
17 111.61 lll.1li 111.54 110.72 111.04 110.10 !09.63 111.63 110.n 0.91 111.28 

" 111.51 114.42 rn.1e 11'.l.87 IH.50 112.95 112.22 111.54 lll.97 0.67 tH.36 
19 119.10 119.)0 118.)l 117.95 117.75 116.77 116.00 l!B.10 117.75 0.65 118.15 
2tl 120.95 120.e8 120.90 120. 61 120.BO 117.B2 117.09 11(1.!15 120.63 0.32 120.8'.l 
21 121.91 121.81 121.92 tn.90 122.97 120.81 120.10 122.97 121.81 1.16 122. 30 
ll 1?2.81 122.75 122.80 m.5s 122.69 122.71 122.61 122.81 m.s5 0.26 122.72 
23 123.12 1n.01 1n.11 122.96 122.91 121.15 121.33 123.12 122.91 0.18 123.0] 
21 122.31 112.27 121.79 121.M 121. 60 121.0 121.29 122.'H 121.60 D.71 121.9) 
25 121.18 121.10 121.79 121.61 121.60 121."5 121.19 121.79 121.(.(l 0.19 121.70 
26 122.86 122.79 122.90 122.72 122.70 122.60 122.11 122.9'J 122.70 0.2tl 122.79 
27 122.Bli 122.79 122.QS 122.72 122.67 122.60 122.20 122.89 122.67 0.22 122.79 
n 121.99 121.91 122.01 121.&S 121.83 121.68 121.71 122.01 121.Bl 0.18 121.92 
29 121.59 121.52 171.63 121.H 121.1) 121.32 121.)6 121.6) m.n 0.20 121.53 
30 122.89 12'2.81 122.91 122.77 122.71 122.61 122.15 112.93 122.74 0.19 122.83 
31 122.7'.l 122.61 122.77 172.61 122.58 122.19 121.99 122.77 122.58 0.19 122.67 
32 122.lS 122.29 122.40 122.26 122.25 122.15 12t.6B 122. ~a 122.25 O.IS 122.ll 
33 121.98 121.90 122.02 121.87 122.78 122.68 121.50 122.78 121.87 0.91 122.11 
31 122.90 122.73 122.87 122. 72 122.72 122.62 121.66 122.87 122.12 O. IS 122.77 
35 122.69 122.61 122.29 122.16 122.15 122.06 121.69 122.69 122.15 0.51 122.lfl 
36 122.24 122.11 122.29 122.15 122.16 122.07 121.87 122.29 122.15 0.11 122.20 
37 121.89 122.75 122.89 172.79 122.7S 122.70 121.71 122.Q9 121.89 1.00 122.62 
38 121.81 121.76 121.89 121.76 121.75 121.68 121.71 121.89 121.75 0.14 121.BO 
39 122.64 122.57 122.11 122.58 122.54 122.50 122.09 122.71 122.54 0.17 122.61 
10 121.81 121.76 121.08 121.74 121.n 121.68 121.95 121.88 121.7'.l 0.15 121.78 

" 122.92 122.96 122.98 122.SS 122.96 122.77 122.00 122.99 122.85 0.13 122.89 
12 122.42 122.35 122.•9 122.31 122.lS 122.27 122.04 122.49 122.31 0.15 122.39 
13 122.61 122.55 122.68 112.55 122.56 122.SO 121.87 122.68 122.55 0.13 122.59 
11 123. 1S 123.36 123.51 123.)6 123.'36 122.48 121.99 123.51 123.'l6 0.15 12'l.11 
<5 110.86 110.1'4 llD.95 110.n 110.71 110.61 111.99 110.86 110.73 0.13 110.78 

" 97.80 97.S6 97.81 97.62 98.96 102.10 10'.l.18 98.96 57.56 1.40 97.95 
17 94.91 9l. 67 94.lS 93.98 93.72 98.85 99.76 91.91 9l.67 1.24 94.19 

" 95.72 92.98 94.29 93.32 93.06 91.59 94. 07 95.72 92.98 2.71. 93.87 
19 !l'l.16 92.91 91.17 93.21 92.96 92.91 91.21 95.1& 92.91 2.55 1 93.71 
50 83.59 52.59 71l.39 61.91 71.25 73.78 86.03 83.59 52.59 31.00 • 67.94 
51 69.23 55.59 55.41 50.12 59.77 50.35 &7.9& 69.23 50.12 19.11 • 59.02 
52 69.23 51.67 51.95 17.60 55.88 18.95 62.26 69.23 17.60 21.63 • 56.17 

""'" írio 

Tabla 4.31 



VALIOACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cámara Vacía. 
Autoclave Napeo. Corr. 1 
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Perfi J de Temperatur·a Cámara Vacía 
Corrida 2 

T!•e IPJ T!!l TPJ '" I!!; Tfr" Tr¡•i:!i n.i. nin OlL___fu:g_ 

n.59 611.lS 65.69 Sl.90 71.1?5 56.19 35.76 72.59 52.90 19.69• 61.66 
n ... 1 61.00 68.BB 59.16 74.19 62.17 17.JJ R19 59.16 11.71. 67,99 
7J.71 67.05 70.79 65.47 TS.611 67.95 69.ic.i 75.60 65.17 10.n 1 7ll.Sl 
76.26 11.IB 76.82 71.19 76.70 72.87 81.79 76.82 71.19 5.611 RO ,..,, 85.JJ 87.90 82.91 89.70 95.61 97.92 99.io 82.91 6.26 1 86.Bl 
96.92 9'i.06 96.JO 91.21 97.65 101.Bl IOl.71 97.65 92.21 5.H 1 9'i.63 

101,61 103.99 101.28 100.53 101.11 ID7. ll 106.36 IOUil l00.53 1.08 • 103.JI 
109.50 109.75 109.37 106.92 109.71 111.92 llU9 109.71 106.92 2.92. 109.86 
113.75 lt2.i6 111.01 111.0J 113.27 111.59 lll.82 llJ.75 111.03 2.72 1 112.71 

9 117.il 117.01 117.15 116.06 117.12 JIB.19 117.EO 117.15 ll6.06 1.39 117.07 
10 l21l.11 119.91 litl.21 119.U JZ!l.09 12tl.19 119.92 1:0.2) 119.12 1.11 119.87 
u m.s1 m.1s 1n.m m.2'9 m.81 m.711 12J.H m.m 1zz.19 0.81 122.78 
12 m.29 m.10 m.J1 m.75 m.06 m.90 1n.01 m.J1 m.75 0.59 121.11 
n 122.s1 m.so 122.96 m.~ in.n m.6e m.97 122.9& m.5a 0.16 122.78 
ti 122.28 m.12 t22.J7 n2.01 m.oa m.01 121.89 m.J7 m.01 0.)6 122.V 
1s m.oo m.es 12J.0J 122.n m.01 tnn 1n.16 m.oJ 1n.12 O.JI 122.89 
16 122.91 122.77 112.92 112.61 121.Bl 121.75 121.'.!6 m 92 121.BI 1.11 122.61 .., 11 m.99 m.03 122.01 121.76 111.7'i 121.59 121.37 m.01 121.1s 0.76 121.87 

"' 19 122.75 122.61 122.82 121.67 12us 121.sJ 121.19 1:n.a2 m.66 1.16 122.31 
19 m.u 122.56 m.n in.so 1ns1 m.Je 121.07 m.n m.so o.n 122.59 
m m.52 m.06 12J.27 m.01 1noJ 122.B9 122.17 12J.21 m.52 0.75 12'2.911 
21 m.21 m.os 1n.19 m.oo m.oJ 112.ll& m.21 12129 m.oo a.::e m.11 
22 m.so 122.39 122.60 m.35 122.15 m.21 111.JJ 111.60 m.35 º·" 122.H 
n 122.59 122.17 122.68 122.11 m.1b m.JO m.51 121.69 112.n 0.25 m.s1 < 
21 121.79 111.69 121.91 l21.6S l2l.69 lit.53 121.24 111.91 171.6'i 0.26 121.71 ,,. 
is 122.56 122.1J 122.6s 1:n.Y.1 112.15 m.11 12uo m.6S m.J'l 0.26 122.50 e 
26 122.16 122.01 122.26 121.98 122'.0i 121.61 m.09 122.26 J71.98 0.78 122.09 o ,,. 
21 122. u m.oo 122.23 121.97 m.n5 121.01 12u1 l21.1J m.97 0.26 m.oa n 
28 111.07 121.94 121.JB 121.BB 121.96 111.74 121.38 12.'.1.18 11Ul9 O.JO 122.01 i5 
29 12i.90 121.79 122.01 m.n 121.01 121.61 111.11 in.01 121.n 0.28 m.B'i z 
JO 112.95 122.81 123.0J 121.77 121.85 122.61 111.27 11'.l.Ol 122.77 0.16 122.89 ¡¡¡ Jl 122.57 122.H 122.66 121.35 111.4J 122.l9 112.26 112.66 122.JS O.JI 122 ... 8 
J2 122.6'.l 122.50 122.72 !22.16 121.51 122.JJ 122.35 121.71 111."6 0.16 122.57 ,,. 
JJ 122.s6 122.so m.o3 121.15 m.11 122.16 122.1s 12J.0J 111.J .. 0.69 172.79 e 
Ji 119.IJ 117.92 118.25 117.87 117.95 117.71 117.77 11B.2S lll.87 0.38 118.02 .... 
:is 99.98 99.53 101.22 101.60 lOl.18 lOl.17 IOJ.21 IOJ.60 99.5J 2.07 100.76 o 

" 99.07 9i.28 96.50 95.79 57.52 91.16 91.18 98.07 !H.28 J.79 1 96.il n 
37 97.60 9J.62 95.75 91.27 97.03 93.20 93.18 97.60 93.62 3.991 95.65 ¡;: 
38 96.9'5 93.18 95.51 9J.98 96.84 96.27 93.05 96.95 9J.18 3.77 1 9'i.'.ll < 
39 81.69 70.28 79.i9 58.97 98.11 61.88 56.68 89.H 58.97 29.57 1 76.35 '" '° 79.64 61.19 71.78 50.97 92.71 54.21 58.67 82.71 50.97 31.77 1 70.52 z ,,. 
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VALIOACION OE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cámara Vacía. 
Au1oclave Napeo. Corr. 2 
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VALIDACIDN DE AUTOCLAVE NAPCD 

A pesar de que el ntlmero de termopares es diferente en Jos dos ensayos de validación anteriores, es 

posible comparar su componamiento al inicio del ciclo. En los cuatro ensayos, poco después de 

iniciado el ciclo, la diferencia de temperatura tiende a 20ºC como má:dmo y cae abruptamente para 

estableterse por debajo de 1 ºC cuando la temperatura promedio alcanzó los 121 ºC. 

Aunque estos dos ensayos no se tomaron en cuenta para el reporte de validación, se puede concluir 

a través de los re!.ultados que el equipo mantiene y reproduce las condiciones de operación 

consistentemente para que !ioe obtenga un producto e!.!éril. 

El tercer ensayo constó de 3 corridas para la dr:1erminación dd perfil de temperatura en cámara llena. 

A panir de este ensayo, quedarun asentados todo~ los ensayos de validación en el Protocolo de 

Validación de Autoclav~. Se utilizaron 8 termopar~s. tres d~ distribución y 5 de penetración, no se 

colocaron termopares en el depósito de agua ni junto al termómetro del equipo. La carga que fue 

somctiJa a prueba consistió en dos cestas de malla de alambrón, cada una con 40 tubos de ensaye 

vac(os de 25 m1 de capacidad y con tapa roscada di:: haquelita. 

En este ensayo se utilizaron bioindicadores Sterikon para llevar el control microbiológico de la 

validación. Hoy en dfa, los bioindicadores Sterikon no son recomendados para efectuar una 

validación. debido a la concentración de microorganismos que manejan. Estos indicadores biológicos 

son confiables para llevar un control diario de los ciclos de esterilización. 

A continuación !.e presentan las tablas y gráfica.r. Je I~ tres. 1.:orridas del tercer ensayo de validación: 
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Perl1J de Temperatura Cámara Llena 
Corrida l 

01stnbuc1ón ____ -~JrJCt~ --1-- l 
ltM TPJ TPZ TPl ns. njn Q!f ""ª $Q TP1 TD5 TP6 TP7 TO!l n,¡. so (o fp Aw!I 

o 21.6'] 25.27 21.B!i 25.27 21.63 0.61 21.92 0.27 33.90 31.01 27.10 26.53 30.08 J'l.90 26.5'3 7.37 • 29.78 2.64 o.oo 0.00 
1 25.22 26.21 25.59 26.21 25.22 1.02 25.68 0.12 31.19 J'l.71 26.51 29.07 33.iO 34.19 26.53 7.66 1 31.38 3.01 0.00 0.00 
2 Jl.i2 Jl.S& 27.62 '.U.a& 27.62 i.21 1 30.30 1.90 35.49 35.95 31.50 31.51 36.15 36.15 31.50 1.95 1 31.17 2.18 0.00 O.DO 
3 37.&'l 10.99 JB.75 10.89 37.63 J.26 1 39.09 1.35 39.72 41.26 JJ.91 36.51 52.99 lj2.99 'll.91 19.05 1 10.69 6.61 0.00 0.00 
4 18.26 51.99 17.08 !)1.99 17.0B 7.91 1 50.11 3.18 il.36 15.55 35.23 10.lB 60.32 60.'32 35.23 25.09 1 H.53 8.55 0.00 O.DO 
5 60.B~ 66.63 60,34 66.ó'l 60.31 6.29 1 62.60 2.BS 16.68 51,55 39.25 18.59 62.27 62.27 39.25 23.02 1 50.27 7.71 0.00 O.DO 
6 &a.23 n.n 67.n n.n 67.13 5.oo, 69.56 2.is 1!u5 59.90 H.76 51.65 65.15 65.15 u.76 23.69, 51.JO 8.11 o.oo o.oo 
7 79.90 B0.29 77.71 80.29 77.71 2.55 1 78.98 1.01 59.52 71.31 U.61 66.11 67.93 71.'.H 17.61 23.73 1 62.57 B.11 0.00 0.00 
e 83.62 es.os 82.97 95.09 82.97 2.11 B3.B9 0.89 67.32 75.B) 52.79 72.12 71.65 75.83 52.79 23.01 1 67.91 8.01 0.00 o.oo 
9 99.H 99.11 Bl.97 89.11 97.97 1.17 BB.51 0.18 71.97 81.3& 'i7.37 90.79 75.97 81.39 57.37 27.011 71.lD 9.30 0.00 0.00 
10 91.'i1 91.95 91.36 91.95 91.36 0.59 91.62 0.25 81.01 97.60 61.22 86.11 79.07 87.60 63.22 21.39 1 79.11 9.69 0.00 0.00 
11 94.05 91.29 93.93 91.29 93.SJ 0.36 91.09 0.15 85.59 90.11 69.01 99.99 82.35 90.11 69.03 21.11 • BJ.12 7.76 0.00 0.00 
12 97.SB 97.72 97.13 97.72 97.13 0.29 97.58 0.12 90.89 91.18 75.67 93.57 86.07 91.57 75.67 17.90 1 87.93 6.71 0.00 0.00 
13 100.00 100.03 99.91 100.03 99.94 0.19 99.96 O.OB 95.16 96.99 91.87 97.06 S0.07 97.06 91.87 15.19 • 92.21 5.76 0.00 0.00 
11 101.13 !03.27102.69 101.27 102.68 0.59 103.06 0.27 99.11 100.06 87.62 100.11 9&.66 100.11 97.62 12.52 1 96.72 1.72 0.00 O.DO 
15 JU5.96 105.97 105.81 105.87 105.81 0.03 105.86 0.01 IDJ.20 IOl.53 93.58 10J.b2 97.65 10J.b2 93.58 10.01 1 100.'.12 1.05 0.00 O.DO 
16 107.97 107.90 1Cl7.90 107.97 107.90 0.07 107,92 0.03 105.76 !05.81 97.09 106.02 100.35 106.02 97.09 8.91 1 103.01 '.l.65 O.DO 0.00 
17 110.69 110.60 110.65 110.69 110.60 0.09 110.65 0.01 108.99 109.BJ 101.69 109.97 103.95 109.99 IOl.69 7.30 1 106.17 3.09 O.DO 0.00 
:e 112.61112.51112.sa u2.61112.51 0.10 112.59 0.01 111.13 110.01101.55 111.011G&.11111.13 101.55 6.58 • 109.75 2.91 o.oo o.no 
19 115.\5 115.09115.12 1!5.15 115.09 O.O& 115.12 0.02 113.97 lll.57 lCIJ.81113.37108.97 11').92 108.91 5.111111.71 2.35 0.00 O.DO 
za 1tt.01 11&.n 116.Bl 116.97 116.77 0.10 116.B2 0.01 115.73 115.11 111.oa 115.H 111.61115.71 111.oa 1.65 , 111.s6 2.o& 0.10 0.10 
21 119.45 119.39 119.39 119.15 119.39 0.06 119.11 0.03 119.10 119.06 113.75 117.72 111.07 119.10 ll'l.75 1.65 1 116.10 2.05 0.18 0.28 
22 121.07 120.99 121.01121.07 120.99 O.OS 121.0l 0.03 120.10 119.BJ 116.39 119.79 116.37 120.10 116.37 3.73 1 119.50 1.73 D.31 0.62 
21 m.06 rnoo in.os 1n.06 1n.oo o.O& 1n.01 o.o3 121.98 121.12 ue.11 121.61110.1s1u9B 110.11 3.57, 120.15 1.65 o.51 i.i& 
24 122.69 122.l.1122.62 122.69122.61 0.08 122.61 0.01 121.SB 121.EI& 120.23 121.56 119.9"3 121.BB 118.93 2.95 1 120.89 1.15 0.61 1.76 
2S 122.02 112.20 122.73 122.73 122.02 0.71 122.32 O.'JD 122.01 121.9i 120.89 111.72 119.59 122.01 119.59 2.12 121.23 0.91 0.70 2.17 
26 121.11121.15121.28 121.45 121.18 0.11 12t.10 0.01 121.&1 121.55 120.a2 121.a 119.20 12u1119.20 2.11 1w.97 o.s1 0.61 'l.11 
21 12t.11 121.3& m.22 121.J6 121.22 0.11 121.11 0.0& m.so 121.51 1211.11 121.11 t19.22 121.s1 n9.22 2.JS 120.e9 o.89 o.65 3.76 
29 122.12 122.61 122.61112.n122.61 o.os 122.68 0.01 121.10 122.os 121.21 121.as 120.31122.os 120.37 1.6B 121.32 o.60 o.e1 1.60 
29 121.e1 121.e1 121.en t21.e1 12uo o.o4 12t.e2 0.02 121.&& 12uo 121.05 12t.8ll 119.91 121.au tt9.94 t.96 121.21 o.68 0.16 5.36 
10 112.51 122.JB 122.11 122.51122.37 0.11 122.43 o.oe 122.02 122.11121.25 111.s5 us.96 122.11 11s.9& 2.1e 121.JB o.78 o.n 6. n 
31 122.30 122.23 122.20 122.j() 122.20 0.10 122.21 0.01 121.73 121.96 121.27 121.11512U.1B 121.86 120.18 1.JB 121.11 0.53 0.86 7.00 
32 122.12 122.30 122.21 172.12 122.21 O. tB 122.32 0.07 121.93 122.05 121.06 121.fl 120.16 122.05 120.16 1.89 121.33 0.68 0.80 7.80 
33 122. 20 122.11 122.11 122. 20 122.11 0.09 122.15 D.01 121.97 122.06 121.11 121.52 120.59 122.06 120.59 1.17 121.11 0.53 0.89 B.69 
11 m.5o 121.1112t.32 121.50 t21.J2 o.te 121.12 0.01 t21.79 121.99 121.10 121.91120.92 121.99 120.92 1.01 121.61 0.10 o.96 9.61 
35 121.87 121.81121.U 121.87 121.66 0.21 121.78 0.09 121.61 121.81 121. tl 12U6 120.17 121.81120.17 1.31 121.30 0.17 0.96 10.51 
3li 121.19 121.50 122.31122.31121.19 0.92 121.77 0.38 121.90 122.08 121.39 121.95 121.12122.0B 121.12 0.96 121.67 0.16 1.00 tJ.51 
31 112.12 122.29 122.28 122.12 122.28 o. 11 122.31 0.01 m.g¡ 122.20 t21.10 121.60 121.01122.20 12t.01 t 19 121.62 0.11 o.99 11.19 
38 122.&0 122.56 122.52 122.60 122.52 o.ne 122.56 0.01 122.16 122.13 121.10 m.91 121.39 122.33 121.39 o.95 12t.e1 o.37 1.06 n.55 
39 112.1'3 122.32 122.31 122.13 122.31 0.12 122.35 0.05 122.09 122.25 121.12 121.67 121.'.l!l 122.25 121.30 0.95 121.75 0.37 l.01 11.60 
10 122.17 122.06 122.0& 122.11122.06 0.11 122.10 0.05 121.BI 121.99 121.11 121.81 121.22 121.99 121.22 0,77 121.65 0.29 1.03 15.62 
11 122.11122.30 122.30 122.11122.30 0.11 112.31 0.05 122.11122.28121.19121.52 120.89 122.28 120.BB 1.10 121.6' 0.51 0.95 16.57 
12 122.50 122.19 122.46 122.50 122.1' 0.01 122.18 0.02 122.16 122.35 121.59 121.92 121.61 122.35 121.59 0.76 121.93 O.'){} t.12 17.69 
13 122.39 122.29122.23 122.39122.23 0.16 122.'){l 0.07 122.06 122.25 121.28 121.60 120.73 122.25 120.73 t.52 121.58 0.55 0.92 19.W 
41 122.99 122.92 122.89 122.99 122.89 0.10 122.91 0.01 122.ss 122.75 121.n 122.oe 121.95 122.75 m.n o.se 122.n o.38 1.1& t9.n 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperalura. Cámara Llena. 
Corr. 1 Autoclave Napeo. 

Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Corr. 1 Autoclave Napeo. 
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VALIDACION OE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

Cámara Llena. 
Corr. 1 
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Perl1l de Temperatura Cámara Llena 
Corrida 2 

.. ' " 
Tu• TPJ TPZ TPJ !Y• l'lin D1! Avg ll! '" T!!j T~ "' n,a n;. nin g¡1 A.,g ll! ÍQ fgfS!.!! 

30.81 35,05 16.15 '36.15 30.81 5.61 31.10 2.10 13.77 13.79 26.29 IB.98 18.58 26.29 18.58 7,71 1 22.19 J.01 D.00 0.00 
31.51 JS.00 39.39 39.38 Jl.51 7.97 36.30 3.43 2J.99 21.36 26.1) 19.60 19.27 26.43 19.27 7. 16 • 22.73 2.82 0.00 0.0D 
31.611 31.19 19.75 31.19 28.75 5.H 31.51 2.22 25.27 25.19 27.00 10.39 19.60 27.00 19.60 7.10 1 23.19 2.91 0.00 D.00 
Jl.76 '.H.17 ~-00 li.17 29.00 5.17 11.11 2.n 35.26 is.22 21.19 20.95 20.19 1s.2& 20.i!l H.77 • 25.BS s.37 o.ro o.oo 

4 31.66 37.16 36.18 37.16 ll.6& 5.50 35.10 2.15 31.66 25.19 27.65 21.21 1n.68 31.66 20.68 10.98. 25.28 4.09 o.oo 0,00 
5 12.os 11.as '37.16 11.as 12.os S.81l 35.69 2.59 31.01 25.13 27.76 21.15 20.95 31.01 20.95 I0.09 1 25.33 J.BJ 0.00 0.00 
6 32.73 38.17 37.12 38.17 J2.7J 5.H 36.11 1.11 30.00 26.12 27.99 21.91 21.52 30.00 21.52 8.19 1 25.51 3.33 O.DO O.DO 
7 31.0B 39.61 38.19 38.61 J1.08 4.56 36.97 2.05 29.sa 27.05 nue 22.12 22.53 29.99 22.53 7.35 • 26. ll 3.00 o.oo o.DO 

• 35.H 19.70 19.10 39.70 35.41 4.29 38.07 t!Kl 30.15 29.05 28.96 23.96 23.91 30.15 Tl.91 6.31 1 26.99 2.61 O.DO O.DO 
9 37.90 10.85 10.55 10.&5 37.90 2.95 39.77 1.33 '30.77 29.25 29.66 25.33 25.37 JD.77 25.33 5.11 1 28.0B 2.29 O.DO O.DIJ 
!O 10.69 12.27 41.64 12.27 10.69 1.58 11.53 0.65 31.96 31.08 30.66 26.91 27.00 31.96 26.91 5.05 1 29.52 2. H 0.00 0.00 
IT .. B.95 57.12 69.21 69.21 18.95 20.29 58.51 B.32 JS.85 31.11 32.BS 29.07 29.17 35.85 29.07 6.78 1 32.29 2.61 O.DO 0.00 
12 57.71 71.39 77.75 77.75 57.71 20.DI 68.96 8.35 'ti.SS 12.76 37.29 33.38 34.31 11.55 33.38 !1.17 1 38.16 1.17 O.DO O.DO 
13 70.62 B0.13 82.39 82.19 70.62 JJ.77 77.81 5.15 56.91 55.U 15.69 13.BO 13,18 56.91 13.18 13.731 18.91 5.86 O.DO O.DO 

:¡;: T4 79.00 B'.i.17 BS.99 BS.99 79.00 6.99 93.JS 3.J2 71.33 69.57 60.70 61.21 56.58 71.33 56.58 11.75. 63.69 5.11 0.00 0.00 ... 15 94.56 BS.29 88.S<t SS.Si 81.56 3.98 97.13 1.92 77.76 75.76 79.61 70.59 71,96 79.61 70.59 9.02 • 75.72 3.01 0.00 0.00 
T6 BB.01 90.11 90.87 90.97 88.01 2.93 89.78 1.25 93.70 82.10 77.18 78.59 72.95 93.ltl 72.95 l0.75. 79.02 3.81 o.oo 0.00 
T7 92.01 93.21 93.19 93.29 92.01 1.27 92.81 0.59 88.35 97.35 93.32 81.13 79.6{] 88.JS 79.6{] 9.75 • 81.61 3. 11 0.00 O.DIJ 

" 95.87 96.69 96.72 96.72 95.Q] o.as 96.43 0.39 93.11 92.59 90.17 90.16 86.37 93.H 06.37 7.07 • 90.61 2.15 O.DO 0.00 
19 99.66 100.21 100.21 100.21 99.66 0.55 100.03 0.26 96.98 96.20 91.Si 91.45 S0.91 96.99 90.81 6.11 1 91.6D 2.12 0.00 0.00 
ltl 102.53 102.92 102.99 102.92 102.53 0.39 102.78 0.18 100.83 l00.09 99.02 91L71 95.75 100.83 95.75 5.00 1 98.88 1.71 0.00 0.00 < 
21 106. 29 106. H 106.19 106. H 106. 29 O. 15 106.37 0.06 101.19 103.65 103.00 102.50 99.92 101.39 99.92 1.17 • 102.69 1.52 0.00 0.00 .. 
22 !08.91 108.89 108.81 109.89 109.Bl O.OS 108.81 0.01 107.62 106.93 106.<;7 105.97 ID:l.70 107.62 103.70 3.92 1 I06. l6 1.31 0.00 O.DO !: 
23 112.15 112.11112.10 112.17 112.10 0.07 112.11 o.03 110.&a uo.oo 109.85109.15 to1.19 110.68 m1.19 3 ... 9 • m9.37 1.20 o.ro o.oo o 
21 111.39 1l1.j9 114.29 111.39 114.29 0.10 111.)li 0.05 113.51 112.9& 112.05 112.12 110.10 113.51 110.10 3.11 1 112.37 1.09 O.OS 0.08 .. n 
25 117.17 117.15 117.05 Jt7.17 117.05 0.12 111.12 0.05 116.ffi 115.60 115,51 rn.1e 111.28 116.ffi 1n.2e 2.n • 11s.01 o.97 0.16 o.25 5 
" 119.92 ltS.92 119.79 119.92 119.79 0.13 118.a& 0.06 118.29 118.00 117.91 117.08 !17.80 118.29 117.08 1.21 117.80 O.iO 0.10 0.65 z 
27 m.211121.19 m.11m.20121.11 o.o9 121.17 0.01 ll1J.3612D.21119.92Jl9.22118.10l20.J6118.102.26 119. 56 0.83 O. 50 1. 15 

lfi " 123.02123.01122.9012'l.02122.90 0.12 122.98 0.05 122.58 122.58 122.19 121.17 IXl.52 122.58 120.52 2.06 121.97 0.79 0.87 2.02 
29 122.30 121.71 121.71 122.30 121.71 0.59 121.92 0.27 121.93 121.73 l21.61l 121.23 120.61 121.93 120.61 J.29 12.1.41 0.46 O.!E 2.92 .. 30 122.55 122.60 122.52 122.6U 122.52 0.08 122.56 0.03 122.10 122.59 122.07 121.76 121.36 122.59 121.36 1.23 122.01 0.11 1.06 3.97 

~ 31 122.65 122.67 122.61 122.&7 122.61 0.06 122.61 0.02 122.51 122.71 122.11 121.99 121.59 122.71 121.59 1.15 122.17 0.11 1. 12 5.09 
32 122.01 121.99 121.911 122.01 121.98 0.06 122.00 0.03 121.97 122.12 122.08 121.95 121.57 122.12 121.57 0.55 121.92 0.20 1.11 6.20 o 
33 121.91 121.91121.89 121.91 121.99 O.ffi 121.91 0.02 121.93 122.01 122.06 121.81 121.62 122.06 121.62 0.1't 121.99 0.16 1.12 7.33 n 
34 112.31 122.32 122.23 122.32 122.23 0.09 122.29 0.IM 122.31 122.JB 121.89 121.70 121.66 122.39 121.66 0.72 121.99 0.30 l. U 8.16 ~ 
35 122.51122.55 122.13 122.';5 122.U 0.12 122.so o.os 122.51 122.56 122.os 121.96 122.os t22.56 m.B6 0.10 121.21 0.28 1.19 9.65 < 
36 121.73 121.65 121.66 J21.7J 121.65 0.08 121.&B 0.01 m.66 121.16 12u1 122.06 122.00 122.0& 121.66 0.10 121.86 O.IS 1.1110.79 

m 
37 12t.68 121.61 121.59 121.68 121.59 0.09 121.63 O.Di 121.62 121.n 121.60 121.52 121.&2 121.73 121.52 0.21 121.62 0.07 1.10 ll.il9 z 
38 122.8'1 122.82 122.77 122.8-t 122.77 0.07 122.81 0.01 122.11 122.91 121.96 m.85 122.03 122.81 121.es o.se 122.28 0.12 1.19 13.07 .. 
39 122.51 122.51 122.15 122.51 122.15 0.09 122.51 0.01 122.19 122.53 122.20 122.03 122. JI 122.51 122.0l 0.50 122.27 o. 20 1.21 14.31 (ll 
40 122.0J 121.96 121.90 122.01 121.90 0.11 121.96 0.01 121.<t6 121.29 121.81 121.10 121.56 121.BI 121.29 0.52 121.50 O.IS 1.0115.J'j o 
41 122.16 122.16 122.06 122.16 122.06 0.10 122. 13 O.OS 122.11 122. 12 12L8D 121.71 122.02 122.12 121.71 O.'tl 121. 95 o. 17 1.15 16. 50 
42 122.52 122.55 122.<tO 122.55 122.10 0.15 122.19 0.06 121.95 122.01 121.75 121.61 121.96 122.01 l21.6't 0.37 121.66 0.11 1.13 V.63 
<3 121.97 121.90 121.85 121.97 J2J.B5 0.12 121.91 0.05 121.87 l21.90 12l.8't 122.56 122.11 122.56 121.8-t 0.72 122.06 0.27 1.18 lB.BI 
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Perfil de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Cámara Llena. 
Corr. 2 

Cámara Llena. 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perl1l de Temperatura. Cámara Llena. 
Au1oclave Napeo. Corr. 2 
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Per/1! de Tempera1ura Cámara Llena 
Corrida 3 

Ua:(nbuctciti" _ ~('!'if.tfKtOO r---- ---------------------1 
h• TPt Tll2 !P) nic llin Oif Avg st1 IP1 lP5 JD6 tllZ 1?8 !ti• Din O•I A.,g $p Cg tg ~q• 

O 31.58 29.59 34.91 34.91 29.59 5.32 • ll.Ol 'l.i'l ROO 24.61 26.37 25.Q7 25.61 2&.11 24.61 l.74 25.46 0.65 0.00 0.00 
t 3'.i.31 )IJ.-19 3:5.89 35.89 30.i9 5.40 1 33.90 2.42 25.21 2i.15 26.PI 26.27 26.05 26.Sl 24.75 Z.G6 25.81 0.74 0.00 0.00 
2 36.55 ll.19 37.02 37.02 lt.19 5.51 1 15,02 2.SCI 25.60 24.95 27.lO 26.79. 26.TS 27.30 24.95 2.15 26.29 O,Q1 0.00 0.00 
3 3!LOl 33.51 40.62 40,62 D.S7 1.05 1 11.74 3.02 26.'.H 25.32 '27.68 27,64 27.96 U.Ge 25.32 2.56 1 27.Dl 1.02 O.DO D.00 
.. 11.18 15.44 45.Sl .. 5.5] 15.41 10.09 • 40.72 1.13 27.40 lS.99 29.58 7Q.92 19.26 29.26 25.99 3.27 • 19.01 J.18 0.00 o.oo 
5 ~9.Sl 42.67 48,'2 49.53 42.67 6.116 1 46,QZ l.01 29.0J 27.22 29.63 30.55 31.25 31.25 27.22 i.OJ 1 29.51 t.l9 D.00 0.00 
6 56.60 48.6) '1.30 6!.30 49.63 12.67 • 55.Sl 5.23 33.59 JJ.SB JJ.68 34.62 36.BJ 34.93 Jl.6& S. JS • 33.72 l.90 O.DO O.CU 
7 67.69 59.68 64.00 67.69 59.68 8.01 1 6"1.09 1.'l2 "10.87 42.S5 'l'.\.09 14.H 48.84 49.94 15.09 t).7S 1 42.)6 4.!IO D.00 O.DO 
9 7J.2l 72.40 76.42 J7.2J 72.40 4.BJ 1 lS.34 2.Jl 54.04 59.62 4J.7S 6D.01 64.79 64.79 41.75 T.LD4 1 56.DS 7.91 0.00 D.00 
9 91.12 78.81 78.17 82.12 79.17 1.55 1 79.91 Uli M,07 69.91 48.01 68.81 13.42 7'.U2 48.01 25.411 64.84 8.91 0.00 0.00 

JO BJ.92 BS.34 BS.19 87.92 05.19 2.71 • 86.JS J.2S 75.J.1 79.42 SB.15 78.16 Bf.L90 80.90 58.15 12.75 1 74.39 8.32 O.DO O.DO 
JI 91.]J 99.20 89.49 9J.'J) 99.20 2. ll !KJ.OJ D,9, Sl.32 91.29 65.2:1 93.)D W6.3' 96.3• 65.21 2J. 12 1 &0.09 7.&J D.00 0.00 
12 95.69 94.61 94.94 95.69 94.61 1.08 95.05 0.46 BltBQ 90.59 75.15 90.04 92.16 92.16 75.15 17.lll • 87.)6 6.20 o.oo 0.00 
JJ 99.21 98.21 98.H gg,2J 98.23 0.99 98.63 0.41 93.53 9t93 9J.64 94.H 95.95 95.95 91.64 H.Jl 1 92. JO 5.29 O.DO O.DO 
J4 JOJ.89 !Dl.19 JOJ.28 !Dl.99 IDJ.l9 0.71) lOl.45 O.JI 99.·H l00.S6 S!U7 100.00 l00.10 100.56 89.71 10.791' 99.0l 4.15 0.00 0.00 
15 m7.DJ 106.SJ JM.53 lDJ.Dl J06.5J 0.52 106.69 D.24 lD3.2l JDi.21 91.9& 103.W 104.59 1Di.S9 94.96 9.63 • 102, J3 3.&2 O.DO ll.00 
J6 u1.11110.74 Jl!l.74 rn.JJ uo.7-+ 0.11 110.ea 0.20 1oa.oo ma.ea 1ou1101.&& ma.H ma.ee mts• 7.J• • 10r&.!E 2.n o.oo o.oo 
17 JJl.55 113.&J 113.60 Jll.95 Jl3_60 O,'H Jl3.71 0.16 JIUl JJJ.9) 105.59 111.32 JJi'.00 JJ].00 JOS.59 6.41 1 IKl.35: 2.42 0.00 0.00 
19 }]7,40 !17.H 1)7.16 1)7.40 117 l4 0.2& m.n 0.12 115.09 ll5.151l0.04 IH.&J 115.26115.U· 110.04 S.11 'J!Ul6 2.0, 0.1)9 0.08 
J9 Jt9.61ll9.iD119.3& Jl9.6J 119 Ja D.13 ll9.i6 O.ID 117.57 llS.l& 113.87 W.61IJR.Jl118.16 llJ.Q7 4.~ 1117.07 J.61 0.19 D.27 
2ll J21.67 1:11.49 121.47 122.&7 121.17 D.20 112.S4 0.09 120.'3 120.92 JIJ.33 l2n.39 120.91120.91 JJ7.JJ J.59 1 ll9.99 J.:M 0.42 0.69 
21 122.1s 121.:n 122.21 122.1s 222.2-4 0.21 122.11 o.D9 m.-+s m.1a 119.:W 121.S& 121.00 121.ao 219.30 2.so m.is o.95 o.u; t:M 
11 121.00 J22.5J J22.41 122.SJ 121.00 0.51 111.JJ 0.21 12J.n J1J.97 J1tU2 JJJ.Si J2J,91 J2J.97 JXJ.12 J.BS J2J.53 0.7J D.BO 2. J4 
2l l2l.63 l2J.46 121.27 J2J.&3 l2l.27 O.J6 l2HS O. 25 l2J.J9 121.SJ 120.25 !2l.5J 121.57 J2J.5l 120.25 1.32 J2J.25 0.51 0.92 2.96 
24 121.s& 121.ta 12u1 1nea 121.61 0.21 m.11 o. m 121.56 m.58 120.6' 111.s1 121.ss 121.sa 120.66 o.s2 121.36 o.36 a.90 l.66 
2s 1n.6J 121.46 1n.11 121.61 m.'6 o. is 1n.s1 0.01 1n.19 i2i.s9 m.os 1n.n 111.00 m.so in.os o.as m.s1 o.29 o.99 4.95 
26 121.11122.01J22.0J122.11 m,oJ 0.11 122.oa 0.01 m.as 122.02 J21.s1112.11122.1& 122.1iS 121.51 o.59 121.95 a.12 1.11 5.9'i 
17 111.54 J11.45 Jll.37 111.54 J21.37 O.Jl J22,i5 0.07 J21.2J J21.l0 J2J.74 J1J.7J flJ.67 111.11 JlJ.67 0.54 J2J.99 0.22 J.14 7.JO 
28 122.07 J2J.96 121.93 122.07 l2J.93 0.14 121.99 O.Oó l21.S4 l2J.Sl JiJ.li9 22J.96 121.91 l2J.96 1:n.&9 0.2J J2U5 0.09 1.14 8,2i 
zq 121.lti m.n 121.21 121.36 121.23 o.u 121.2! o.o& m.21 121.1e 121.n 122.01 i22.oo 122.01 121.21 0.11 121.16 0.21 1.04 9.28 
Jl) 122.09 l21.9& J2J.9S 121.09 m.95 ll.H 122.00 O.O& l2l.94 lll.92 J2J.64 l2J.71ff m.&& J2l.94 12l.6• o.JO J2J.7& 0.12 J.J) JO.O 
31 122".J6 122.al 122.01122.16 122.01 a.15 1n.01 0.01 m.o 121.s1121.69 121.92121.89 111.91121.43 a.49 121.65 0.19 i.oa 11.,s 
32 171.55 121.46121.42 111.55121.42 O.ll 121.~8 0.0'5 171.46 121.53 121.67 121.78 121.72 121.78 121.46 0.:12 121.63 D.12 1.09 12.57 
31 121.a2 121.55' 121.93 122.&2 121.93 o.89 112.25 0.4J l2J.96 m.02 IZJ.79 12u11na1122.02 m.1s o.n 121.&9 o.oe 1.11 n.74 
341121.59121.46121.15m.si11us 0.1" 121.S{J 0.06 12t16m.56111.10 tll.7712J.711n11121.15 0.11 m.65 0.12 1.oe 11.e2 
35 122.19 122.28122.28 122.:19 122.ie o.u 122.32 o.DS 122.22 122.J2 m.91 121.93 m.a9 122.12 122.89 0.11 122.06 o.Je J.2'0 16.02 
36 IZZ.lO 122.ZJ 112.lt 112.30 122.tB 0.12 121.2] 0.05 tU.15 121.28 121.90 lll.51121.62 m·.za 121.62 0.'6 121.!ll o.n 1.17 11.11 
17 122.39 127.10 122.24 122.39 122.24 D.15 122.31 D.06 122.19 122.ll 122.D& 122.00 121.95122.3] 121.9S O.la 122.to 0.14 1.21 19.36 
l9 122.10 122.t51122.5' 122.10 122.56 o.1" 122.62 0.06 122.so 122.61122.11 m.u tz1.14 122.61 m.14 o.as m.15 0.11 1.16 19.51 
19 111.45 12i.J& 121.11m.45121.11 0.11 121."38 o.os 12t.l6 m.46 121.11 12t.7B 121.11121.78 121.36 0.12 m.60 0.1& tO& 20.57 
10 m.11 121.l& 121.35 n.1.11 121.'l!i o.oa 121.38 º·º" t2i.:v m.9.1 ni.91 121.&& 12uo 121.91 121.v n.&0 121.n 0.21 ui& n.63 
11 122.19 112.12 122.Ja 112.oti 122.38 o.u 112.11 o.os 122.11 n2.16 122.06 m:.11122.10 122.16 112.06 0.10 m.21 0.16 1.21 22.ea 
"'2 121.&9 121.Bl 121.n 12t.lil9 121.78 o.u 12t.e1 0.01 m.35 12t12 121.59 121.ss 121.11 121.sg 111.JS 0.24 111.11 o,09 1.06 n.91 
43 122.53 J22.4B 112.11122.Sl 122.41 0.12 122.47 O.OS 122.39 122.19 122.Jt 127.Jl 122.16 J22.1J 122.16 0.32 122.27 O.lJ J.27 25.22 
11 121.11111.79 121.n m.79 111.n 0.1& 121.&2 0.20 121.11 12u1 12i.s1 121.n tlt.69 12i.a1 m.69 0.11 121.18 o.Qlj 1.11 2&.~ 

~ 
~ s z 
fil 

~ 
§ 
z 
~ o 



"' e "' _J "' ~ '" E '"' w ,,, :; "" 
:ü 

ftl 
~
u
 

"' -
C

L 
~
 

~ 
~ 

~
w
 

8 
• 

~
:
~
:
~
~
~
~
O
~
~
~
~
~
~
:
E
 

c
i
c
i
c
i
d
c
i
c
i
d
c
i
o
-
c
i
d
•
-
~
~
~
 

~
~
~
~
~
~
g
~
~
:
~
:
~
:
~
~
~
 

5
5
5
5
6
5
6
5
5
=
2
2
2
§
ª
~
~
 

-
~
;
~
~
~
~
~
~
~
;
~
~
~
~
~
;
~
 

º
º
º
º
º
º
º
º
º
~
-
~
·
~
~
~
~
 

~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
A
;
~
 

-
5
5
5
5
B
~
E
~
~
=
g
s
s
s
2
g
§
 

r
;
~
~
~
~
s
~
~
~
~
~
~
:
~
~
~
 

~ 
5~5585~~5=ªÉ~~~#~ 

i~ 
~
~
~
~
~
~
~
~
;
~
~
~
~
~
~
~
;
 

e 
5
&
5
~
E
5
~
5
5
2
s
g
5
~
~
2
s
 

;
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
~
=
~
 

-
5
E
5
5
E
5
E
E
5
=
2
s
s
2
s
~
~
 

~
~
~
ó
~
~
~
~
~
~
~
~
~
o
~
:
~
 

o
o
o
o
o
o
o
o
o
c
i
o
o
•
~
-
-
-

~
~
;
~
~
8
~
;
~
~
;
~
~
~
~
~
A
 

5
6
5
5
6
S
S
S
5
2
ª
~
~
~
~
~
~
 

-
~
~
~
~
:
=
:
~
~
~
~
s
~
~
ó
~
~
 

d
c
i
o
o
o
d
o
c
i
o
c
i
c
i
~
·
~
·
~
~
 

;
~
~
A
~
~
~
=
r
~
~
~
s
s
~
=
~
 

5
S
5
5
S
5
E
E
5
2
ª
~
~
~
~
~
~
 

V
A

LID
A

C
IO

N
 

D
E A

U
TO

C
LA

V
E 

N
A

l'C
O

 



VALIDACION DE AUTOCLAVE NAl'CO 

Perfil de Temperatura. Cimara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 3 

Perfil de Temperatura. Cimara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 3 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Comparando Jos tres ensayos enue sr. se puede \'er que son repetitivos y consistentes. Los tiempos 

de precalentamiento. de exposición y de penetración a la temperatura mfnima son similares. E.n la 

corrida 3 hay una desviación porque el ciclo de esterilización se inició con ta cámara deJ aumdave 

precalenuda; afectando as( 1os tiempos de precaJentamiento y de penetración a Ja temperatura 

mínima. 

Utilizando las gráficas 4.13, 4.18 y 4.23 de este ensayo, se puede optimizar el tiempo de exposición. 

El tiempo normal del ciclo de esterilización para este diseño de cuga es de 30 minuios, puede ser 

disminuido hasta 20 minutos y asl tener un margen del 40\11 arriba de la condición mlnima aceptable; 

ron esto se reduce el tiempo total del ciclo de esterilización. 

En el cuarto ensayo de validación se verificó el perfil de temperatura en cámara llena, utilizando UnJ 

carga de 14 frascos de vidrio de 200 ml conteniendo 100 mi de medio de cultivo (Caldo lactosado) 

y cerrados con una tapa roscada de baquelita. Al igual que en el ensayo anterior, se utiliuron 

bioindicadores Sterikon para los tres ciclos. Se utilizaron 10 termopares: tres de distribución. cinco 

de penetración, uno junto al termómetro bimetálico del equipo y uno en el depósito de a¡ua del 

autoclave. Se introdujeron por la puerta, acomodándolos en la parte superior para prevenir fu&a.s de 

vapor. 

Para las dos primeras corridas se utilizaron los lotes G-03 y G-05 de medio de cultivo. En la tercera 

corrida se utilizaron las mismas botellas con medio de cultivo, lote G-05, del segundo ensayo en las 

que se pusieron los termopares, las nueve restantes se llenaron con 100 mi de agua en lugar de medio 

de cultivo para no variar la masa que se expondrfa a esterilización. 

A continuación se presentan las tablas y gráficas de las tres corridas del cuatto ensa)'O de validación: 

ISO 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cimara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 1 
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VALIOACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

PerJ1l de Temperatura. 
f\utocl ave Napeo. 
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Perl1l de Temperatura Cámara Vacía 
Corrida 2 
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VALIDACION DE Al/TOCLA VE NAPCO 

Perl1J de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 2 
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VAUDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr, 2 
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Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 2 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perl1) de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

Perl1l de Temperatura. 
Autoclave tJapco. 

Cámara Llena. 
Corr. 3 

Cámara Llena. 
Corr. 3 
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VAUOACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 3 
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Cámara Llena. 
Corr. 3 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCD 

Este ensayo se llevó a cabo bajo las siguientes condiciones: 121 'C y IS psig, durante 20 minuios. 

El tiempo de exposición para este ensayo se puede reducir a 18 minutos y adn obtener un valor de 

índice de letalidad acumulado aceptable. No es conveniente que a este disei\o de carga se le 

disminuya el tiempo de exposición, ya que el timer del equipo tiene una precisión de S minutos. No 

es posible colocar el timer exactamente en una lectura de 18 minutos, por lo tanto el timer se lleva 

a la marca inmediata superior que corresponde a 20 minutos. SC se eligiera un tiempo de exposición 

de IS minulOs, el Indice de lelalidad acumulado obtenido a esle tiempo lendr!a un mar¡eo reducido 

por arriba del valor m!nimo aceptable; en cualquier momenlo, alguna carga esterilizada podr!a quedar 

fuera de especificación. Es10 se puede ver en las gráficas 4.28, 4.33 y 4.38. 

El quinto ensayo corre.i;ponde al estudio de distribución de temperatura en cámara vacía, eJ cual fue 

reportado en el Protocolo de Validación de Autoclaves. En este ensayo se instalo una conexión 

bridada que sirvió como conducto para introducir los termopares a la cámara del autoclave. La 

conexión se instaló en la entrada del manómetro del equipo. Se utilizó una 'TE' para no sacar de 

operación el manómetro y además poder introducir los termopares. Se introdujeron solo 10 

termopares por el orificio utilizado <orno conduelo, ya que ésle 1iene un diámetro de 3116 pulgadas. 

A panir de este ensayo, la conexión bridada se utilizó como conducto para la introducción de 

termopares. Se distribuyeron 8 termopares en toda la cámara, uno se colocó junto al termómetro 

bimelálico del autoclave y olro se colocó en el depósito de agua del equipo. 

El resultado de este ensayo es satisfactorio; se olltiene y se mantiene una temperatura promedio de 

122.SºC. con una diíerenda de tl'mperatura en la cámara menor a un grado Celsius. Sí se comparan 

los resultados de los dos primeros ensayos con este ensayo, se puede decir que el comportamiento es 

el mismo en los tres. 

l(i3 



VAUDACIDN DE AUTOCLAVE NAPCO 

A continuación se presentan las tablas y gráficas de las tres corridas del quinto ensayo de validación: 

I~ 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Peri 1 l de Temperatura. Cámara Vacía. 
Au1oclave Napeo. Corr. 1 
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VALIDACION OE AllTOClAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cámara Vacía. 
Autoclave Napeo. Corr. 3 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

En el 1elto ensayo de validación se verificó el p<rfil d• 1empero1ura del disei\o de car¡a tres, que 

cotuille en 64 1ubos de ensay• de 25 mi de cap>ddad con 10 mi de medio del cultivo (Caldo 

lac1osado) y cerrados con tapa ro5cada de ~aquelila, dislribuidos en dos teslas de mall• de ala.mbrón 

dl: aluminio. 

Al igual que en los etuayos de validación en c~m>ra llena an1eriores, se utiliuron cinco 1errnopares 

para penetra..:ión, tres para dis.tribución~ uno junto al tt!rmóm~tro y uno ~n el depós.ito de a¡ua. 

Los OioinJii;aduro;:s ulílízotdos ~n t!M~ tru.ayo fut'ron tiras impregnadas \.'.On mr:Jio de cultivo 

contaminado con 1!1poras dt BtJril/u:, s1rurruJu·mrophiltu &!O ..:om.:l!nttadlln 10" microorganismos/mi. 

E.itas tiras fueron ht!chas en .:l Latllna10riu tJo;: Control Mi\!robioh'tgko pan fines exclusivos de 

vaJida.ción. 

Las condiciontS a las que se trabajó en ~stt ensayo ful!rnn: 121 ºC 'i 15 psig, durante JO minulos. 

Se u1ílizó (1 lote de mt!:r.lio dt \!Uhivo J-04 para la prim\!ra .;urrhJa: tn lu otras dos st: utiJiuron los 

turo.s con mo:dío de cultivo dt la prímt:r;t corritb qu~ .;onttnfan los ti:rmopares y los dt:mis 1ubos se 

llenaron con 10 mi de agua, para no variar la ma<a «PU<Sla • I¡ <Sl<rilizacidn. Los resultados 

obtenidos a es1as condiciones son salisfaclorios y úe acuerdo al analisis de las grlficos 4.49, 4.54 y 

4.59, se puede reducir el liempo úe e1pusicilln a 25 minulos y quedar un 40'.\ arriba de la condición 

mínima que se ~tahlecc: par4 d frl\Jkt d~ ktaliJ;uJ ;s.:umul;1Jo. 

A continuación St! presi:man las tahlas y grálka.s t!t las lrc~ ..:urrh.las dd st:xlo ensayo de validación: 

112 
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Perfil de Temperatura Cámara Llena 
Corrida l 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 1 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perl1J de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 1 
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Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 1 
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Perfil de Temperatura Cámara Llena 
Corrida 2 
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VALIDACIDN DE AUTOCLAVE NAPCO 

Pert1J de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

Cámara Llena. 
Corr. 2 
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VALJDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 2 

·····-,..L. 

--+·---~---·+·-···+ 
···~···-··--\- ...... -+-·- 1 :.•.···.·····.·····.···-.:_··.¡··:U),,! 

2!l ···-·· .. ¡ __ .. ...¡. . . : --~-+ T:o¡:::;~-; ·-· , ~ ; L... ~:tf ~~ é 

o S ID IS 2ll '5 :ll J5 40 45 5J ~ W 

jGráf1ca 1.-45 Í hHPOC•in> 

Perfil de Temperatura. 
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Cámara Llena. 
Corr, 2 



Perfil de Temperatura Cámara Llena 
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l9 122.07 121.67 121.98 122.07 121.67 0.10 121.91 O.V 121.71121.311121.14121.lD 121.12 121.78 121.12 O.&& 121.31 0.24 1.00 13.83 122.ll 121.95 
40 120.99 120.00 120.11120.99 120.00 0.99 120.ll D.i4 121.40 120.67 119.65 121.0J 120.57 121.40 119.65 J.75 120.66 0.511 0.7J 11.51 120.93 121.23 
41 121.62 120.!IJ 120.81 121.62 120.111 D.81 121. U O.l6 J2l.65 l2l.15 U9.17 121.34 120.llO 121.65 119.47 2. 18 120.BB 0.7& 0.69 15.23 121.9' 122.27 
42 121.08 120.77 121.10 121.10 120.77 0.33 120 •• 0.15 120.52 J20.9l 120.79 120.82 120.81 120.91 120.52 0.11 120.78 0.11 0.87 16.10 121.11 121.18 
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Per!1l de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

Perl1l de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

j Gráf 1ca 

1.83 

VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Cámara Llena. 
Corr. 3 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 3 

Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 3 
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VALIDACIDN DE AUTOCLAVE NAPCO 

En el •ép1imo y ~llimo en5ayo de validación, 5e verificó el perfil de temperatura del di5eilo de carga 

uno, el cual COn5Í5te en 27 fr35cos de 200 mi de capacidad vaclo• y cerrados con tapa roscada de 

baquelila. 

Se utilizaron JO tennopares distribuidos en Ja misma forma que en eJ ensayo anterior y tiras de 

~paras como indicador biológico. Las condiciones de operación fueron: 121 ºC y lS psig, durante 

30 minUIOS. 

El resullJldo de este ensayo fue satisfactorio. El tiempo de exposición puede ser reducido a 20 

minuios, asegurando que el Indice de letalidad acumulado alcanzará un valor por arriba de 12 

minutos. 

A continuación se presentan 135 tablas y gráficas de las tres corridas del séptimo ensayo de validacidn: 

l.8S 
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Per/1] de Temperatura Cámara Llena 
Corrida 1 

Oti'1tbuClÓO P.r.t1UttÓfl ______________ T _____ _ 

ri.,, TPJ TP2 TPl rti1 r!jn Dlf Ayq $Q IP4 TP5 TP§ lP7 fp§ nj1 njn P1f f!rg $p fo [g Aru frrp TfMI 

15 121.91122.0& 121.rn 122.0& 12ua o.28 121.92 o. u 122.04 nt.!KI 121.n i21.92 12u14 122.01 121.01 1.00 12t.11 o.3& o.98 20.so nt.94 121.41 
46 122.49 122.72122.41122.72172.41 D.'ll 172.54 0.13 121.76 121.60 121.45 121.5' 121.12 121.76 121.12 0.64 121.50 D.21 t.00 21.SO 122.62 120.71 
.. , 121.n 121.11 t21.li9 121.11 m.69 o.os m.n 0.01 121.s1 121.1s 121.11 m.21 120.a& 111.51 110.96 o.68 121.2& 0.22 o.94 22 ... 1 121.10 120.11 
1e 12u2 121.1s 121.10 121.1s 121.10 o.15 121.2& o.1s 121.sz 121.11 121.1s 121.s1 120 ... s 121.57 120.1s 1.12 nt.30 o.43 o.A& n.lO 121.3& m.n 
49 111.22 121.34 121.09 121.34,121.06 0.26 121.21 0.11 121.54 121.34 121.41121.54 110.0& 121.54 120.0& 1.49 121.19 0.5' D.79 24.09 121.26 121.06 
50 122.55 l12.77 122.49 122.77 122.49 0.28 122.60 D.12 122.01 121.62 121.52 121.58 121.37 121.01 121.37 0.67 121.63 0.22 1.06 25.15 122.65 120.90 
51 122.77 122.96 122.77 122.86 122.77 0.09 122.90 0.01 122.00 121.62 121.19 121.iO 121.62 122.00 121.10 0.60 121.63 0.20 1.07 26.22 122.7i 120.76 
52 121.62 121.72 121.SO 121.72 121.SO 0.22 121.61 0,09 12U!5 m.71 121.71 121.95 120.92 121.95 120.82 1. IJ 121.62 0.11 0.91 27.15 121.61 121.53 
SJ 121.91 122.07 122.09 112.tr3 121.91 0.15 122.03 0,07 121.72 121.58 121.52 121.56120.81121.n 120.81 0.88 121.0 O.JI 0.91 29.09 122.39 120.92 
51 121.91 121.S& m.87 121.9& 121.87 o.o9 121.92 0.01 121.sa 121.32 121.2& m.22 120.90 12i.sa 120.90 o.&B m.26 0.22 o.95 29.os 12i.e9 120.6s 
SS 121.11121.13 121.10 121.11 121.10 0.31 121.21 0.11 121.i7 121.37 121.31121.29120.75121.17 120.7!1 0.72 121.21 0.25 0.92 29.97 121.05 121.DB 
56 121.15 m.19 121.11 121.19 121.11 0.18 121.u o.oe 121.51 121.so 121.1e 121.69 120.55 m.69 110.55 1.11 1n.l5 0.11 o.BB Jn.95 121.10 121.2& 
57 115.79 ui;..ee tt5.69 115.88 115.69 0.19 115.79 o.oe ttS.76 11s.1e 115.35 tt5.91 u1.04 115.81 111.01 t.eo 115.n o.65 0.20 11.01 11s.1e 118.52 
58 1oa.e11oe.e& 108.68 tOBJl6 toe.68 o.1e 109.79 o.Cll 109.97 ttr3.19 109.61t09.921oe.20 109.97 1oe.20 t.77 1os.11 o.65 o.oo 11.01 1oe.n 109.91 
59 lOl.71101.76 101.50 103.76 10].50 0.26 103.67 0.12 101.10 IOl.51101.19 101.60 102.60 101.60 102.60 2.00 101.87 o.n 0.00 31.01 J0].61 101.8] 
60 99.58 99.17 98.6) 99.58 98.61 0.95 99.2'3 0.42 99.82 99.0 100.05 99.&1 98.92 100.05 98.92 1.13 99.51 0.39 0.00 31.01 99.28 100.59 
61 97.18 97.]0 97.02 97.18 97.02 0.16 91.27 0.19 97.15 97.31 97,72 97.60 91.08 91.72 97.08 0.61 97.11 0.22 0.00 31.01 97.02 98.53 
62 9"i56 96.80 95.26 96.80 95.26 1.51 95.97 0.67 95.69 95.53 95.68 95.39 91.87 95.69 91.17 0.82 95.43 0.)(1 O.DO 31.CM 91.93 95.62 
63 91.6S 95.97 91.'52 9'i97 91.52 1.1'5 95.0'5 0.&6 91.50 91.19 91.61 91.n 9'3.97 91.61 9'3.97 0.67 9i.l7 0.22 0.00 JI.Di 91.02 91.7!1 
61 81.96 82.91 87.29 87.19 81.9& '5.33 1 91.06 2.32 89.16 91.07 91.95 87.S':i 92.71 92.71 87.1;i5 5.19 1 90.19 1.M 0.00 31.01 39.17 80.26 
65 77.79 77.7i 81.31 8~.31 17.74 6.57 1 1S.9S 3.09 83.62 89.09 88.89 80.90 91.67 91.67 90,90 10.17 1 86.8] l.9S 0.00 ll.01 27.43 71.61 
Ui 71.Bl 15.12 B2.9B 82.99 71.83 8.15 1 77.61 3.79 82.29 87,79 87.27 78.20 91.21 91.21 79.20 13.011 85.]'j 4.Si' 0.00 31.01 2'5.02 68.51 
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VALIDACIDN DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perfil de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

Cámara Llena. 
Corr. 1 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Perl1l de Temperatura. Cámara Llena. 
Au1oclave Napeo. Corr. 1 

Per fJ l 

1~9 

Cámara llena. 
Corr. 1 
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·g 

Perl1l de Tempera1ura Cámara Llena 
Corrida 2 

D1nnb'JC1ón Clenttr.c.tón ---------- ¡ 
hN IPJ JP2 Tt>l !§• Mjn Q1t llyg Sil TCl4 T~ I~ !pZ IPB nj1 Mjn Dtf Awg SU ío fo ku Tto1 fnp 

o 54.99 58.93 &D.90 60.90 54.99 5.91 • 58.27 2.46 52.90 55.74 55.99 45.74 5].20 55.99 45.7<1 10.25. 52.71 3.71 O.DO n.oo 37.85 4B.9S 
J 54.71 57.36 59.99 59.98 54.71 5.27 1 57.35 2.15 Sl.27 SUiS 54.45 44.!ll 51.45 54.65 H.9J 9.75 1 51.74 l.61 0.00 D.00 40.82 511.86 
2 55.15 56.BQ 56.70 56.BO 51j,J5 J.65 5'.22 0.7& 51.25 51.JQ 5'.l59 H.74 50.Jl 54.10 44.74 9.36 1 51.20 l.49 0.00 0.00 51.97 79.27 
] 65.19 6'1.95 61.29 65.IB 61.29 1.89 64.47 0.84 53.09 SJ.61 52.77 44.&i 49.08 53.63 H.64 8,99 1 50.64 ).40 0.00 a.oo 83.12 !ICl.32 
4 78.SO 79.45 73.46 78.50 n.4& 5.0'4 1 76.80 2.Jli !i2.77 51.19 52.60 44.45 <19.01 53.39 44.45 8,94 1 50.45 3.37 0.00 D.00 a&.22 95.95 
5 84.98 82.98 79.21 84.89 ~.21 &.&J 1 82.02 2.81 'll.11 53.S6 SJ.21 14.'17 51.51 5J.96 '14.17 9.39 1 51.24 l.47 0.00 0.00 92.99 95.43 
6 B8. 11 87.16 96.73 88.11 86.7l 1.38 81.43 0.56 !15.03 56.12 56.30 15.91 59.29 59.29 'IS.91 1'3.18 1 51.57 'l.!15 0.00 0.00 BB.18 94.51 
7 90.34 B9.95 89.15 90.31 89.15 O.Q9 89.91 0.36 61.51 6S.:2 67.07 52.96 7tl.9l 70.90 52.96 17.91. 61.11 6.01 0.00 0.00 ee.20 91.59 
9 93.00 92.91 92.n 93.00 92.73 0.27 92.90 0.12 76.JO 77,J"j 78.32 65.35 Bl.08 Bl.OB 6S.35 17.n. 7&,09 S.84 0.00 0.00 91.14 91.04 
9 gtj.57 95.7& 95.19 95.79 95.49 0.30 95.61 0.13 95.99 95.5'5 96.GJ 71.90 M.02 99.02 7'1.90 14.12 1 84.31 1.86 0.00 0.00 95.81 96.37 
10 100.69 100.&& 100.29 100.69 100.29 0 . ..0 100.55 0.19 92.99 93.16 93.57 86.11 95,[)lj 95.05 96.'11 9.61 1 92.29 J.02 0.00 O.DO 101.21 98.19 
11 103.66 103.77 101.51101.77103.51 0.26 10,.65 0.11 97.51 97.69 97.90 92.59 98.81 99.94 92.59 6.25 1 96.90 2.21 0.00 0.00 103.91102.71 
12 109.05109.17107.91108.17101.91 0.31 108.02 0.11 102.9'1IDJ.DO101.21 99.50 101.IH 101.91 99.50 1.11•102.19 t.5J 0.00 0.00 107.96105.10 
1J 111.27Ut.19111.09 111.JB llJ.09 0.29 llt.25 0.12 106.52 106.'59106.79 101.69!07.26107.26 !Ol,69 J.57 1106.17 1.27 0.00 0.00 111.27 108.'ll 
11 115.52 115.56 m.61 11S.S6 11'1.61 0.95 ll'l.21 0.11 111.16 111.')tl 111.19 108.67 111.97 111.97 lü8.67 J.JO 1 110.92 1.16 0,00 0,00 115.29 111.58 
15 U9.n 119.49118.10 118.48118.to o.l& 119.27 0.16 111.11 u1.'3B m.'39112.00115.0111'3.01112.oo 1.01, 111.07 tO& 0.12 0.12 119.19 115.09 
16 122.0l 121.':i9 121.26 122.01121.26 0,75 121.62 O.Jl llB.39 118.11llB.62116.21119.02 119.02 116.212.791119.11 0.97 0.33 0.45 120.91 U7.9& 
17 122.61 122.96 122.11 122.96 122.11 0.15 122.61 0.19 170.67 120.80 121l.97 119.99 121. IO 121. lO 119.99 2.11 120.51 0.77 0.61 1.06 121.37 121.01 
19 121.23 121.17 120.99 121.17 120.98 0.19 121.19 0.16 120.92 120.97 12{1.95 119.77 120.75 110.97 119.77 uo 120.65 0.15 0.73 1.80 120.11 119.91 
19 121.s1 121.10 270.72 m.51 120.12 0.112 121.12 0.11 120.11 120.ro 120.&J 121J.01120.s1 120.11 120.01 0.11 120.'32 o.25 o.Je 2.se 120.12 119.10 
20 121.13 121.66 12t m m.66 m.10 o.S& 111.16 o.23 120.99 121.04 121.21 120.16 120.99 121.21 110.46 0.18 120.9<1 0.26 o.e6 1.11 120.eo 120.S& 
21 1'2.91123.29 122.71 123.29 122.71 O.SS 111.00 0.23 121.58 121.58 121.65 120.66 111.61 121.65 120.66 0.99 121.12 0.38 0.90 4.34 122.97 119.91 
22 120.90 121.21120.68 121.11120.68 0.5'l 1111.91 0.21 121.21 121.09 121.17 120.82 120.91 121.]7 120.92 0.5!1 121.09 0.20 0.91 lj.17 120.61 120.11 
21 121.39 122.02 121.62 122.02 121.19 0.61 121.6i' 0.26 12UB 121.12 121.61 121.00 121.21121.61 121.00 0.61 121.11 0.21 0.97 6.25 121.27 120.95 
21 122.66 122.85 122.51122.95122.51 O.JI 112.68 0.11 121.57 12'.JS 121.12 120.93 121.JQ 121.57 120.93 0,64 121.33 0.21 0.96 7.21 122.75 120.26 
2S 120.98 121.U 120.75 121.11120.75 0.3' 120.95 0.15 121.12 111.07121.27 120.89 120.81121.27 120.91 0.16 121.0J 0.17 0.91 B.14 120.56 120.0'l 
26 1'1.21 122.6ll 122.01 122.60 112.01 0.59 122.29 0.21 121.76 121.57 121.96 121.01 121.73 121.96 121.04 0.92 121.61 0.31 0.98 9.13 121.93 121.21 
27 122.09122.IB 121.92122.19 121.92 0.26 112.06 O.ti 121.60 121.11121.SJ 120.99 121.23121.60 120.88 0.72 121.31 0.25 0.95 I0.07 12J.9B 120.59 
28 121.17 121.37120.94 121.37 120.91 0.13 111.16 0.19 12U2 121.38121.61121.11121.01121.61121.01 0,57 121.12 0.2tl 0.98 11.06 120.Bl 121.21 
29 122.51122.60 122.20 122.60 122.20 0 . ..0 122.15 0.18 121.71 121.79 121.91121.11121.67 121.94 121.11 0.93 121.61 0.211 1.00 12.06 122.01121.17 
30 122.68 122.BS 121.57 122.B'l 121.'l7 0.28 122.70 O. 12 121.72 121.51121.52 121.14 121.07 121.72 121.07 0.65 121.10 0.25 0.99 tJ.OS 122.65 121.19 
11 121.11121.49 120.90 121.111120.90 0.58 121.27 0,26 121.12 121.l& 121.&9 121.29 Jl{l.97 111.69 120.87 0.92 121.31 0.26 0.95 11.00 12D.75 121.52 
32 121.99 122.33 121.69 122.31 121.69 0.64 122.00 0.26 121.'l& 121.1S 121.81 121.22 120.97 111.84 120.87 0.97 121.19 0.13 0.95 11.91 121.00 120.92 
11 m.12 m.64 121.35 m.64 121.l'l o.29 121.11 0.12 121.211121.m121.211120.92 120.54 121.29 120.51 0.11 m.02 o.29 o.&9 1s.92 1a11120.eo 
31 121.09 121.21120.JS 121.21 120.JS 0.19 121.0l 0.20 121.21121.26121.17121.11120.22121.47 120.22 1.25 121.10 0.1S 0.91 16.63 121.06 121.25 
35 122.65 122.81122.211122.111122.21 o.55 112.59 o.n 121.11 121.31 m.11121.11120.s2121.11120.51 o.92 121.11 0.11 o.87 17.51 122.11121.0l 
36 121.12 120.97 120.65 121.12 120.65 º·" 120.99 0.32 121. u 121.03 12l.14 120.96 120.16 111.14 170.16 0.68 12Cl.91 0.2S 0.86 19.37 120.61 120.92 
37 111.11121.61 121.01 121.61 121.01 0,57 121.35 0.21 121.29 121.31121.63 121.49 120.41121.61 120.11 1.22 121.21 0.13 O.B!i 19.22 120.91 121.06 
1e 121.15 121.s1 121.66 m.15 123.&& o.1s 1n.9l 0.20 122.n 122.22 1n.s1 122.00 12u8 122.s1 m.6a o.99 m.11 o.29 1.11 20.J6 121.n 121.0J 
39 122.11122.36 121.79 122.'36 121.79 0,57 122.09 0.21 122.29 122.29 122.S9 122.15 121.Jl 122.59 121.13 1.26 122.19 0.11 1.05 21.11 121.71 122.21 
10 122.12 122.91122.01 122.91 122.01 o.90 122.55 o.39 121.60 121.56 121.67 121.18 120.n 121.61 120.11 o.96 121.40 o.35 o.91 22.12 122.os 120.11 
11 121.02121.33 120.71121.13120.71 0.59 111.0l 0.21 121.37 111.26121.&& 121.19 120.27121.66 120.27 1.39 121.21 0.19 0.92 23.15 120.79 121.11 
12 121.Bl 122.19 121.52 122.19 121.52 0.'6 121.&1 0.27 121.57 '21.61 121.BJ 121.76 120.BJ J21.lll 120.91 1.00 121.52 0.3' 0.91 24.08 121.61 121.04 
o 122.58 122.95 122.21 122.95 122.21 o.&a 122.60 0.28 m.59 121.11 m.6 121.25 120.&& 121.60 120.66 0.91 121.29 0.11 0.90 24.~ 122.11 120.n 
11 120.e1120.v 120.&a 121l.B7 120.'8 o.is 120.79 o.na 12tt9 121.11121.n 121.21120.51121.21120.sJ 0.11 121.01 0.21 o.87 25.8' 120.u 120.99 
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Per!1l de Temperatura Cámara Llena 
Corrida 2 

01slnbuc1ón Penetr~tDri 
¡--- ---,- 1 

T1N TPI TPZ TPJ rl.i. 'fin D1, "t'Q SQ TP1 TP5 TP6 TP7 TPB fÜ• rtin 01, Ayq $P íp fg j\cv hf! !rtP 

15 l2J.76 122.02 12J.i5 122.02 121.15 0.57 121.74 0.23 
46 122. 72 122. 75 122. 58 122. 75 122, 5B O. 17 122. &8 0. 07 
11 m.iam.21121.11121.29121.11 0.11 121.22 o.oa 
49 121.91122.JI 121.51122.U121.54 0.57 121.86 0.24 

~ m:~; :~~:i~ ~~::i :~:i; g!::i ~:~ ~1!:: ~:~~ 
51 101.64 JD8.7J 108.21 108.73 lll7.6o! J.09 JOB.20 0.45 
52 l03.0l 102.87 102.70 103.03 ID2.70 0.11 102.87 0.13 
53 99.37 99.77 99.00 99.00 98.37 D.lil 98.71 0.26 
54 96.16 96.61 100.67 100.67 !M.J6 4.51. 97.92 2.02 
55 91.13 95.69 99.95 99.95 91.13 5.12 • 96.'6 2.32 
56 93.92 94.91 99.96 98.96 91.92 4.94 • 95.86 2.15 
57 93.61 94.JO 99.04 98.04 91.61 4.43 • 95.32 1.95 
58 B0.60 82.05 1!2.94 82.94 80.60 2.34 81.86 0.96 
59 65.12 65.92 58.82 65.92 58.82 7.10 • 63,39 3.24 
60 66.12 65.01 58.59 66. 12 58.59 7.51 • 63.21 3.32 
61 71.83 75.12 92.98 92.98 74.83 9.15 • 77.61 J.78 

Punto 
fria 

1 Tabl~B] 

m.u 12uo 121.99 121.59 1:.io.11 m.99 120.11 i.22 121.s2 o.40 o.92 2&.79 m.so 121.os 
121.n m.60 121.15 121.V 121. l1121.72 121.11 0.61 121.43 D.22 LOO 21.79 122.59 120.51 
121.12 121.ig m.3ó 121.19 120.&1121.J& 120.&1 o.n t2J.tli 0.21 o.oo 28.&e 121.12 121.11 
121.11 m.o 121.99 121.59 120.e1 121.99 120.e1 1. 1s 12ts1 o.39 o.91 29.62 121.sa m.is 
121.59 121.58 l2l.61 I21.l7 120.68 121.61 120.68 0.9l 121.37 0.35 0.91 30.53 122.19 J20.J& 
118.66 UB.20 J18.91 J1B.7ll 117.79 118.91 117.79 1.15 118.46 0.41 0.17 30.99 11&.65 U9.98 
108.70 108.211109.25 108.5& 108.64 lM.25 108.211 0.97 109.69 0.32 0.00 30.gg 108.17 110.65 
101.211 101.09 101.07 JOJ.81103.BO 101.211 103.RO 0.18 101.02 0.17 0.00 JQ.99 102.59 101.29 
99.32 99.07 99.07 99.08 99.12 99.32 99.01 0.25 99.JJ O.JO 0.00 30.99 99.11 99.62 
97.05 96.83 96.41 9&.69 97.00 97.05 96.H 0.61 96.80 0.23 0.00 30.99 95.79 96.69 
91.79 91.55 94.15 91.53 94.72 91.79 91.JS 0.61 94.55 0.22 0.00 30.99 94.01 94.98 
93.96 9l.90 93.30 93.76 91.93 93.96 93.JO o.66 s1.n o.24 o.oo 30.99 93.n 9J.9J 
91.30 9].26 93.1J 93.28 93.51 91.57 91.11 0.46 51.30 0.15 0.00 30.99 92.79 93.26 
89.59 92.21 91.49 89.89 91.()6 92.21 89.59 2.62 e 90.BS 0.911 0.00 30.99 41.37 79.19 
79.01 87.41 BB.98 Bl.17 90.01 90.01 79.04 11.00 1 85.33 4.40 0.00 30.99 29.ll n.71 
76. lD 92.11 86.51 75.27 87.ig 97.29 75.27 12.02 • 81.50 5.05 0,00 J0.99 23.95 36.94 
82.29 97.79 97.27 78.20 91.21 91.21 78.20 13.01. 85.35 1.57 0.00 30.99 25.02 68.51 
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VAUDACION DE AUTOCLAVE Nuco 

Perl1! de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 2 

Perl1! de Temperatura. 
Autoclave Napeo. 

Cámara LI ena. 
Corr. 2 
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Perl1l de Temperatura. 
Au t oc l av• Napeo. 

Perl1l de 

VALIDACION DE AllTOCLAVE NAPCO 

Cámara Llena. 
Corr. 2 

Llena. 

. 
" ! 

lup 

º" 
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Perl1J de Temperatura Cámara Llena 
Corrida 3 

Du.1nbucJÓIJ _ _ _ _ ~~roi,J°'1 
.- - -- 1 1 

f1!! TDJ TPZ W1 tt.i• ftjn Q1f ""a SO TP1 IP5 Hlf TP7 [ps rti• ftjn Otf Arg $G íg [q kv Tu• Trap 

O 62.62 70.59 75,05 7'5.05 62.62 12.43 1 69,12 5.14 5'.59 67.13 n.59 63.18 78.19 78.19 5&.59 21.80 • 67.86 7.64 D.00 0.00 39.02 45.40 
1 65.JO 71.0l 75.ll 75.Jl 65.~ 10.Dl 1 70.55 4.11 57.42 54.78 72.09 63.64 77.72 11.12 54.78 22.94 1 65. ll 9.67 0.00 0.00 58.15 52.04 
2 6&.98 70.70 73.01 n.ot 66,98 6.03 1 70.23 2.48 59.34 65.DI 71.32 6Ui7 77.:r.i 77.35 58.Ji 19.01 1 67.34 li.'47 D.00 0,00 71.75 69.91 
l 67.78 71.53 n.63 73.63 67.78 5.85 1 70,99 2.42 61.13 64.45 70.49 Ui.74 76.79 76.79 61.43 15.36 1 67.89 5.3] 0.00 0.00 79.45 B&.H 
4 92.79 Bl.25 80.98 Bl.25 1I0.98 2.27 82.31 0.98 &CJ.28 64.BO 10.39 69.10 77.21 71.21 64.90 12.<IJ 1 69.96 4.08 0.00 0,00 85.ll 95.50 
s 88.91 88.96 87.Bl se.9' e1.1J i. n ee.ss o.s1 79.4& &1.01 n.e1 1u1 79.liB 79.&e &7.0J 12.65 • 74.jJ 4.82 o.oo o.oo 86.1& 96.15 
6 91l27 96.51 95.97 98.27 95.97 2.JO 96.92 0.98 71.lO 11.89 79.54 7Ul6 94.01 94.04 11.Q9 12.15• 11.)l 4.05 0.00 D.00 100.12 99.29 
1 IOCU4 100.84 100.&7 100.81 100.67 D.17 100.75 D.07 86.38 82.01 96.72 79.07 90.62 90.62 79.07 11.55 1 94.96 4.01 D.00 0.00 IDt.65 101.25 
8 104.91105.)4 104.87 105.]4 101.97 0.17 105.06 0.20 91.14 90.01 92.59 86.51 96.75 96.75 86.51 10.2" 1 91.86 j,1l 0.00 0.00 105.0" 105.08 
9 109.76109.82 108.17 IOll.82 lOll.47 0.)5 108.68 0.15 99.09 98.JD 99.81 93.17 IDl.78 101.79 !n.17 9.61 1 99.51 2.87 0.00 0.00 llJ7.50 100.lli 
ID J12.BS 11l.05 112.6 .. 11l.05 112.64 0.11 112.85 D.17 101.62 101.39 105.05 100.61 106.79 106.79 100.63 6.16 1 104.JD 2.02 0.00 O.DO H1.79 112.72 
11 115.10 115.86115.SJ 11s.8' 115.5) o.JJ 115.70 o.n 1oe.s2 1oe.JO tall.Bli 105.25110.n 110.21105.15 ... 98 • 1oa.n J.64 o.oo o.oo 115.17 115.30 
12 119.62 119.90 119.15 119.~ U9.45 0.45 119.&6 0.19 113,40 113.27 Jll.65 110.91 rn.11 rn.11110.91J.BO1113.19 1.15 O.lO O.ID 119.90 119.20 
1l 121.36 121.61121.20 121.62 121.20 0.12 121.19 0.17 Jlli.53 ll6,36 116.62 114.JS 117.30 117.JO 114.35 2.95 1 116.23 0.99 0.21 O.JI l:lll.09 120.66 
14 121.01121.39 121.11121.19 12J.04 0.35 121.111 0.15 118.54 118.29 118.24 117.05 119.56 118.56 117.05 1.51 118.14 0.5& 0.39 0.70 121.52 117.92 
15 120.72 120.83 120.57 120.93 120.57 0.26 120.71 0.11 119,54 119.31119.23 118.27 1I9.B9 119.54 118.27 1.27 119.05 0.14 0.52 i.n 119.36 119.65 
16 121.95 122.32121.97 122.32 121.8!1 0."7 122.05 0.20 120.27 120.1l 119.!JC5 119.Jl 119.74 120.27 119.31 0.94 119.BB 0.Jl 0.66 J.811 122.23 120.76 
17 120.81 120.80 120.67 12D.i1 120.'7 0.14 120.76 0.06 12tU8 120.06 119.86 119.53 119.59 120.18 119.53 0.65 119.84 0.25 0.70 2.58 120.llS 119.02 
18 m.73 123.97 123.57 123.87 123.57 O.JO m.72 0.12 121.SU 121.74 121.15 120.92 121.60 121.80 120.92 0.99 12t.S4 0.37 D.94 3.51 m.n 121.91 
19 121.27 121.30 121.20 121.JQ 121.20 O. ID 121.26 0.01 121.47 121.53 121.29 121.01120.61 121.5J 120.63 O.SO 121.19 0.33 0.90 4,41 17n.86 120.51 
2D 122.01122.03 121.9(1 112.01121.98 º·°' 122.02 D.03 121.61 121.39 121.26 121.00 mua 121.61 120.79 0.83 121.21 0.29 0.9l 5.31 121.19 121.JB 
21 122.59 122.79 122.57 122.79 122.s1 0.22 122.65 0.10 121.69 121.39 121.20 120.91 121.21 121.69 120.91 o.ea 121.27 0.29 o.91 6.27 122.99 120.11 
22 121.99 122.01 121.93 122.01 121.93 0.08 121.97 0,03 121.71 121.55 121.29 121.06 121.09 121.71 121.06 0.65 121.J1 0.26 0.99 7.26 121.87 120.95 
7l m.36 121.48 121,39 121.4&1121.16 0.12 121.11 o.05 m.11121.6212ua 121.11120.96 121.11 120.96 0.11 1n11 0.21 o.97 e.22 121.21 121.11 
24 123.25 123,)6 123.31173.36123.25o.1:1 121.31 0.04 122.40 122.27 121.93 121.62 122.29 122.40 121.62 0.79 122.10 0.29 1.12 9.35 122.99 122.06 
25 121.54 121.65 121.52 121.65 121.52 0.1) 121.57 0.06 121.51 121.47 121.31 121.12 121.25 121.51 121.12 0.12 121.31 D.15 1.00 I0.35 121.61 120.Bl 
26 122.19 122.56 122.59 122.sg 122.4e 0.11 122.54 o.05 122.12 122.JO 121.96 121.11 12i.95 112.12 121.n o.55 122.m 0.22 t 16 11.51 122.J1 m.oo 
11 122.99 123.01 123.0J 123.03 122.99 0.01 123.01 0.02 122.09 122.01 121.63 121.44 121.74 122.09 121.41 0.65 m.79 0.25 1.09 12.59 122.59 121.07 
29 121.42 l21.44 m.12 121.14 121.42 D.02 121.43 0.01 121.81121.79121.63 121.53 121.311121.111121.39 0.43 121.63 0.16 1.06 1].6& 121.39 121.42 
29 121.68121.70122.12 lil.12121.'8 0.41 121.93 0.20 122.15 122.15121.79 121.Bl 121.43122.15 121.13 0.72 121.96 D.27 1.08 14.73 121.96 121.77 
3D 122.11 122.119 122.n 122.11122.11 0.11 122.79 o.07 122.28 122.oe 121.78 121.32 121.90 m.2e 121.J2 o.96 121.97 o.32 1.05 15.78 122.69 121.2.s 
31 122.41122.19 122.43 122.49 122.11 0.08 122.41 O.DJ 122.26 121.97 121.69 121.11121.91122.26 121.H J.15 121.n O.Je 1.00 16.i'i 122.39 121.05 
32 121.34 121.47 121.37 121.47 121.34 O. ll 121.39 º·°' 121.98 121.96 121.78 121.15 121.53 121.99 121.15 0.53 121.72 0.2D 1.08 17.8' 121.37 121.31 
n m.78 m.98 m.et m.• 121.18 0.20 121.8' o.09 122.01 122.01 m.57 m.lS 121.S& 122.01 121.35 o.&& 121.70 0.21 1.06 18.92 121.86 121.51 
31 122. 59 122. 67 122. 61 122. '7 122. 59 O. DI 122. 6'l O. OJ 122. 32 122. 20 121. 96 121. 34 121. 87 122. )2 121. 3" O. 98 121. 92 O. 3i 1. 05 19. 98 122.19 121. 25 
35 122 ... 9122.61122.11122.61122.41 O.l'l 122.51 º·°' 122.11122.12121.6] 121.24 121.66 122.19 121.24 0.91 121.17 0.JS l.Ol 21.01 122.53 120.9) 
36 121.52 121.57 121.11m.51121.18 o.ot 121.52 o.04 m.11 121.n 121.61121.JS121.39 121.81 121.JS 0.16 121.58 o.te t.06 22.06 12tso 121.31 
l7 121.61t2U8121.11121.11121.'7 o.114 121.69 0.02 m.91 m.&1121.69 121.45 121.37 121.st 121.11 o.51 m.65 0.21 1.m 21.12 121.62 121.55 
J9 m.76 121.94 121.79 m.94 121.16 0.11 12t.8J o.oa 1n.2B ln.02121.84 121.56 121.S& 122.2e 121.56 0.12 121.05 0.29 1.11 24.23 121.90 121.36 
)g 122.69 122.72 122.73 172.73 122.69 0.04 122.71 0.02 122.29 122. 19 121.73 121.63 121.8 .. 122.29 121.63 º·" 121.91 0.26 1.11 25.36 122.64 121.06 
10 122.H 122.84 122.65 122.11122.61 0.20 122.11 o.09 122.36 122.oe 121.n m.so m.90 122.36 121.50 o.&6 121.92 0.29 1.09 26.46 122.18 m.04 
41 12J.75 121.76 121.72 121.16 121.n 0.04 121.74 0.02 121.17 121.71121.57 121.46 121.41121.77 121.42 D.35 121.59 0.11 1.07 27.Sl 121.79 121.Uí 
12 121.58 121.68 121.64 121.61121.511 0.10 121.'3 0.01 122.21122.10121.81121.76 121.49 122.21121.49 0.73 121.97 0.26 1.09 211.62 122.10 m.65 
43 122.12 tn.10 122.45 122.45 122.40 o.05 122.42 0.02 122.JB 122.37 121.9l m.8' m.85 122.'lB 121.85 o.53 122.oe 0.21 1.19 29.en 122.l6 121.51 
41 12LJ812l.44 Ut.17 12J.44 tll.37 0.07 121.10 O.Ol 121.95 121.87 121.69 121.61121.56 121.95 121.56 0.39 121.74 0.15 1.11 30.91 J2J,44 121.36 
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VALIOACION DE AUTOCLAVE NAl'CO 

Perl1I de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclavo Napeo. Corr. 3 
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Perfil de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoelavo Napeo. Corr. 3 
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO 

Per/11 de Temperatura. Cámara Llena. 
Autoclave Napeo. Corr. 3 
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Cámara Llena. 
Corr. 3 
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VAUOACION DE AUTOCl.AVE NAPCO 

En IDdos los ensayos, el termopar que se colocó en el depósito de .,..a re¡isua un Incremento de 

temperatura llW rlpido que cu.iquier otro termopar, porque el modio de calenwniento ae encuealnl 

en este depósito. La temperatura registrada por este termopar .icanza los 92ºC, ae mantiene durllllC 

algunos minutos, basta que la v~vula de desfogue cierra; en este momento ae equilibran IDdas las 

temperaturas y se elevan hasta la temperatura de esterilizacidn. 
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CAPITULO V 



CONCLUSIONES 

Después de haber propuesto y probado el procedimiento de validación del proceso de esterilización 

con vapor saturado, a través del Protocolo de Validación de Autoclaves, se llegó a la conclusión de 

que: el procedimiento es flexible y reproducible, ya que se probó en diferentes autoclaves; al 

utilizar este procedimiento se obtienen los datos suficientes para demostrar la veracidad y 

reproducibilidad de los ciclos de esterilización y que el documento propuesto es adecuado y funcional, 

puesto que es el que ampara la validación del proceso ante las autoridades correspondientes. 

A lo largo de las actividades realizadas para la validación del proceso, se comprobó que la validación 

requiere una planeación detallada y precisa de cada uno de los pasos que la componen, de tal forma 

que ésta converja con el conjunto de actividades desempeftadas dentro de la planta farmacéutica. 

Los profesionales de la Industria Farmacéutica deben tener en mente que no importan los vastos o 

escasos recursos con los que cuenten, la validación es una actividad adaptable a cualquier situación; 

siempre y cuando se tenga un sistema de documentación, un pro¡wm de actividades y d 

conocimiento de las acciones a tomar después de obtener los resultados de la validación. 

Hoy por hoy, la validación es una actividad que se debe implantar en la industria farmacéutica para 

conocer los procesos, señalar los pasos criticas, establecer los puntos de control y optimizar los 

proceso. 

Adem!5, la validación dentro de la Industria Farmacéutica es una actividad solicitada por la Secmarla 

de Salud como requisito para la autorización de la Licencia SaniWia. 
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CONCLUSIONES 

Haciendo de Ja validación una actividad ordinaria en el ritmo de irabajo normal, se empieza 1 crear 

Ja conciencia de hacer las cosas bien desde el inicio y hacer la calidad junto con el producto; 

senlando las bases para aplicar Ja filosofía de Calidad Total. 
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