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ATCC

BIER

FDA

PDA

RTD

Valor D

Valor Z

Valor F

GLOSARIO

American Type Culture Collection

tndicador Bioldgico evaluado con un Resistometro.

Food and Drug Administration

Parenteral Drug Association

Resistencia Detectora de Temperatura. Es el patrén primario de temperatura.

Es una expresién cuantitativa de la velocidad de muerte de los organismos. Es el
tiempo por exposicion quimica 6 calor requerido para que una poblacién
microblana disminuya por un punto decimal o una unidad logaritmica.

Es de un microorganismo en particular, y es la medida de 1a velocidad de cambio
en e! vator D en funcién de 1a temperatura. Es el numero de grados Celsius
requeridos para cambiar el valor D por un factor de 10.

Se refiere como el tiempo requerido en minutos para la muerte de todas las
esporas en suspension a una temperatura de 121°C,




INTRODUCCION

La validacion de procesos es de gran |mponancna yaque ha sido una forma de conocer
y establecer por escrito la calidad de un producto.

Actualmente en la industria farmacéutica les una necesidad la validacion de procesos. en
el caso particular de medicamentos parenterales es de suma importancia la validacién de las
autoclaves utilizadas en la esterilizacion por calor himedo debido a varias razones, entre las que
se pueden citar:

a) Eliminacion de cualquier tipo de contaminacion microbiana la cual resuitaria en un
producto de alto riesgo para el paciente.

b) Reduccioén de costos de produccion, debido a la eliminacion de rechazos y reprocesos.

c) Evidencia documentada de que el proceso dara un producto de calidad uniforme y demro
de sus especificaciones.

d) Reduccion de los costos relacionados con los analisis realizados al producto en proceso
y el producto terminado.

Los requerimientos para la validacion dependen de cada proceso, para la validacion de
autociaves los aspectos que se toman en cuenta son el valor Z, F y D, donde:

a) Valor 2. Este valor es de un microorganismo en paricular, y es {a medida de la
velocidad de cambio en el valor D en funcion de la temperatura, el valor reportado para
el Bacillus stearothermophilus es de 10°C.

b) Valor F. Se define como el tiempo requerido en minutos para la muerte de todas las
esporas en suspension a una temperatura de 121°C. El valor reportado es de 8.0 a 12.0
minutos.

€) Valor D. Es el tiempo de calor requerido para que una poblacién microbiana disminuya
por un punto decimal o una unidad logaritmica, valor reportado de 1.5 a 2.0 minutos.

Estos valores establecen la cinética de muerte del microorganismo que se usa en el
bicindicador, en el caso de la esterilizacion por calor humedo (a 15 Ib. de presion y un tiempo de
121°C) se usa el Bacillus stearothenmophilus el cual es un microorganismo termorsresistente.

En este trabajo se validaron tres autoclaves de los laboratorios de microbiologia general
L-121 de la FES-Zaragoza, utilizando bioindicadores de Bacillus stearothermophilus elaborados
dentro de esta facuitad, por lotanto es necesario determinar los valores Dy F; ya que el valor 2
se reporta como valor estandar para el Bacillus stearothermophilus, con estos valores se detenmind
que las ampolietas son un patron confiable para dicho proceso.

Estas autoclaves se utilizan con bastante frecuencia en los laboratorios de microbiologia
general, por lo tanto es de suma importancia comprobar que las autoclaves realizan una
esterilizacién efectiva, por la cantidad de material usado en microbiologia en dichos laboratorios.

Durante {a validacion se efectud ia calificacion, operacion y funcionamiento del equipo. Las
temperaturas se registraron en el equipo Kaye Digistrip, usando termopares del tipo T. En reto
biolégico se utilizo Bacillus stearothermophilus.

Con las temperaturas obtenidas se determinaron los puntos mas frios y mas calientes de
cada autoclave, en camara vacia, encontrandose que el punto mas frio se localiza en el nivel
inferior y el mas caliente en el nivel superior.



Al introducir la carga patrén dentro de las tres autoclaves se observé que los punlos mas
frios y mas calientes se localizan en los mismos niveles que en cimara vacia.

En los estudios de penetracion de calor se comprobdé que el vapor se iniroduce
adecuadamente dentro del material a esterilizar, encontrandose uniformidad en las lecturas de
temperatura.

En los estudios de reto biolégico se calcuiaron los valores F y D. En el autoclave 1 el valor
F se encuentra entre 8,36 a 9.68 minutos; en el autoclave 2 el valor F es de 10.79 a 11.15 minutos
y en el autoclave 3 es de 11.42 a 13.52 minutos. El valor D en las autoclaves 1y 2 es de 2.0
minutos, en el autoclave 3 es de 1.9 minutos. Estos valores se encuentran dentro de los valores
reportados por la FDA,



1. FUNDAMENTACION DEL TEMA

1.1 VALIDACION

La validacion de procesos es un programa documentado que provee con un alto grado de
exactitud que un proceso especifico producira consistentemente productos que cumplan con sus
especificaciones predeterminadas y los atributos de calidad.

La validacidn de equipo es la evidencia documentada de que el equipo que es objeto de
estudio funciona dentro de las especificaciones para lo cual fue disefiado (1).

La validacién puede ser:
a) Validacion Prospectiva
b) Validacién Retrospectiva
c) Validaciéon Concurrente
d) Revalidacion

1.4.1. VALIDACION PROSPECTIVA

Se refiere a comprobar, a través de un plan experimental denominado *Protocolo de
Validacién®, que un proceso realiza lo que estd destinado a hacer antes de comercializar un
producto. Requiere de un alto grado de experimentacion preliminar a nivel desarrollo (1). Los
pasos de la validacién prospectiva son:

a) Calificacion de los sistemas y subsisternas.

. Instalacion
. Operacién
. Calibraciones

b) Aprobacién del protocolo de validacion.

c) Ejecucion del protocolo.

d) Anélisis de los resultados.

e) Aprobacion de las conclusiones reportadas.

11.2. VALIDACION RETROSPECTIVA

Se reflere a analizar resultados histéricos de tal manera que evidenciemos, en un
documento, que un proceso realiza lo que esta destinado a hacer (requiere de técnicas
estadisticas de andlisis) (17).

e



1.4.3. VALIDACION CONCURRENTE

Es el establecimiento de la evidencia documentada de que un proceso cumple con el
objetivo para el que fue planeado basado en ia informacion generada durante la implementacion
actual del proceso (1).

1.1.4. REVALIDACION

La revalidacién es la repeticion del proceso de validacién 6 una parle especifica de éste.
Se efectia cuando se presenta un cambio en las condiciones validadas, como por ejemplo,
cambio del proveedor de materia prima critica, cambio de equipo 6 modificacion significativa del
equipo original, equipo nuevo o cambio en las instalaciones, nuevas condiciones de operacion,
cambios en atributos 6 especificaciones del producto, cambios de formulacién, cambios de
personal o después de cierto periodo de tiempo.

1.1.5. VALIDACION DE PROCESOS

Es un programa documentado que provee un alto grado de exactitud que un proceso
especifico producird consistentemente productos que cumplan con sus especificaciones
determinadas y los atributos de calidad (1).

1.1.6. BIOVALIDACION

Elemento del programa de validacion que confirma la letalidad del ciclo para {a carga
biolégica de esterilizacién, mediante los usos de sistemas de indicadores biolégicos (2).

1.1.7. IMPORTANCIA DE LA VALIDACION

El programa de validacién se obtiene a través de la coleccion y evaluacion de datos,
preferentemente, comenzando a partir del desarrollo de las fases de los procesos y continuando
dentro de las fases de produccién.

De esta manera con la validacién se conoce enteramente como se desarrolla un proceso,
lo cual aporta como beneficios:

a) Reduccién de rechazos.

b) Reduccion de costos de utilidad.

c) Menos quejas de las fallas relacionadas con el proceso.

d) Reduccion de los analisis del producto en proceso y terminado.
e) Mayor facilidad de escalamiento a parir del trabajo desarroltado.

f Esto es posible a que se tiene una memoria documentada de como se lleva
acabo el proceso y al presentarse un problema se sabe como y donde actuar.



g9) La validacion no es el mayor de los requerimientos regulatorios, pero si es un
mecanismo para mejorar y controlar el proceso, para el aseguramiento de una
buena calidad del producto.

1.2 ESTERILIZACION

Es el proceso disefiado para producir un estado estéril. El concepto tradicional de éste es
la condicidn absoluta de la destruccion total o eliminacién de todo microorganismo vivo. Para los
productos farmacéuticos usuaimente se limita a la ausencia de cualquier entidad capaz de
sabrevivir o multiplicarse durante el almacenamiento del producto o su uso en humanos o
animales (5,3).

Con los métodos de esterilizacion terminal de un producto parenteral, particularmente por
vapor bajo presién, es alcanzable una probabilidad de no mas de una unidad no estéril en un
millén (1X10%) (5,3).

Los microorganismos exhiben una resistencia variable a los diferentes procedimientos de
esterilizacion. El grado de resistencia varia dependiendo de cada microorganismo. La espora, la
forma que preserva ciertos organismos durante condiciones adversas, es mds resistente que la
forma vegetativa del microorganismo. Por lo tanto, las condiciones requeridas para un proceso de
esterilizacion deben plantearse para ser letales a las esporas mas fresistentes de los
microorganismos encontrados normalmente (4).

Los agentes esterlizantes se clasifican en fisicos y gquimicos. lLos agentes fisicos son:
calor himedo, calor seco, radiacion ionizante y filtracion; los agentes quimicos son liquidos y
gases, como fenol, formol y 6xido de etileno.

1.24. METODOS DE ESTERILIZACION
1.21.1. CALOR HUMEDO

Como con todos los métodos de esterilizacion la funcién celular de principal interés es la
reproduccién. El proceso reproductivo de los microorganismos esta dirigido por los acidos
nucleicos, mediados por enzima, proteinas biocataliticas, que entre otras cosas dirigen la sintesis
de estos y la construccion de componentes celulares.

La estructura tridimensional de las proteinas (enzimas), determina su funcidn, cuando se
forman, la secuencia de aminoacidos dicta su forma. Si esta cambia después de su formacién
(desnaturalizacion) entonces sus funciones cambian o dejan de funcionar, este cambio es
irreversible. Para una efectiva desnaturalizacion de proteinas se requiere de vapor de agua a una
elevada temperatura.

Durante la esterilizacion por calor himedo se da la desnaluralizacion imeversible de
enzimas vitales dando por resultado la muerte celular. Se lleva acabo con agua y vapor saturado
bajo presion (15 libras y 121°C) (1). Este método de esterilizacion ofrece la ventaja de que es
predecible y reproducible bajo condiciones definidas de operacién, es un proceso coro y es
aplicable a material sensible a altas temperaturas. Desventajas: no despirogeniza y no puede
utilizarse en materiales demasiado termolabiles o sensibles a la humedad.
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1.2.1.2, CALOR SECO

En este caso altas temperaturas de entre 160-170°C y largos periodos de liempo son
requeridos para la esterilizacion. Actualmente la esterilizacién por calor seco se considera un
proceso de incineracion. Las células son destruidas principalmente por la oxidacion inespecifica de
sus componentes. El sitio exacto de accidn se desconoce (1).

Las ventajas de este proceso son: Es predecible y reproducible bajo las condiciones de
operacion, despirogeniza y se utiliza cundo el uso del vapor es indeseable. Desventajas: requiere
de periodos largos de esterilizacion y altas temperaturas lo cual agrava el deterioro por lo que los
materiales esterilizados deben ser resisientes al proceso.

1.2.1.3. OXIDO DE ETILENO

El é6xido de etileno es el gas esterilizante mas comiinmente usado debido a su accién
quimica con las macromoléculas que contienen las células. El 6xido de etileno es un agente
alquilante que reemplaza los hidrégenos labiles con grupos hidroxietilo, macromoléculas como las
proteinas contienen hidroégenos labiles que son susceptibles a la alquilacién, muchos de estos
grupos juegan un papel importante en la funcidn y estructura de las proteinas, por lo que su
modificacién provoca la muerte celular.

Este proceso tienen la ventaja de que es efectiva contra esporas y células vegetativas,
debido a su espectro de reactividad con grupos funcionales que contienen hidrégeno en las
macromoléculas de esporas y células (1) y representa una opcién cuando los materiales a
esterilizar son sensibles al calor o a la humedad o cuando ningun otro método puede ser utilizado.
Desventajas: es un proceso caro, que deja residuos que pueden ser toxicos, y ademas de alto
riesgo por tratarse de un gas mutagénico, carcinogénico y explosivo.

1.2.1.4. RADIACION

La letalidad de la radiacion ionizante se debe a efectos directos (predominantes) e
indirectos. Los primeros implican interaccion de la radiacion con el ADN (Acido
desoxirribonucleico). La energia liberada rompe su estructura, impidiendo la reproduccion de la
célula. Los efectos indirectos son los atribuidos a productos de reaccién generados por la
radiacién y el agua (por ejemplo radicales libres y peroxidos). Estos compuestos aitamente
reactivos pueden interactuar con las macromoléculas e inhibir su actividad (1).

Este método de esterilizacién ofrece un alto grado de “aseguramiento de esterilidad” y en
algunos casos puede ser econémicamente favorable ademas de que no produce residuos toxicos.
Desventajas: en algunos casos la cantidad necesaria de radiacion para matar bacterias, muchas
veces lesiona el producto, ademas de que puede generar olores y sabores indeseables en
alimentos

1.2.1.5. FILTRACION

La esterilizacién por fillracion representa un caso especial con respecto al mecanismo de
accion debido a que depende de |a remocion fisica de los microorganismos y no de su destruccion
(1). Ei mecanismo de remociéon depende del tipo de filtro utilizado, los filtros de profundidad
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compuestos de fibras prensadas al azar remueven por una combinacién de absorcion y
atrapamiento en su estructura imtema. Los filtros tamiz (0 de membrana), formados por un proceso
controlado de precipitacion de polimeros usan un mecanismo de cedazo. Los filtros de membrana
son Jos mas comunmente utilizados por su confiabilidad y predicibilidad.

Este tipo de esterilizacion se utiliza en soluciones farmacéuticas termolabiles pero su uso se
limita a fluidos.

1.2.2. ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO

El proceso de esterilizacion térmica usando vapor saturado bajo presién se efectia en una
cidmara llamada autoclave. €l principio basico de la operacién es que el aire en la camara
esterilizante es desplazado por el vapor saturado, a través de aberturas (5,13).

La capacidad térmica del vapor es mucho mayor que la del aire caliente. En el punto de
condensacion (punto de rocio). el calor libera una energia térmica igual a su calor de vaporizacion,
aproximadamente 540 cal/g a 100°C y 524 cal/g a 121°C (1).

El efecto esterilizante se efect(ia por |a transferencia de calor del vapor hacia la carga y por
el efecto hidratante del condensado resultante. Este se forma por el regreso del vapor hacia el
estado liquido (de menor energia). Este cambio de fase requiere la transferencia de calor latente
del vapor (el que fue requerido para cambiar de liquido a vapor) a los alrededores (autoclave y su
carga) (1).

El calor transferido por la condensacion del vapor saturado es mucho mayor que el del
vapor sobre su punto de ebullicidn: vapor sobrecalentado, o vapor seco, que no forma condensado
al enfriarse. La condensacion del agua causaria descenso en la presion si el vapor condensado no
fuera inmediatamente repuesto. En este ciclo de condensacion- reposicion es el que permite al
vapor penetrar en todas las superficies, hasta alcanzar la temperatura efectiva de esterilizacion

La esterilizacién por calor himedo es aplicable a equipo y articulos como accesorios de
hule, filtros de varios tipos y uniformes.

La esterilizacion a vapor se realiza bajo presion y es la esterilizacion mas eficiente. Las
probabitidades de supervivenda deben ser menores a 1X10 ® es decir 1 en un milién.

El rango de temperatura para el desarrollo de microorganismos vivos es de -5°C a 80°C.
La exposicién a temperaturas por arriba de este resulta mortal para los microorganismos, excepto
cuando se tiene resistencia al calor como son las esporas (1).

1.2.2.1. AUTOCLAVE

Las autoclaves son aparatos de ciemme hermético, resistentes a la presion y la temperatura,
en donde se lleva acabo la esterilizacion con vapor. Las autoclaves simples tienen una sola pared,
y poseen una placa perforada en el fondo que separa el espacio de esterilizacion del agua. La
calefaccion se realiza eléctricamente y algunas veces con gas. Después de cerrar el autoclave se
calienta con las valvulas de awe y vapor abiertas. El vapor producido atraviesa la placa inferior y
llena hacia arriba todo el espado de esterilizacion, asi desplaza el aire que escapa por las valvulas
abiertas junto con el vapor. Cuando el vapor halla salido durante unos minutos y se ha desplazado
todo el aire, es entonces cuando se cieman las valvulas de aire y de vapor. Entonces es posible
una elevacion de temperatura mas alla de 100°C (20).



El tiempo de calefaccién se puede dividir en:

a) Tiempo de L iento: espacio de tiempo desde la conexion del
autoctave hasta la ebullicion del agua a presion normal.

b) Tiempo de expulsion del aire: periodo de tiempo en el cual se expulsa el
aire de la camara del autoclave. (20)

c) Tiempo de elevacién: espacio de tiempo desde que se cierran las valvulas
de vapor de aire hasta que se alcanza la temperatura de esterilizacién en el
indicador de temperatura. (20)

Algunas autoclaves modemas son de doble pared. En la camisa se encuentra el agua
para la produccién de vapor. En la mayor pante de las autoclaves la calefaccion se regula
automéaticamente por sensores de temperatura. Para el control de los parametros fisicos las
autoclaves estan provistos de un termémetro y un mandmetro y para su seguridad de una valvula
de sobrepresion (20).

Al terminar la esterilizacion del autoclave no debe de abrirse inmediatamente. A una
temperatura de 95°C puede abrirse la valvula de salida y de vapor para evitar una depresion en
el esterilizador de vapor, abriéndose aproximadamente a los 50°C (20)

1.2.2.2. CARACTERISTICAS DE LAS AUTOCLAVES UTILIZADAS EN EL
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA GENERAL L-121 DE LA
FES-ZARAGOZA

Esterilizador cilindrico y vertical de vapor de operacion eléctrica (Fig. 1.1), se compone
principalmente de las siguientes partes:

a) Camara

Tanque intemo cilindrico construido en {amina de acero inoxidable tipo 304, con el fondo
abombado tipo sanitario con soldaduras perfectamente pulidas.

b) Sistema de cubierta

Consiste en una tapa de acero inoxidable extra-ligera y de alta resistencia, una bisagra y 6
cierres de tipo ripido de mariposa en acero inoxidable y un arillo de latén cromado con empaque
de neopreno.

c) Equipo de medicién

El autoclave lleva sobre la tapa un manémetro de 0 a 4 kg/cm? y un termémetro de 0 a
150°C, para indicar presion y temperatura a la que esta trabajando; una vilvula de seguridad
calibrada, y una vélvula de alivio cromadas.

d) Tubo de nivel

En el cuerpo exterior, lleva un sistema de conectores y tubo de nivel para indicar el rango
del nivel del agua.

e}  Esterilizador por vapor

El autoclave lleva en su interior para producir vapor, un juego de resistencias tubular de
cobre de 2 000 wats. a 110 volts, con control automatico de tres niveles de calor.

f) Forro exterior
Lamina de acero inoxidable tipo 304, con tres patas tubulares.
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g)  Control de encendido

El piloto de encendido de la resistencia es controlado por {a valvula del termostato de tres
calores.

h)  Autoclave automética

Un piloto de encendido de autoclave y otro de encendido de la resistencia controlado
automaticamente para una temperatura de 121 °C y una presién de 1.1 Kg.
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FIGURA 1.1 PARTES DE LAS AUTOCLAVES UTILIZADAS EN EL.

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA GENERAL L-121 DE LA
FES-ZARAGOZA



1.3 INDICADOR BIOLOGICO

Un indicador biolégico o bioindicador es un sistema conteniendo microorganismos de
concentracion conocida y resistencia térmica de la cual puede esperarse que siga una velocidad
de muerte predecible cuando se le expone a parametros fisicos y quimicos particulares (18).

La principal funcioén de un método de esterilizacidn es remover o destruir microorganismos.
Esta funcion es usuaimente validada por estudios que usan un microorganismo particular como
indicador biolégico, debido a que esto da una medida de la letalidad del proceso. En la mayoria de
los casos eslo puede complementarse con los datos experimentales obtenidos de los estudios de
penetracion de calor. Un parametro cinético F (Tiempo requerido para destruir todas las esporas
de una suspension), puede ser calculado con el uso de un indicador biolégico calibrado, para con
esto asegurar que la probabilidad de supervivencia de un microorganismo al proceso de
esterilizacion sea inferior que 1X10° (18).

1.3.1. CARACTERISTICAS DE LOS BIOINDICADORES

a) Inherente resistencia al método de esterilizacion.

b) Una estable y reproducible resistencia al método de esterilizacion cuando se usa
bajo condiciones definidas.

c) Eficiencia del restablecimiento después de la exposicion al método de
esterilizacion.

d) No patogenicidad.

e) Caracteristicas del microorganismo comunmente usado en el producto de la
esterilizacion es que este debe esporular (1).

Los indicadores biolégicos han sido usados tradicionalmente en la validacion de rutina del
proceso de esterilizacion en la industria alimenticia y farmacéutica. Algunos de los bioindicadores
mas cominmente utilizados se muestran en la tabla 1.1 (1). Particularmente cuando se habla de
esterilizacion por calor himedo, otras especies de bacterias formadoras de esporas pueden usarse
si son apropiadamente calibradas, el nimero y resistencia de la poblacion de esporas es un
importante criterio cuando se selecciona el bioindicador para los ciclos de esterilizacion (18).




METODO DE ESTERILIZACION INDICADOR BIOLOGICO ]
Vapor B. stearothermophilus
Calor seco B. subtilis var. niger
Oxido de etileno 8. subtilis var. globigil
Radiacion 8. pulmilus
Filtracién Pseudomona diminuta

TABLA 1.1 BIOINDICADORES MAS COM(INME[)ITE UTILIZADOS PARA LA VALIDACION
DE LA ESTERILIZACION CON VAPOR HUMEDO.,

1.3.2. Bacillus stearothermophilus

Son Bacilos Gram positivos generalmente de 0.6 a 1.0 micras de ancho por 2.0 a 3.5
micras de largo, y poseen la propiedad de esporular. Las endoesporas son ovales subtemminales
de tamario variable que por lo general deforman la célula vegetativa, carecen de patogenicidad,
pirogenicidad y toxicidad. Sutemperaturade crecimiento maxima esde 65 a 75°C y la minima de
30a45°C

El Bacillus stearothermophilus es un terméfilo aerobio facultativo formador de esporas el
cual debe conservarse a una temperatura de 4°C; se debe tomar en cuenta que ha esta
temperatura algunas esporas pueden modificar su termorresistencia y sus requerimientos de
germinacidn.

Cuando este bacilo se conserva a baja temperatura se hace menos termosresistente y
necesita un choque témmico menor para gemminar. También se puede conservar si se congela la
suspension en etanol-nieve carbonica y luego se deseca al vacio y aunque se conserva su
vialidad pierden su respuesta a la activacion por el calor después de tales tratamientos.

Los aerobios facultativos requieren de minerales esenciales como son del magnesio,
oxigeno, potasio, manganeso y zinc; los iones son importantes ya que ayudan a al esporulacién,
también utilizan amonio, fosfato, sulfato, nitratos y nitritos. También estimula la esporulacién la
glucosa, aminoacidos, tiamina e inositol, acido folico, acidos organicos, dioxido de carbono y calcio.

Existen factores fisicos que intervienen en la esporulacion como son: temperatura, pH y
aireacion. En el medio de cultivo que menos crece es en el agar extracto-tierra

Se consideran termdfilas a las cepas de Bacillus stearothermophilus debido a que sus
esporas tienen como caracteristica comun su resistencia al calor, a Ja desecacion, al frio a los
agentes quimicos. Estas esporas son las responsables de alteraciones en productos enlatados
como es la fermentacién simple 6 agriado ya que se produce acido sin desprender gas, en este
caso no es detectable la alteracion.



1.3.2.1. CARACTERISTICAS BIOQUIMICAS

a) Reacciones positivas: catalasa, hidrolisis de almidon, acido en caldo V-P (pH
4.8 a 5.8) y acido de la glucosa.

b) Reacciones negativas:  Voges-Proskaver, crecimiento en anaerobiosis,
utilizacion de citratos, formacion de indo! y dihidroxiacetona, desaminacitn de
la fenilalanina y descomposicién de la tirosina.

1.4 VALIDACION DE LA ESTERILIZACION CON VAPOR HUMEDO EN
AUTOCLAVE

1.4.1. ETAPAS DE LA VALIDACION DE LA ESTERILIZACION CON VAPOR HUMEDO
EN AUTOCLAVE

a) Comprender los principios de la muerte microbiana y el significado de
esterilizacion.

b) Elegir e! equipo adecuado y que sea capaz y fiable de proveer las condiciones
necesarias en diversas ocasiones.

c) Comprender las caracteristicas particulares de la carga a esterilizar y designar
fas condiciones adecuadas.

d) Validar los ciclos en el equipo y demaostrar que ellos cumplen para lo que fueron
disefiados y dentro de las especificaciones. Mantener un estado de contro! en la
cualidad de todos los materiales y productos esterilizados por el ciclo.

1.42. MECANISMOS DE MUERTE MICROBIANA POR ESTERILIZACION

La muerte microbiana se relaciona con la desnaturalizacion de proteinas y acidos
nucleicos dentro de la célula. Esta desnaturalizacion es un resutado de la destruccion
intramolecular de enlaces hidrogeno. Estos son responsables de la orientacion espacial en la
molécula (1).

Las proteinas son ordenadas en cadenas de aminodcidos, enlazadas a cadenas de
polipéptidos.

Los Aacidos nucleicos son policondensados por ribosomas asociados por fosfatos
enlazados.

Los enlaces de hidrogeno se rompen y afectan la estructura y asi la funcién es
interrumpida. La desnaturalizacion es reversible ¢ irreversible; la funcionalidad de la estructura de
la molécula desaparece en etapas. Si se detiene antes de que todos los enlaces hidrogeno se
rompan es posibie que la molécula retome a su estado original.

Las esporas de la bacteria pueden ser una forma de resistencia al calor debida a la
habilidad de sus enlaces y relativa ausencia de agua en su denso nticleo central. Algunas
investigaciones atribuyen la resistencia al calor en el nicleo de la espora de una insolubilidad en
presencia de material lipidico (1).



1.4.3. MUERTE MICROBIANA. TERMINOS CINETICOS
1.4.3.1. VALORD

Es una expresion cuantitativa de la velocidad de muerte de los microorganismas (figura
1.2). 'Es el tiempo por exposicion quimica 6 calor requerido para que una poblacién microbiana
disminuya por un punto decimal (una reduccion del 90% o de una unidad logaritmica), puede
calcularse gréafica o maternaticamente con la siguiente expresion (1,15);

D=U/(log Ni—Nf)

Donde:

U = Tiempo de exposicién bajo condiciones definidas
Ni = Poblacién microbiana inicial

Nf = Poblacién microbiana final
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Figura 1.2 Cinética de muerte térmica
Valor D

Algunos valores para D reportados en la bibliografia para distintos tipos de bioindicadores
se muestran en la tabla 1.2.
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BIOLGGIC0 | ESTERILIZAGION | VALORD (min)
B. Vapor (121°C) 1.5
stearothermophilus
. B. subtilis var. niger Calor (170°C) 1
B. s;?olggivar. Oxido de etileno 3 I
I B. pumilus Radiacion 0.2-0.15 I

TABLA 1.2 VALORES DE D PARA DIVERSOS INDICADORES BIOLOGICOS

1.4.3.2. VALORZ

El valor Z es el reciproco de la pendiente resultante de graficar el jogaritmo de D contra la
temperatura a la cual se obtuvo ese valor, es decir es 1a temperatura requerida para una reduccién
de un logaritmo en el valor de D (ver figura 1.3). Este valor es para cada microorganismo en
particular y es la medida de la velocidad de cambio en el valor D en funcién de la temperatura
(1, 6).

Z= (T;~T1)/(log Dy—logD;)

D 130°c = 10 min.
a
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Figura 1.3 Cinética de muerte térmica
Valor Z 14




1.4.33. VALORF

La derivacién matematica de la ecuacién del valor Z permite el calculo de una expresion
cuantitativa para el tiempo de exposicion efectiva para la temperatura deseada para la
esterilizacion, este es el valor F. Se describe con la siguiente expresion:

F= T1O(T-1:1)12

El valor mas comuinmente empleado para la destruccion de esporas microbianas es 10°C,
esto basado en observaciones experimentales de B. Stearothermophilus. Si se asume que Z =
10°C, F se escribe como Fy que es el tiempo requerido, a cualquier temperatura, que es
equivalente a un efecto de esterilizacion a 121°C durante 15 minutos (1.8).

1.4.4. EQUIPO PARA LA MEDICION DE TEMPERATURA. KAYE DIGISTRIP

El equipo Kaye Digistrip, es muy comunmente usado durante los estudios de validacién,
debido a que esta disefiado para tomar gran cantidad de puntos o lecturas de temperatura durante
los ciclos de esterilizacion, en funcién del tiempo. El registrador toma la salida del voltaje tomado
por cada termopar y lo convierte en un valor numérico de temperatura.

La resistencia deteclora de temperatura (RTD) es utilizada para la calibracién de los
termopares del equipo. El RTD mide centésimas de grado centigrado y los termopares tienen un
nivel de sensibilidad de décimas de grado centigrado. EI RTD es el patron de comparacion debido
a que es mas estable que los termopares (1).

1.4.4.1. TERMOPARES

Un termopar es un sensor de temperatura simple, confiable y versatil construido uniendo
dos alambres de composicion distinta y diferente conductividad formando un ensamble. Cuando
un termopar se conecta a un sistema de referencia y medicion, la salida indicada es una funcién
dnica de la temperatura del ensamble (1).

Los termopares son los sensores mas satisfactorios para conducir los estudios de
penetracion de calor y distribucidén de temperatura durante la validacion.

Los termopares usados durante la validacion deben calibrarse antes y después de cada
uso, lo que asegura la operacion correcta de) sistema.

Todos los sensores se calibran al punto 0°C de temperatura, asi como a las temperaturas
maximas y minima que van a medirse.

Existen distintos tipos de termopares, 10s mas comunes se muestran en ia tabla 1.3 (1).



COMPOSICION CARACTERISTICAS

Resistente a la corrosion
Contacto con aire o atmdsfera oxidante T<370°C
Cu (+) Constantano . . 3 )
A vacio, atmésfera oxidante, reductora o inerte

De -200° a 370°C

Atmdsfera oxidante, reductora o vacio.

Fe(+) Constantano (-) De 0° a 760°C
a

Atmésfera oxidante, o inerte
De 200° a 900°
Ni10 Cr(+)

Constantano(-) Atmésfera reductora, oxidante y reductora,
ligeramente oxidante y vacio = K

Seial termoeléctrica mayor

Atmdsfera oxidante o inerte

Ni 10 (+) Ni5 AlSi
De -200 a 1260°C

TABLA 1.3 TERMOPARES MAS COMUNMENTE UTILIZADOS PARA LOS ESTUDIOS DE
VALIDACION.

1.4.5. DISENOS DE LA ESTERILIZACION DURANTE LA VALIDACION

En la validacién el autoclave debe tener un sistema de soporte que pueda calificar y
verificar que el ciclo es repetible y constante.

El equipo debe ser calificado y verificar que cumple los requerimientos para lo que fue
hecho, y las instalaciones sean acordes a la designacion, y operar dentro de las especificaciones.

La utilidad del vapor saturado en los ciclos de la esterilizaciéon debe ser documentada. El
efecto de la esterilizacion es acompaiiado por la transferencia de calor desde el vapor a la cargay
por el efecto de hidratacién en el resultado de la condensacion. Esta fase de cambio requiere de
transferencia de calor latente en el vapor (para cambiar de liquido a vapor necesita 970 BTU / Ib
en los alrededores) (1).

1.4.6. DESARROLLO DEL CICLO

Los ciclos de esterilizacion toman varios factores en cuenta, entre estos se encuentra la
naturaleza de la carga que se va a esterilizar como (materiales porosos, productos {abiles, elc.) y
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el contenedor y accesorios empieados, estos factores tienen una influencia total en la
metodologia. Si una mezcla de comiente de aire es empleada, la velocidad del escape del vapor y
el enfriamiento deben ser adecuados.

El objetivo del ciclo de muerte terminal es obtener un nivel relativo del nimero de
microorganismos con resistencia al calor. En la carga a esternilizar.

Cuando la carga a esterilizar es estable al calor, la degradacion térmica no es concemiente
y solo en minimo Fo en la carga a considerar es 10°C, esto ofrece un parametro de muerte a 12-
log de reduccién de microorganismo y un valor D de 1 minuto a 121° C.

Solo la maxima resistencia al calor tipicamente encontrado en la producciéon al
medioambiente tiene un valor D a 121°C en un rango de 0.5 a 1 min. Si una poblacién de 6-log
unidades de esporas tiene una constante de resistencia al calor, esto realiza un esfuerzo de
reducirla pero debe ser con el minimo ciclo de muerte terminal.

Los pardmetros del ciclo son el tiempo y la temperatura , se debe localizar los lugares mas
frios y son determinados durante los estudios de validacién. Un ciclo tiene que ser desarrollado
adecuadamente y destruir la carga microbiana y no producir degradacion del producto.

El ciclo es enfocado a estudios de biomasa y se determina el niimero de microorganismos
y lo asocia con el producto. Generalmente solo la alta resistencia de la fonmacién de esporas
tiene la necesidad de ser sujeto a la determinacion al valor D. Las células menos resistentes
pueden sufrir un choque térmico en solucion (10 - 15 min a 80 - 100°C ). Estos valores se pueden
adoptar igualmente para la genminacion de esporas.

Los estudios del valor D son perfeccionados con el BIER (indicador biolégico evaluado con
un resistémetro) (1,3).




2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En un aparato, como es el caso del autoclave, la validacion se define como un programa
documentado que demuestra que el equipo funciona bajo las condiciones de fabricacion,
obteniendo, con ello un proceso de esterilizacion reproducible y efectivo.

Para realizar la validacion de las autoclaves es necesario utilizar bioindicadores, estos son
fabricados en el laboratorio de microbiologia general L-121 de la FES -Zaragoza, con ellos se
determinaran los parametros cinéticos de la validacion de las autoclaves que son F y D para
comprobar con estos la efectividad de los ciclos de esterilizacién.

La esterilizacién es un término absoluto que significa la destruccién o eliminacion de toda
forma de vida.

Cabe mencionar que en los laboratorios de la FES -Zaragoza no se han utilizado con
frecuencia indicadores de esterilidad debido al alto costo que se generaria dentro de !a misma
institucién, de ahi surge la necesidad de comprobar que la esterilizacion es confiable y de que las
autoctaves funcionan dentro de los parametros adecuados para la esterilizacion.

Es de suma importancia demostrar que hay una esterilizacion adecuada, es decir, una
erradicacion total de la vida, debido a que en los laboratorios de microbiologia de la FES-Zaragoza,
se trabaja con microorganismos patégenos, [os cuales son de alto riesgo para la salud, y por tanto
deben ser destruidos después del trabajo experimental; ademas de que, para fines docentes, es
importante trabajar con material estrictamente estéril para lograr observar e identificar el
microorganismo en cuestion y no llegar a falsas conclusiones a causa de alguna contaminacion.




3.

OBJETIVOS

3.1 OBJETIVOS GENERALES

3.1.1.

Validacion de tres autoclaves del laboratorio L-121 de microbiologia general de la
FES-Zaragoza, utilizando ampolletas bioindicadoras de Bacillus
stearothermophilus, que indique que el procedimiento de esterilizacion cumple con
las especificaciones para lo que fue disefiado, para su empleo rutinario en los
laboratorios de docencia e investigacion.

3.2 OBJETIVOS PARTICULARES

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Calificar y calibrar el equipo de esterilizacion con la ayuda del microprocesador
Kaye Digistrip y ef uso de termopares.

Confirmar la efectividad del proceso de esterilizacién con estudios de distribucion
de calor con camara vacia y determinar los puntos mas frios.

Confirmar la efectividad del proceso de esterilizacion con estudios de distribucién
de calor con cdmara con carga y determinar los puntos mas frios.

Determinar los parametros cinéticos de muerte, valores D y F de las ampolletas
bioindicadoras con Bacillus stearothermophilus, fabricadas en la FES- Zaragoza.

Confirmar la eficiencia del ciclo de esterilizacion por calor haimedo en autoclave
mediante el uso de ampolletas bioindicadoras.

Demostrar, mediante el anilisis de resultados, que el ciclo de esterilizacién por
calor hiumedo en autoclave es efectivo confiable y reproducible bajo las
condiciones de operacioén del equipo.




4. HIPOTESIS

Al usarse constantemente las autoclaves, dentro del laboratorio de Microbiologia General
de la FES-Zaragoza es importante asegurar que se erradica toda forma de vida, ya que se trabaja
con patégenos que podrian atentar contra la salud, por lo que aplicando el protocolo de vatidacion
y con la ayuda de las ampolietas bioindicadoras con Bacillus stearothermophilus se podrd
comprobar que en las tres autoclaves se efectian ciclos con una esterilizacion efectiva.

Esta efectividad en los ciclos de esterilizacion debe corroborarse con estudios de
revalidacion debido, principalmente a que, en las condiciones de utilizacion dei equipo, pueden
darse cambios en alguna de las condiciones validadas.
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5. DISENO EXPERIMENTAL

5.1 POBLACION DE ESTUDIO
5.1.1. CRITERIOS DE INCLUSION

5.4.1.1. Las ampolletas deben contener el Bacillus stearothenmophilus en forma
esporulada, debido a que es la espora la que tiene la caracteristica de ser
resistente al calor.

5.1.1.2. La concentracion del microorganismo en la ampolieta bioindicadora debe
ser de 1 X 10°, esto es importante debido a que a esta concentracion se
obtiene una clara cinética de muerte del microorganismo. Aunado a esto,
diferentes trabajos experimentales reportados en la bibliografia reportan esa
concentracién como la idénea para oblener los parametros cinéticos,
valores Z, D y F, que describen la muerte microbiana.

56.1.1.3. Los instumentos y accesorios propios del autoclave, como son el
termémetro, manometro valvulas de seguridad y de purga, deben estar .
calibrados para obtener resultados confiables durante 1a validacion.

51.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

5.1.21. En general, un autoclave no puede ser validada si no alcanza las
condiciones a las cudles se lieva a cabo la esterilizacion.

5.1.2.2. El autoclave no debe presentar fugas de vapor.
5.1.3. AMPOLLETAS

6.1.3.1. CARACTERISTICAS
a) Contener Bacillus stearothermophilus a una concentracion de 8 X 10°.
b) Contiene un indicador acido-base.

5.14. AUTOCLAVES

6.1.4.1. CARACTERISTICAS.

a)  Mandmetro y termometro calibrados y que funcionen dentro de los pardmetros
a los cudles funciona el autoclave para llevar a cabo el proceso de
esterilizacién.

b) El autoclave debe cerrar herméticamente y no tener fugas.
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c) Tener todos los aditamentos minimos para su funcionamiento, como son las

vélvulas de purga y de seguridad.

5.2 TIPO DE ESTUDIO

Es de tipo prospectivo ya que implica la comprobacion a través de un plan experimental,
denominado protocolo de validacion con el cual se comprueba que el equipo realiza un proceso de
esterilizacion efectiva. Requiere un alto grado de experimentacién preliminar.

5.3 MATERIALES REACTIVOS Y EQUIPO

5.3.1.

a)
b)
c)
d)
e)

6.3.2.

AUTOCLAVE MODELO ROBERTSHAW S$-17 CSV-415-01

Presién maxima de trabajo: 57 Ib.

Tensién de conexién: 120/240 VCA.

Temperatura maxima: 150 °C.

Ndmero de inventario: 1468722,

Localizacion: Laboratorio de Microbiologia general de 1a FES-Zaragoza.

EQUIPO KAYE MODELO X1000A.

Registrador con microprocesador Kaye Digistrip 111.
Patrén de temperatura RTD inteligente.

Baiio de pozo seco de temperatura constante Kaye HTR 400.
Interfase de comunicacion RS-232.

Computadora personal con procesador 80486.

Software de comunicacién para digistrip 4S-plus version 4-B.
Software de comunicacion para RTD M2850 version 4-B.
Dieciséis termopares tipo T con cubierla de silicon para medios himedos.
Los resultados se registran con tablas y gréficas.

Tensién de conexion 115 volt.

Frecuencia 60 Hz.

Comiente 1.5 A.
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5.3.3.

INDICADOR BIOLOGICO

Reto biologico del autoclave: esporas de Bac#lus stearothermophilus ATCC 7953, con una
concentracion 1X10° con indicador acido base.

Se utilizé como patrén una ampolleta comercial de ALTIMORE BIOLOGICAL
LABORATORY. COCKEYVLLE M., D..KILIT, distnbuidas por BECKTON DICKINSON con las
siguientes especificaciones: concentracion de 1X10°, unvalorD=1.5 a 3min, F= 12min y

valor Z de 10°C.

5.3.4.

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Q)

5.3.5.
a)

b)
©)

d)

5.3.6.

a)

MATERIAL

Matraces erlenmeyer de 125 mi.

Matraces erlenmeyer de 2000 ml.

Tubos de ensaye de 13 X 100 mm.

Botes de aluminio de 12 cm de altura por nueve de diametro.
Cajas petni.

Pipetas graduadas de 10 m!.

Pipetas graduadas de 5 ml.

REACTIVOS

Medio de cultivo agar soya-tripticaseina, proveedor Bioxon.
Cloruro de sodio grado analitico.

Reactivos para la tincién de gram: cristal violeta, alcohol-acetona, lugol y
safranina.

Reactivo para tincién de esporas: verde de malaquita y safranina.

EQUIPO DE LABORATORIO

Incubadora RIOSSA, modelo EG, serie ECLM, namero de serie 181932,
caracteristicas de operacion: voltaje 127 volts y potencia de 125 watts.
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TESIS CON
54 DIAGRAMA DE FLUJO FALLA DE ORIGEN

FIGURA 5.1 VALIDACION DE AUTOCLAVES MEDIANTE EL USO DE
AMPOLLETAS BIOINDICADORAS DE Bacllius stearothermophilus
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5.5 METODOLOGIA
6.5.1. CALIFICACION DEL EQUIPO

Se anota toda la informacidn posible para la identificacion de cada aparato utilizado, como
son el autoclave, el horno de pozo seco HTR-400, el equipo Kaye Digistrip, etc. Se debe recopilar
lo siguiente:

a) Nuamero de inventario.

b) Numero de serie.

c) Aiio de fabricacion.

d) Dimensiones de la cAmara.

e) Capacidad total de temperatura.
I} Frecuencia.

9) Margen de temperatura.

h) Margen de presion.

b] Localizacidn.

)] Dimensiones de la camara.

Asimismo se detectaron las caracteristicas de funcionamiento de cada uno.
6.5.2. CALIBRACION DE TERMOPARES

Esta calibracion debe llevarse a cabo antes de realizar los estudios de distribucién de calor,
efectudndose con el RTD y el bafio de pozo seco HTR-400, tomandose en cuenta los parametros
de la FDA como se describe a continuacion:

a) Desviacién méaxima permitida 1.0°C.
b) Estabilizacion 0.3°C / min. durante 5 minutos.

Se toman tres temperaturas de referencia a 0 °C, 80 °C y 125 °C, con un punto intermedio.
56.5.3. PRUEBAS PREELIMINARES
5.6.3.1. CALIDAD DEL VAPOR

Realizar una purga de ocho 8 minutos para desplazar el aire hasta obtener un vapor
constante y abundante.
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Se debe dejar un centimelro de agua mas ariba del nivel maximo marcado en el
autoclave, con el fin de obtener suficiente vapor.

Para obtener una excelente calidad de vapor es necesario mantener limpia el agua con fa
que se llena el autoclave.

6.6.3.2. ESTABILIZACION DE LA TEMPERATURA DEL AUTOCLAVE

Calibrar la vélvula de seguridad, girandola poco a poco hacia la derecha y hacia la
izquierda, hasta encontrar el punto éptimo.

Se debe observar la posicion del regulador de temperatura, ajustandolo de manera optima
para cada autoclave.

5.5.4. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN LA CAMARA DEL AUTOCLAVE

La camara del autoclave se divide en dieciséis partes, colocando un termopar en cada
divisién, el cual a su vez debe ir conectado al equipo Kaye-Digistrip, teniendo cuidado de no tocar
con la punta del termopar la parte interna de la camara, ni del material que es utilizado como carga
patron en los ciclos de esterilizacion.

Efectuar los ciclos de esterilizacion ( 15 ib/plg? a 121°C durante 15 minutos) para cada
autoclave, registrando la temperatura cada minuto y por triplicado, de acuerdo con la tabla 5.1.

No. DE
ESTUDIO TERMOPARES CORRIDAS AMPOLLETAS CARGA PATRON I
Camara vacia 16 3 0 0
N Matraces eslenmeyer de 125
Céamara con 16 3 0 mi con agua.
canga Matraces erlenmeyer de 2000
mi con medio de cultivo.
30 tubos de ensaye con
Penetracion de solucion salina en dos botes
calor 16 3 16 de atuminio.
Cuatro paquetes con 4 cajas
de petri cada uno, envueltas
en papel de estraza
Reto bioldgico 16 3 16 10 pipetas de 1 mi
5 pipetas de Smi

TABLA5.1. CONDICIONES GENERALES DE LOS CICLOS DE ESTERILIZACION
EFECTUADOS EN LOS ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR.
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5.5.4.1.

a)

b)
c)
)]
€)

f
9)

5.5.4.2.

a)
b)

)
d)
)

)

5.5.4.3.

a)
b)

<)
d)
e)

9)
h)

CAMARA VACIA (GENERALIDADES). VER LA TABLA §.1.

Se debe dividir la camara del autoclave en tres niveles y a la vez cada nivel
en cualro partes.

En cada divisién cotocar un termopar numerado (Ver figuras 5.2., 5.3.y 5.4.).
Realizar las pruebas preeliminares y el ciclo de esterilizacién.
t a temperatura debe ser registrada cada minuto durante todo el ciclo.

Determinar la distribucion de calor de acuerdo a las lecturas tomadas
(homogénea y heterogénea).

Realizar los ciclos de esterilizacion por triplicado.
Analizar los datos obtenidos para detectar los puntos frios y calientes.

CAMARA CON CARGA (GENERALIDADES). VER LA TABLA 5.1.

Introducir la carga patron de material dentro del autoclave.

Los termopares deben ser colocados en la misma posicion que en la camara
vacia y junto al material, cuidando de no tocar la superficie (Ver figuras 5.2.,
53.y54).

Realizar las pruebas preeliminares y los ciclos de esterilizacion.
La temperatura debe ser registrada cada minuto durante todo el ciclo.

Determinar la distribucion de calor de acuerdo a las lecturas tomadas
(homogénea y heterogénea).

Realizar los ciclos de esterilizacion por triplicado.
Analizar los datos obtenidos para detectar los puntos frios y calientes.

PENETRACION DE CALOR (GENERALIDADES). VER LA TABLA 5.1.

Introducir la carga patron de material dentro del autoclave.

Acomodar cuatro termopares dentro del material a diferentes niveles (Ver
figuras 5.2.,53.y 5.4.).

Colocar los doce temopares restantes junto al material dentro del autoclave.
Realizar las pruebas preeliminares y los ciclos de esterilizacion.
La temperatura debe ser registrada cada minuto durante todo el ciclo.

Determinar la distribucion de calor de acuerdo a fas lecturas tomadas
(homogénea y heterogénea).

Realizar los ciclos de esterilizacion por triplicado.
Analizar los datos obtenidos para detectar los puntos frios y calientes.
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5.5.4.4. RETO BIOLOGICO (GENERALIDADES). VER LA TABLA 6.1.

a)
b)

©)
d)
)

n

9)
h)
i)

D

Acomodar la carga patrén de material dentro del autoclave.

En cada division, y junto al material de ta carga patron, colocar una ampolleta
bicindicadora (Ver figuras 5.2, 5.3. y 5§.4).

Realizar 1a pruebas preeliminares y el ciclo de esterilizacion.
Realizar las pruebas preeliminares y los ciclos de esterilizacién.
La temperatura debe ser registrada cada minuto durante todo el ciclo.

Determinar la distribucion de calor de acuerdo a las lecturas tomadas
(homogénea y helerogénea).

Realizar los ciclos de esterilizacion por triplicado.
Analizar los datos obtenidos para detectar los puntos frios y calientes.

Realizar cuenta viable sembrando por el método de dilucién, incubando a
37°C y contando los microorganismos sobrevivientes.

Calcular los valores F y D.

5.5.5. VALIDACION DEL AUTOCLAVE 1 (NUMERO DE INVENTARIO: 1468723)

6.5.5.1. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN LA CAMARA VACIA

a)

Dividir la camara del autoclave en cuatro niveles: inferior, medio inferior,
medio superior y superior. Asimismo dividir cada nive! en cuatro cuadrantes,
como se muestra en la figura 5.2.

9 "m 2 )} SUPERIOR
MEDIO
s 12_1 superior

~_L— mepio
' INFERIOR

" 4~~~ INFERIOR

3

Figura 5.2 Distribucion de los termopares
en la camara del autoclave 1.
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b)

c)

5.6.6.2,

Colocar los dieciséis termopares en cada cuadrante numerado de acuerdo a
fa figura 5.2.

Llevar a cabo los estudios de distribucién de calor en camara vacia de
acuerdo al puntc 5.5.4.1.

ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN LA CAMARA CON
CARGA

Colocar ta carga patron dentro del autoclave de 1a siguiente manera. Ver figura 5.2.

a)
b)

©)
d)
e)
)
)]
h)

6.5.5.3.

a)

b)

)

d)

e)

6.5.5.4.

a)

Colocar el termopar 8 junto a la perilla de control de temperatura.

Colocar botes de alwminio con 15 tubos de ensaye con solucion salina cada
uno en los lugares 13 y 16.

Colocar paquetes con cuatro cajas petri cada uno en los lugares 4, 7, 11 y 15.
Colocar paquetes con 8 pipetas de 5 ml cada uno en los lugares 1, 3y 13.
Colocar paquetes con 10 pipetas de 1 ml cada uno en los lugares 8, 8 y 14.
Colocar un matraz eddenmeyer de 125 mi en el lugar 12.

Colocar un matraz erfenmeyer de 2000 ml en el lugar 14.

Realizar los estudios de distribucién de calor en cdmara con carga de acuerdo
al punto 5.5.4.2.

PENETRACION DE CALOR

Acomodar la carga patron dentro de fa cdmara del autoclave de acuerdo a la
distribucién descrita en el punto 5.5.5.2.

Colocar el termopar 11 dentro de una caja de petri semiabierta del paquete
del cuadrante 11.

Colocar el tenrmopar 15 dentro de una de ias cajas petri del paquete colocado
en el cuadrante 15.

Colocar el termopar 16 en uno de tos tubos de ensaye del bote de aluminio
colocado en el cuadrante 16.

Colocar un tubo de ensaye en el cuadrante 8 junto a la perilla de control de
temperatura e introducir el termopar 8.

Realizar los estudios de penetracion de calor de acuerdo al punto 5.5.4.3.

RETO BIOLOGICO

Acomodar la carga patron dentro de la cadmara del autoclave de acuerdo con
la distribucion descrita en el punto 6.5.5.2.
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TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

b) Colocar una ampolleta bioindicadora en cada cuadrante, junto al material y a
los termopares.

¢} Realizar los estudios de reto bioldgico de acuerdo al punto 5.5.4.4.

d) Realizar cuenta viable a cada una de las ampolletas con el método de
dilucién, como se describe a continuacion:

s Preparar 5 tubos con 4.5 mi de solucion salina.

¢ Tomar 0.5 mi de la solucién de la ampolieta bioindicadora y verter en el
tubo 1 y mezclar homogéneamente.

« Tomar 0.5 ml del tubo 1 y verter en el tubo siguiente. Completar las
diluciones sucesivas hasta el tubo 5. Las diluciones de la ampolleta que se
obtienen son de 1X107", 1X107, 1X107, 1X10% y 1x10°,

« Tomar 1 mide cada tubo y sembrar en cajas petri previamenle preparadas
con 25 ml de agar soya-tripticaseina.

e) Incubar las cajas petri a 37°C durante 24 a 48 hrs.
f Realizar {a cuenta total de microorganismos viables.
6.5.6. VALIDACION DEL AUTOCLAVE 2 (NOMERO DE INVENTARIO: 1468723)

5.5.6.1. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA

a) Dividir la camara del autoclave en cuatro niveles y a su vez dividir cada nivel
en cuatro cuadrantes como se muestra en {a figura 5.3.

< % 2 ) SUPERIOR
~9_— MEDIO
15 —%~3_A superiorR
54—~ MEDIO
<76 "] INFERIOR
v
U —=3~L/ irerior

Figura 6.3 Distribucién de los termopares
en la camara del autoclave 2.
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b)

L]

5.5.6.2.

Colocar los dieciséis termopares en cada cuadrante numerado de acuerdo a
[a figura 5.3.

Llevar a cabo los estudios de distribucion de calor en camara vacia de
acuerdo al punto 5.5.4.1.

CAMARA CON CARGA

Colocar la carga patron del autoclave de la siguiente manera. Ver figura 5.3.

a)
b)

L

d)
e)
"
9)
h)

5.5.6.3.

a)

b)

)

d)

e)

n

5.5.6.4.

a)

Colocar el termopar 16 junto a la perilla de control de temperalura.

Colocar dos boles de aluminio con 15 tubos de ensaye con solucién salina
cada uno, en los lugares 11y 16.

Colocar paquetes con cuatro cajas petri cada uno en los lugares 9, 12, 13y
14.

Colocar un paquete con 8 pipetas de 5 mi en ef lugar 4.
Colocar un paquete con 8 pipetas de 1 ml en el lugar 6.
Colocar un matraz elenmeyer de 125 ml en el lugar 10.
Colocar un matraz ertenmeyer de 2000 mi en el lugar 1.

Realizar los estudios de distribucion de calor en camara con carga de acuerdo
al punto 5.5.4.2.

PENETRACION DE CALOR

Acomodar la carga patron dentro de la camara del autoclave de acuerdo a la
distribucitn descrita en el punto 5.5.6.2.

Colocar el termopar 18 dentro de uno de los tubos de ensaye del bote de
aluminio colocado en el cuadrante 16.

El termopar 8 se coloca dentro del matraz erenmeyer de 2000 ml colocado en
el cuadrante 8.

Colocar el termopar 13 dentro de la caja de petri superior del paquete
colocado en el cuadrante 13.

Colocar el termopar 14 dentro de la caja petri superior del paguete colocado
en el cuadrante 14.

Realizar los estudios de penetracién de calor de acuerdo al punto 5.5.4.3.
RETO BIOLOGICO

Acomodar la carga patron dentro de la camara del autoclave de acuerdo con
|a distribucién descrita en el punto 5.5.6.2.
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b)  Colocar una ampolleta bioindicadora en cada cuadrante, junto al material y a
{os termopares.

¢) Realizar los estudios de reto biolégico de acuerdo al punto 5.5.4.4.

d) Realizar cuenta viable a cada una de las ampolletas con el método de
dilucién, como se describe a continuacion:

e Preparar 5 tubos con 4.5 mi de solucién salina.

e Tomar 0.5 ml de la solucion de la ampolleta bioindicadora y verter en el
tubo 1 y mezclar homogéneamente.

e Tomar 0.5 ml del tubo 1 y verter en el tubo siguiente. Completar las
diluciones sucesivas hasta el tubo 5. Las diluciones de 1a ampolieta que se
obtienen son de 1X10-1, 1X10-2, 1X10-3, 1X10-4 y 1X10-5.

« Tomar 1 mide cada tubo y sembrar en cajas petri previamente preparadas
con 25 mi de agar soya-tripticaseina.

e) Incubar a 37°C durante 24 a 48 hrs.
] Realizar 1a cuenta total de microorganismos viables.
6.5.7. VALIDACION DEL AUTOCLAVE 3 {(NUMERO DE INVENTARIO: 348825)

5.5.7.1. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA

a) Dividir la cadmara del autoclave en cuatro niveles y a su vez dividir cada nivel
en cuatro cuadrantes como se muestra en la figura 5.4.

1 10)) SUPERIOR
p >~ MEDIO

SUPERIOR

<6 _—~.>] INFERIOR

S—a~2 / wrerior

Figura 5.4 Distribucién de los termopares
en ia camara del autoclave 3.
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54,

b)

c)

5.5.7.2.

Colocar los dieciséis termopares en cada cuadrante numerado de acuerdo a
|a figura 5.4.

Lievar a cabo los estudios de distribucion de calor en cdmara vacia de
acuerdo al punto 5.5.4.1.

CAMARA CON CARGA

Acomodar la carga patron en la cdmara del autoclave de la siguiente manera. Ver figura

a)
b)

c)
d)
e)
]
g)
h)

6.5.7.3.

a)

b)

©)

d)

€)

N

5.5.7.4.

a)

Colocar el termopar 8 junto a la perilla de control de temperatura.

Colocar dos botes de aluminio con 15 tubos de ensaye con solucidn salina
cada uno, en los lugares 8 y 16.

Colocar pagquetes con cuatro cajas petri cada uno en los lugares 3, 7, 9y 15.
Colocar un paquete con 8 pipetas de 5 ml en el lugar 8.

Colocar un paquete con 8 pipetas de 1 m! en el lugar 8.

Colocar un matraz erflenmeyer de 125 ml en el lugar 6.

Colocar un matraz erlenmeyer de 2000 m! en el tugar 14.

Realizar los estudios de distribucién de calor en cadmara con carga de acuerdo
al punto 5.5.4.2.

PENETRACION DE CALOR

Acomodar la carga patron dentro de la camara del autoclave de acuerdo a la
distribucién descrita en el punto 5.5.7.2.

Introducir el termopar 5 en el fondo del matraz erlenmeyer de 2000 mi sin
tocar las paredes.

Colocar el termopar 13 dentro de la boca del matraz erflenmeyer de 2000 ml
sin tocar las paredes.

El termopar 7 se introduce dentro de la caja petri superior del paquete
colocado en el cuadrante 7.

El termopar namero 16 se coloca dentro de uno de los tubos de ensaye con
solucién salina del bote de aluminio colocado en el cuadrante 16.

Realizar los estudios de penetracion de calor de acuerdo al punto 5.5.4.3.

RETO BIOLOGICO

Acomodar la carga patron dentro de la camara del autoclave de acuerdo con
la distribucion descrita en el punto 5.5.7.2.
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b)  Colocar una ampolleta bioindicadora en cada cuadrante, junto al materal y a
los termopares.

¢) Realizar los estudios de reto biolégico de acuerdo al punto 5.5.4.4.

d) Realizar cuenta viable a cada una de las ampolletas con el método de
dilucién, como se describe a continuacion:

e Preparar 5 tubos con 4.5 ml de solucidn salina.

e Tomar 0.5 ml de la solucion de la ampolleta bioindicadora y verter en el
tubo 1 y mezclar homogéneamente.

e Tomar 0.5 ml del tubo 1 y verter en el tubo siguiente. Completar las
diluciones sucesivas hasta el gubo 5. Las diluciones de la ampolleta que se
obtienen son de 1X107', 1X107, 1X107, 1X10* y 1X10°,

« Tomar 1 mlde cada tubo y sembrar en cajas petri previamente preparadas
con 25 ml de agar soya-tripticaseina.

e) Incubar a 37°C durante 24 a 48 hrs.
f) Realizar la cuenta tota! de microorganismos viables.
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6. RESULTADOS

6.1 AUTOCLAVE 1 (NOMERO DE INVENTARIO: 1468722)
6.1.1. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA

Se detect6 que el punto mas caliente es el de! cuadrante 10, localizado en el nivel superior,
es decir, en la parte mas alta de la camara del autoclave, esto puede observarse en la corrida 1 y
se cormobora con la corrida 2; en la corrida 3 existe una pequefia varnacion, debido a que el punto
mas caliente se encuentra en el cuadrante 12 localizado en el nivel medio superior, como lo
muestra la figura 5.2.

El punto mas frio se localiza en el cuadrante 8, localizado en el nivel inferior, este
cuadrante se localiza junio a la perilla de comtrol de temperatura del autoclave, esto se observa en
las corridas 1y 2, en la corrida 3 et punto mas frio es el del cuadrante 11, también localizado en el
nivel inferior justo enfrente de 1a perilla de control de temperatura, como lo muestra la figura 5.2.

La diferencia entre el punto mas caliente y el mas frio en la corrida 1 es de 1.5°C, en la
corrida 2 es de 1.0°C y en la corrida 3 es de 2.5°C.

Los resultados encontrados para el autoclave 1 se resumen en la tabla 6.1.

ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA PARA EL
AUTOCLAVE 1

— — —————————

RESULTADO CORRIDA 1| CORRIDA 2} CORRIDA 3
Cuadrante mas caliente 10 10 12
Cuadrante mas frio 8 8 11
Diferencia de temperatura (°C) 1.5 1 2.5

Tabia 6.1 Resultados de los estudios de distribucion de calor en camara vacia para el
autoclave 1.

6.1.2. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA.

El punto mas caliente se localiza en et cuadrante 10, esto se observa en al corrida 1y 2; en
fa comida 3 el cuadrante 10 adopta una temperatura homogénea, y el punto mas caliente se
localiza en el cuadrante 14, en el nivel medio nferior. Ver figura 5.3,

E! punto mas frio se encuentra en el cuadrante 8, en el nivel inferior (junto a la perilla de
control de temperatura del autoclave), esto se cormobora en las comidas 1, 2 y 3, existiendo
diferencias de temperatura en cada ciclo como se muestra en la tabla 6.2.
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ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 1

RESULTADO CORRIDA 1| CORRIDA 2| CORRIDA 3
Cuadrante mas caliente 10 10 14
Cuadrante mas frio 8 8 8
Diferencia de temperatura (°C) 2.5 2.8 5.7
Tabla 6.2 Resultados de {os estudios de distribucién de calor en camara con carga

para el autoclave 1.

6.1.3. PENETRACION DE CALOR

Para los estudios de penetracion de calor en las tres corridas se colocaron temmopares
dentro de! material a esterilizar en los cuadrantes 8, 11, 15y 16 (Ver Figura 5.2), de acuerdo a lo
descrito en el apartado 5.5.5.3. Estos puntos se encuentra distribuidos a lo largo de toda la
camara del autoclave.

6.1.3.1. CORRIDA 1

Los puntos mas calientes durante los primeros 5 minutos, fueron los cuadrantes 12 y 13,
después se homogenizan.

€l cuadrante 10 aumenta su temperatura gradualmente, después de 6 minutos de haber
comenzado el ciclo se convierte en el punto mas caliente.

Los cuadrantes 11 y 16 son los puntos mas frios, pero su diferencia de temperatura con
respecto a los otros cuadrantes no es mayor de 0.8 °C.

El cuadrante 15 se homogeniza después de 6 minutos.

El cuadrante 8, el termopar presenta una temperatura uniforme durante los primeros 7
minutos después de haber comenzado el ciclo, después de lo cual la temperatura comienza a
descender con una variacion de 0.3 °C.

La temperatura del ciclo de esterilizacion varia entre 116.4°C y 118.3°C, con una
diferencia entre el punto frio y e! punto caliente de 1.9°C.

En la tabla 6.3 se muestran las diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar utilizado en los estudios de distribucitn de calor.
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DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 1)
. Termopar 8 | Termopar 11| Termopar 15| Termopar 16
Minutos ] "~ (.c) (*C) (*C) (-c)
1 0.4 0.6 0.6 0.6
2 0.3 0.6 0.6 09
3 0.3 0.5 0.1 0.1
4 0.4 0.5 0.6 0.6
5 0.3 0.6 0.5 0.5
6 0.3 0.4 04 0.4
7 0.3 0.3 0.1 0.1
8 0.4 0.4 0.1 0.2
] 0.3 0.3 0.5 0.6
10 0.5 0.4 0.4 0.4
11 0.4 0.3 0.3 0.4
12 0.5 0.3 0.5 0.5
13 04 0.5 0.5 0.6
14 0.3 0.4 0.4 0.5
15 0.5 0.3 0.3 0.4
Tabla 6.3 Diferencias de temperatura con respecto al punto mas caliente de los

termopares utilizados en la corrida 1 durante {os estudios de penetracion de
calor para el autoclave 1.

6.1.3.2. CORRIDA 2

En esta corrida se puede observar que la temperatura de! cuadrante 8 disminuye 5 minutos
después de haber comenzado el ciclo, asimismo la temperatura de! cuadrante 11 se estabiliza
durante los Gttimos 5 minutos del ciclo. En los cuadrantes 15y 16 se encuentran las temperaturas
mas bajas durante todo el ciclo.

En la tabla 6.4 se muestran las diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar introducido.

37




DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 2)
Termopar 8 | Termopar 11| Termopar 15| Termopar 16
Minutos |~ ¢-c)y (*C) (:C) (C)
1 0.3 0.7 0.7 0.6
2 0.3 0.2 0.1 0.1
3 0.3 0.7 0.6 0.6
4 0.2 0.4 0.3 0.2
5 0.4 0.3 0.2 0.3
8 0.5 0.9 0.9 0.9
7 0.9 0 0.1 0.1
8 0.5 0. 0.1 0.7
] 0.5 0. 0.3 0.4
10 0.6 0 1 0.9
11 0.8 0 0.9 0.6
12 0.7 0.3 0.5 0.7
13 0.5 0.9 1 0.9
14 0.6 0.3 0.3 0.5
15 0.4 0.6 0.7 0.8
Tabla 6.4 Diferencias de temperatura con respecto al punto mas caliente de los

termopares utilizados en la corrida 2 durante los estudios de penetraciéon de
calor para el autoclave 1.

6.1.3.3. CORRIDA 3

En esta corrida se puede observar que la temperatura del cuadrante 8 disminuye 8 minutos
después de haber comenzado el ciclo, asimismo la temperatura del cuadrante 11 se mantiene
estable durante todo el ciclo. En los cuadrantes 15 y 16 se encuentran las temperaturas mas bajas
durante este ciclo de esterilizacion.

En la tabla 6.5 se muestran fas diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar introducido.
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DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 3)
. Termopar 8 | Termopar 11| Termopar 15| Termopar 16
Minutos (*c) (*C) (:c) (*c)
1 0.5 0.4 1.1 1
2 0.4 0.4 1.2 0.6
3 0.5 0.5 1 0.7
4 0.3 0.3 0.8 0.6
5 0.4 0.3 0.8 0.6
6 0.5 0.4 0.9 0.7
7 0.5 0.4 0.7 0.6
8 0.5 0.3 0.7 0.7
9 0.5 0.4 0.6 0.7
10 0.5 0.4 0.6 0.7
1 0.4 04 0.5 0.6
2 0.5 0.4 0.6 0.7
3 0.5 0.4 0.7 0.8
14 0.5 04 0.7 0.7
15 0.5 0.4 0.6 0.7
Tabla 6.5 Diferencias de temperatura con respecto al punto mas caliente de los

termopares utilizados en la corrida 3 durante los estudios de penetracion de
calor para el autoclave 1.

6.1.4, RETO BIOLOGICO

Se observé poco crecimiento al sembrar las ampolietas bioindicadoras que se colocaron
en los sectores sometidos a las pruebas de reto biologico, en 1as tres comidas de prueba.

Se determind el valor F y el valor D de cada corrida como se muestra en la tabla 6.6.
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Numero de corrida

Valor F (min)

Valor D (min)

Corrida 1 8.36 2.01
Corrida 2 9.69 2.01
Corrida 3 8.75 2.01

TABLA 6.6 VALORES DE F Y D PARA LOS ESTUDIOS DE RETO BIOLOGICO EN EL
AUTOCLAVE 1

6.2 AUTOCLAVE 2 {NUMERO DE INVENTARIO: 1468723)

6.21. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA

En los ciclos de esterilizacion realizados para los estudios en camara vacia se puede
observar que el punto mas caliente es el cuadrante 10, localizado en el nivel superior, es decir, en

fa parte més alta de la cdmara del autoclave. Ver figura 5.3.

El punto mas frio en las tres corridas se localiza en el cuadrante 16, localizado en el nivel
inferior, este cuadrante se localiza junto a la perilla de control de temperatura del autoclave. Ver

figura 5.3.

La diferencia entre el punto mas caliente y el mas frio para las diferentes corridas puede

observarse en la tabla 6.7.

ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA PARA EL
AUTOCLAVE 2
RESULTADO CORRIDA 1] CORRIDA 2 [ CORRIDA 3
Cuadrante mas caliente 10 10 10
Cuadrante mas frio 16 16 16
Diferencia de temperatura (°C) 1.6 1.4 1.2

TABLA 6.7 RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN
CAMARA VACIA PARA EL AUTOCLAVE 2.
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8.2.2. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA.

En los tres ciclos de esterilizacion se observa que el punto mas caliente es el 10, existiendo
{a variacion de que en cada ciclo se incrementa la temperatura en otro punto; en la corrida 1
aumenta la temperatura en el punto 7 que se localiza en le nivel superior. En al corrida 2 se
incrementa 1a temperatura en el punto 9 localizado en el nivel medio superior. En la corrida 3 el
incremento de temperatura se observa en el punto 14 localizado en el nivel medio inferior. Ver
figura 5.3.

£l punto mas frio se encuentra en el cuadrante 16, en el nivel inferior (junto a la perilla de
control de temperatura del autoclave), esto se corrobora en las tres corridas.

Los resultados de cAmara con carga se observan en la tatda 6.8.

ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 2
— e ———————
RESULTADO CORRIDA 1] CORRIDA 2| CORRIDA 3
Cuadrante mas caliente 10.7 10, 9 10, 14
Cuadrante mas frio 16 16 16
Diferencia de temperatura (°C) 1.1 2.3 1.5
Tabla 6.8. Resultados de los estudios de distribucién de calor en caAmara con carga

para el autoclave 2.

6.2.3. PENETRACION DE CALOR

Para los estudios de penetracion de calor en las tres commidas se colocaron termopares
dentro del material a esterilizar en los cuadrantes 8, 13, 14 y 16 (Ver Figura 5.3). Estos puntos se
encuentra distribuidos a lo largo de toda la camara del autoclave.

6.2.3.1. CORRIDA 1

En el termopar 8 alcanza una temperatura homogénea a 8 minutos de comenzado el ciclo
de esterilizacion y desciende en jos (ltimos tres minutos.

En el termopar 13 se alcanza una temperatura homogénea a los 5 minutos, para
descender mas tarde en los Ultimos 3 minutos.

En los termopares 14 y 16 se conserva una temperatura baja durante todo el ciclo.

En {a tabla 6.9 se muestran las diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar utilizado en tos estudios de distribucion de calor.
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TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 1)

" Termopar 8 | Termopar 13{ Termopar 14| Termopar 168
, Minutos | () ("C) (‘C) (°C)

1 2.1 2.1 1.8 0.8
2 0.8 0.8 12 0.9
3 1 1.2 4 0.9
4 0.7 0.5 1.6 1

5 1 0.8 .6 0.8
(<] 1 0.8 1 0.7
7 0.8 0.7 2.1 0.8
8 0.5 0.4 1.8 0.7
9 0.2 0.3 1.6 0.9
10 1.2 0.8 1.8 0.8
11 0.4 0.4 £ 0.9
12 0.8 0.6 1.6 0.8
13 0.7 0.7 4 0.7
14 0.4 0.4 A 0.9
15 0.7 0.7 1.1 0.8

Tabla 6.9 Diferencias de temperatura con respecto al punto mas caliente de los
termopares utilizados en la corrida 1 durante los estudios de penetracién de
calor en el autoclave 2.

6.2.3.2, CORRIDA 2

Los termopares 8 y 16 mantienen una temperatura baja durante todo el ciclo.

El termopar 13 registra una temperatura homogénea a excepcién de los minutos 11 y 13
que es en donde desciende la temperatura.

En el termopar 14 se registra una temperatura homogénea durante todo el ciclo.

En la tabla 6.10 se muestran las diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar introducido.
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DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 2)
. Termopar 8 | Termopar 13} Termopar 14} Termopar 16
Minutos |~ gy (c) (-c) ("C)

1 0.7 0.2 0.2 0.7

2 0.8 0.6 0.5 0.8

3 0.7 0.3 0.3 0.8

4 0.7 0.3 0.3 0.8

5 0.8 0.6 0.5 0.8

6 0.7 0.2 0.3 0.8

7 0.7 0.6 0.5 0.8

3 0.7 0.2 0.2 0.8

:] 0.7 0.6 0.5 0.8
10 0.9 0.3 0.4 1
1 0.8 0.6 0.8 0.9
12 0.9 0.1 0.1 1
13 0.9 0.9 0.6 1
14 0.9 0.4 0.1 1
15 0.9 0.5 0.5 1.1

Tabla 6.10 Diferencias de temperatura con respecto al punto mas caliente de {os
termopares utilizados en la corrida 2 durante los estudios de penetraciéon de
calor en el autoclave 2.

6.2.3.3. CORRIDA 3

El termopar 8 registra una de las temperaturas mas bajas hasta los 9 minulos de
comenzado el ciclo y en los ltimos 2 minutos.

Los termopares 13 y 14 registraron una temperatura baja durante todo el ciclo.

En el termopar 16 se observa una temperatura en promedio de 0.5°C mas baja con
respecto a las del resto de los puntos distribuidos dentro del autoclave.

En la tabla 6.11. se muestran las diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar introducido.
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TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 3)
. Termopar 8 | Termopar 13| Termopar 14| Termopar 16
Minutos () ("C) (:c) ()
1 0.2 1.6 1.7 1.7
2 0.5 1 0.9 0.9
3 0.5 1 0.9 0.9
4 1 1 0.8 1
5 0.6 0.8 0.8 0.9
6 0.7 0.7 0.7 0.7
7 0.6 0.6 0.5 0.6
8 0.4 0.5 0.3 0.4
] 0. 0.5 0.3 0.5
10 0.3 04 0.2 04
11 0.3 0.4 0.3 0.4
12 0.2 0.3 0.3 0.3
13 0.2 0.4 0.2 0.3
14 0.3 0.4 0.3 0.2
15 0.2 0.3 0.2 0.4

Tabla 6.11 Diferencias de temperatura con respecto al punto mas caliente de los
termopares utilizados en la corrida 3 durante los estudios de penetracién de
calor para el autoclave 2.

6.24. RETO BIOLOGICO

Se observ6 poco crecimiento al sembrar las ampotietas bioindicadoras que se colocaron
en los sectores sometidos a las pruebas de reto bioldgico, en las tres corridas de prueba.

Se determiné el valor F y el valor D de cada corrida. Los resultados se muestran en la
tabla6.12
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TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

Nimero de corrida Valor F (min) Valor D (min)
Cormida 1 10.79 2.00
Corrida 2 11.15 2.00
Corida 3 10.96 2.00

TABLA 6.12 VALORES DE F Y D PARA LOS ESTUDIOS DE RETO BIOLOGICO EN EL
AUTOCLAVE 2

6.3 AUTOCLAVE 3 (NUMERO DE INVENTARIO: 348825)
6.3.1. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA

Al llevar a cabo los ciclos de esterilizacion realizados para los estudios en cdmara vacia se
puede observar que existen dos puntos con una temperatura mas alta, el 2 y 10, localizados en el
nivel superior, es decir, en la parte mas alta de la camara del autoclave. Ver figura 5.4. Esto se
carrobora en fas tres cormidas.

€| punto mas frio en las tres corridas se localiza en el cuadrante 16, localizado en el nivel
inferior, este cuadrante se localiza junto a la perilla de control de temperatura del autoclave. Ver
figura 5.4.

La diferencia entre el punto mas caliente y el mas frio para las diferentes corridas puede
observarse en {a tabla 6.13.

ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA PARA EL
AUTOCLAVE 3

RESULTADO CORRIDA 1{ CORRIDA 2 { CORRIDA 3
Cuadrante mas caliente 2,10 2,10 2,10
Cuadrante mas frio 16 16 16

Diferencia de temperatura (°C) 25 1.7 14

Tabla 6.13 Resultados de los estudios de distribucién de calor en camara vacia para el
autoclave 3.
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6.3.2. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA.

Al realizar los estudios de distribucion de calor en camara con carga se puede observar que
en el cuadrante 2, el cual fue uno de los puntos mas calientes en la cdmara vacia, desclende la
temperatura y se homogeniza, dejando el punto 10 como el mas caliente.

El punto mas frio se encuenira en el cuadrante 16, en el nivel inferior (junto a la perilla de
contro! de temperatura del autoclave). Ver Figura 5.4. Esto se corrobora en las tres corridas.

Los resultados de camara con carga se observan en la tabla 6.14.

ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 3

RESULTADO CORRIDA 1] CORRIDA 2| CORRIDA 3
Cuadrante mas caliente 10, 14 10, 14 10, 14
Cuadrante mas frio 16 16 16

Diferencia de temperatura (°C) 1.7 1.5 1.9

Tabla 6.14 Resultados de los estudios de distribucién de calor en camara con carga
para el autoclave 3.

6.3.3. PENETRACION DE CALOR

Para los estudios de penetracion de calor en las tres cosridas se colocaron termopares
dentro del material a esterilizar en los cuadrantes 5, 7, 13 y 16 (Ver figura 5.4). Estos puntos se
encuentra distribuidos a lo largo de toda la camara del autoclave.

6.3.3.1. CORRIDA 1

Durante los estudios de penetracion de calor, se puede observar que fos cuadrantes 5y 7
son los puntos mas frios durante todo el ciclo.

Asimismo en el termopar 13 la temperatura se homogeniza a los 9 minutos de comenzado
el ciclo.

Se puede observar que el cuadrante 16 es el punto mas frio durante los primeros 4 minutos,
después de lo cual la temperatura se homogeniza para mantenerse uniforme durante el resto de!
ciclo.

En la tabla 6.15 se muestran las diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar utilizado en los estudios de distribucion de calor.
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DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 1)
. Termopar 5 | Termopar 7 | Termopar 13| Termopar 16
Minutos | “(-c) (*C) (°c) (*c)

1 0.9 0.9 0.9 0.9

2 0.7 0.8 0.7 0.7

3 0.8 0.9 0.8 0.7

4 0.8 0.9 0.8 0.8

5 0.8 0.9 0.7 0.6

6 0.7 0.8 0.7 0.6

7 0.7 0.8 0.7 0.5

8 0.8 0.9 0.7 0.7

9 0.9 1 0.9 0.8
10 0.8 1 0.8 0.8
11 1 1.1 0.9 0.9
12 0.8 0.9 0.7 0.7

3 0.8 1 0.7 0.7
14 1 1.1 0.8 0.9
15 0.8 0.9 0.7 0.6

Tabla 6.15 Diferencias de temperatura con respecto al punto mas caliente de los
termopares utilizados en la corrida 1 durante los estudios de penetracion de

calor en el autoclave 3.

6.3.3.2. CORRIDA 2

El termopar 5 registra una temperatura baja durante los primeros 6 minutos del ciclo de
esterilizacion, después de lo cual esta se homogeniza manteniéndose uniforme.

Los termopares 7, 13 y 16 marcan la temperatura mas fria durante todo el ciclo.

En ta tabla 6.16 se muestran las diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar introducido.
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DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 2)

. Termopar 5 | Termopar 7 | Termopar 13| Termopar 16|

Minutos ("C) (*c) (*C) ("C)

1 0.5 0.5 0.5 0.7
' 2 0.4 0.4 0.5 0.6
3 0.2 0.1 0.3 0.3
4 0.1 0.2 0.2 0.3
5 0.3 0.3 04 0.5
6 0.4 0.4 0.5 0.6
7 0.4 0.4 0.5 0.8
8 0.4 0.5 0.4 0.7
9 0.6 0.6 0.6 0.7
10 0.3 0.3 0.5 0.4
11 0.1 0.1 0.2 0.4
12 0.3 0.3 0.2 0.4
13 0.5 0.6 0.5 0.5
14 0.6 06 0.2 0.7
15 0.6 0.6 0.6 0.7

Tabla 6.16 Diferencias de temperatura con respecto al punto mas caliente de los
termopares utilizados en fa corrida 2 durante los estudios de penetracién de
calor en el autociave 3.

6.3.3.3. CORRIDA 3

E!l termopar 5, 7 y 16 registran una temperatura baja durante todo el ciclo.

El termopar 13 registra una temperatura baja durante los primeros 7 minutos del ciclo de
esterilizacion después de los cuales se homogeniza.

En la tabla 6.17 se muestran las diferencias de temperatura con respecto al punto mas
caliente por minuto de cada termopar introducido.
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DIFERENCIAS DE TEMPERATURA CON RESPECTO AL PUNTO
MAS CALIENTE EN LOS ESTUDIOS DE PENETRACION DE
CALOR (CORRIDA 3)

Termopar 5 | Termopar 7 | Termopar 13| Termopar 16,
Minutos | (g (c) (*C) ("C)

1 0.7 0.7 0.7 0.8

2 0.6 0.6 0.6 0.7

3 0.5 0. 0.6 0.5

4 0.5 0.8 0.5 0.6

5 0.6 0.6 0.6 0.6

6 0.6 0. 0.8 0.6

7 0.6 0.6 0.6 0.7

8 0.6 0.7 0.6 0.7

9 0.8 0.8 0.8 0.8
10 0.6 0.7 0.7 0.6
11 0.6 [sX 0.6 0.7
12 0.8 0. 05 0.6
13 0.7 0. 0.6 0.6
14 0.8 0.9 0.5 0.8
15 0.7 0.8 0.7 0.7

Tabla 6.17 Diferencias de temperatura con resp > al punto mas caliente de los.

termopares utilizados en la corrida 3 durante los estudios de penetracién de-
calor para el autoclave 3.

6.3.4. RETO BIOLOGICO

Se observé poco crecimiento al sembrar las ampolietas bioindicadoras que se colocaron
en los sectores sometidos & las pruebas de reto bioldgico, en las tres corridas de prueba.

Se determiné el valor F y el valor D de cada comida. Los resuitados se muestran en la
tabla 6.18.
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Namero de corrida Valor F (min) Vator D (min)
Corrida t 11.42 1.90
Corrida 2 13.52 1.80
Corrida 3 12.4 1.90

AUTOCLAVE 3

TABLA 6.18 VALORES DE F Y D PARA LOS ESTUDIOS DE RETO BIOLOGICO EN EL
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[ TESIS Con
7. ANALISIS DE RESULTADOS FALLA DE ORIGEN

7.1 AUTOCLAVE 1

7.4.4. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA

Al realizar las corridas de esterilizacion con la camara vacia;, se determind que la parte
mas caliente se encuentra en el sector superior derecho, y la parte mas fria en el sector inferior
izquierdo, con una diferencia entre los dos puntos de 1.0, 1.5 y 2.5°C en cada corrida, esto de
acuerdo a las recomendaciones de la FDA indica que el autoclave se encuentra dentro de las
especificaciones de funcionamiento, ya que se habla que no debe existir una diferencia mayor de
2.5°C.

7.4.2. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA

Al introducir {a carga patron dentro del autoclave se determind que la distribucion de calor
es similar, ya que la parte mas caliente se encuentra en el sector superior derecho y la parte mas
fria en el sector inferior izquierdo (ver figura 5.2).

En las tres cofridas de esterilizacion se observa que hay un aumento en la diferencia de
temperatura entre el punto mas caliente y el mas frio observando asi 2.5, 28 y 5.7°C
respectivamente; la primera si entra dentro de las especificaciones de la FDA | y las otras 2 no.

7.1.3. PENETRACION DE CALOR

Al realizar los estudios de penetracidn de calor se colocaron los termopares 8, 11, 16 15
dentro del material a diferentes niveles, para determinar si el calor se distribuye adecuadamente y
asi comprobar que la esterilizacion es efectiva.

En los termopares 11 y 15 se muestra que en los primeros minutos de esterilizacion es baja
pero al minuto 11 y 9 se homogeniza la temperatura; esto ocumre en la corida 1 y la 2, en la corrida
3 en el termopar 11 no hay un descenso significativo, sin embargo e sector 16 es el mas frio
durante todo el ciclo; en el termopar 8 es homogénea la temperatura hasta los 7 min,
posteriormente desciende ta temperatura, pero la diferencia con respeco al punto mas caliente es
no mayora 0.9°C.

Los cuatro termopares la diferencia mayor con respecto al punto mas caliente es de 1 °C ,
valor que se encuentra dentro de las especificaciones de la FDA.

7.1.4. RETO BIOLOGICO

Al realizar el estudio de Reto biolégico se encontraron valores de F de 8.36, 9.68 y de 8.74
minutos este valor es el tiempo  en minutos requerido para 1a muerte de todas las esporas, eslos
valores se encuentran dentro de! limite ya que el valor minimo es de 8 minutos. Se encontré un
valor D de 2 minutos también se encuentra muy cercano al real de 1.2. este valor indica el tiempo
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requerido . por exposicién quimica & calor requerido para que una poblacién microbiana
disminuya por un punto decimal.

7.2 AUTOCLAVE 2

7.21. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA

En las tres comridas de esterilizacion en la camara vacia se determind que la parte mas
caliente se encuentra en el sector superior, y la mas fria en el sector inferior y la diferencia de
temperatura entre los dos puntos es: 1.6, 1.4 y 1.2°C respectivamente siendo estos menores al
valor que especifica la FDA que es no mayor a 2.5°C indicando esto que el autoclave, tiene una
distribucién adecuada de vapor.

7.2.2. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA

Al introducir la carga patrén se determind que el sector mas caliente sigue siendo el 10 que
se encuentra en el sector superior y la parte mas fria en el sector inferior, existiendo variaciones en
otros sectores del autoclave.

Como es el 7, 9 y el 14, estas variaciones se debe a que la carga retarda un poco la
distribucién dei vapor, pero se determind la diferencia entre el punto mas frio y el mas caliente en
cada corrida 1.1, 2.3 y 1.5 °C siendo estos menores a la especificacién citada de la FDA

7.2.3. PENETRACION DE CALOR

.Al realizar los estudios de penetracion de calor se colocaron los termopares 8,13, 14y 16
distribuidos a lo largo del autoclave, y se observd que en el sector 8 y 13 se homogeniza la
temperatura, y se vuelve a enfriar en los altimos tres. En el termopar 14 y 16 se observa una
temperatura baja durante todo el ciclo.

La diferencia mayor con respecto al sector mas caliente se localiza en el sector 8y 13
que es de 2.1°C entrando dentro del nivel que especifica la FDA. Por o tanto el autoclave
funciona adecuadamente.

7.24. RETO BIOLOGICO

Al realizar el estudio de reto bioldgico se encantraron en las tres comidas valares de F de
10.79, 11.15 y 10.96 minutos respectivamente, este valor se refiere al tiempo requerido en
minutos para la muerte de todas las esporas en suspension; el valor tedrico que se reporta es de
12 minutos, sin embargo también se encontré que el valor minimo podria ser de 8 minutos, por fo
tanto este valor es aceptable.

El valor D es una expresion cuantitativa de a velocidad de muerte de los microorganismos,
y es el tiempo requerido para que la poblacion disminuya por un punto decimal, y este valor se
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reporta de 1.2 minutos, obteniéndose experimentalmente un vator de 2.0 minutos, lo cual indica
que el tiempo requerido para !a esterilizacién es mayor.

7.3 AUTOCLAVE 3
7.3.1. . ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA

Al llevar acabo los ciclos de esterilizacion en camara vacia se determind que el punto
mas caliente se encuentra en el sector superior derecho, y el mas frio en el sector inferior
izquierdo, y se determind las diferencias de temperaturas entre el punto mas frio y mas caliente
de 2.5, 1.7 y 1.4 °C respectivamente, observandose que en la primera comida se encuentra dentro
del limite que es de 2.5°C por lo tanto trabaja dentro de 10s limites estabiecidos.

7.3.2. ESTUDIOS DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA

Al introducir la carga patron se homogeniza la temperatura y sigue siendo el punto mas
caliente el 10 que se localiza en el sector superior derecho, y el mas frio en las tres corridas es el
18. Las diferencias que se marcaron entre el punto mas caliente y el mds frio esde 1.7, 1.5y
1.9°C y se observa que estos valores se encuentran dentro de las especificaciones de la FDA.

7.3.3. PENETRACION DE CALOR

En la penetracion de calor se introdujeron fos termopares 5, 13, 15 y 16 en diferentes
niveles del autoclave, obseivandose que en el sector 5 y 7 hay un enfriamiento durante todo et
ciclo. En el termopar 13 hasta los 8 minutos se homogeniza la temperatura y el 16 se homogeniza
a los 4 minutos.

{ a diferencia mayor entre los cuatro termopares con respecto al mas caliente esde 1.1°C
entrando este valor dentro de las especificaciones de la FDA.

7.3.4. RETO BIOLOGICO

Al determinar el valor F ya mencionado se obtuvieron 11.42. 13.52, 12.40 minutos
respectivamente, encontrandose que en la segunda corrida se sale del limite pero 1as otras dos no.
En cuanto al valor D ya mencionado se obtuvo de 1.9 minutos el cual se acerca al valor ya
establecido; por lo tanto se dice que el autoclave trabaja dentro de las especificaciones de la FDA.
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE RETO BIOLOGICO PARA EL AUTOCLAVE 1

) - Suma de Grados de Promedio de .
Origen de las variaciones cuadrados libertad los cuadrados F cakculada F tedrica

Entre tratamientos 10.2059583 15 0.680397222 | 7.79240121 | 2.65492872
Dentro de los lr:flamienlos o error 19.5586667 224 0.087315476
residual
Total 29.764625 239
TABLA 9.4 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE RETO BIOLOGICO PARA EL AUTOCLAVE 1

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de ternperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fcalculada < F teorica Ho se acepta
F teorica cona = 0.001

CONCLUSION

Ho se rechaza
Ha se acepta

Ha se acepta por lo tanto hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaluras registradas
en los cuatro niveles en los que se dividié el autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA PARA EL
AUTOCLAVE 2

. o Suma de Grados de Promedio de .
Origen de las variaciones cuadrados libertad los cuadrados F calculada F tedrica
Entre tratamientos 3.39729167 15 0.226486111 | 1.79335753 | 2.65492872
Dentro de los lra?lamlenlos 0 efror 28.2803333 224 0.126291667
residual
Total 31.686625 239
TABLA 9.5 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA
PARA EL AUTOCLAVE 2

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura
Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas ¢
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fcalculada < F teorica Ho se acepta
F teorica con a = 0.001

CONCLUSION

Ho se acepta
Ha se rechaza

Ho se aéepta por lo tanto no hay una diferencla significativa entre las medidas de las temperaturas registrad
en los cuatro niveles en los que se dividié el autociave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 2

. N Suma de Grados de Promedio de 5
Origen de las variaciones cuadrados libertad los cuadrados F calculada F tedrica
Entre tratamientos 2.21095833 15 0.147397222 | 3.34495925 | 2.65492872
Dentro de los lrglamientos 0 emon ¢ 42066667 224 0.044065476
residual
Total 12.081625 239
TABLA 9.6 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 2

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas 1
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fcalculada < F teorica Ho se acepta
F teoricacona = 0.001

CONCLUSION

Ho se rechaza
Ha se acepta

Ha se acepta por lo tanto hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaturas registradas
en los cuatro niveles en los que se dividi6 el autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 2
s - Suma de Grados de | Promedio de .,
Origen de las variaciones cuadrados libertad los cuadrados F calculada F tedrica

Entre tratamientos 6.927625 15 0.461841666 | 2.55707741 | 2.65492872
Dentro de los tratamientos o error 40.4573333 224 0.180613095
residual
Total 47.3849583 239
TABLA 9.7 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE PENETRACION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 2

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. A! menos una de las medidas
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fcalculada < F teorica Ho se acepta
F teorica cona = 0.001

CONCLUSION

Ho se acepta
Ha se rechaza

Ho se acepta por lo tanto no hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaturas registrad
en los cuatro niveles en fos que se dividio el autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE RETO BIOLOGICO PARA EL AUTOCLAVE 2

. - Suma de Grados de Promedio de .
Origen de las variaciones cuadrados libertad los cuadrados F calculada F teérica
Enire tratamientos 7.08116666 15 0.472077778 5.1791985 | 2.65492872
Dentro de los lrgtamienlos o error| 20.4173333 224 0.09114881
residual
Total 27.4985 239
TABLA 9.8 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE RETO BIOLOGICO PARA EL AUTOCLAVE 2

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fcalculada < F teorica Ho se acepta
F teorica con u = 0.001

CONCLUSION

Ho se rechaza
Ha se acepta

Ha se acepta por lo tanto hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaturas registradas
en los cuatro niveles en los que se dividié el autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA PARA EL

AUTOCLAVE 3
. . Suma de Grados de Promedio de .
Origen de las variaciones cuadrados libertad Jos cuadrados F calculada F teérica
Entre tratamientos 9.885625 15 0.657708333 | 2.93385906 | 2.65492872
Dentro de los Irt?tamientos o error 50.216 204 0.224178571
residual
Total 60.081625 239
9.9 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA
PARA EL AUTOCLAVE 3

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas +
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fcalculada < F teorica Ho se acepta
F teorica con « = 0.001

CONCLUSION

Ho se rechaza
Ha se acepta

Ha se acepta por 1o tanto hay una diferencla significativa entre las medidas de las temperaturas registradas
en los cuatro niveles en los que se dividi6 el autoclave



ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 3

N - Suma de Grados de | Promedio de .
Origen de las variaciones cuadrados livertad los cuadrados F calculada F tedrica
Entre tratamientos 9.21928889 15 0.614619259 | 581978867 | 2.65492872
Dentro de los lrzf(amicnlos 0 eror| 54 esea081 224 0.105608518
residual
Total 32.875597 239
TABLA 9.10 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 3

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fealculada < F teorica Ho se acepta
F teorica con « = 0.001

CONCLUSION

Ho se rechaza
Ha se acepta

Ha se acepta por lo tanto hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaturas registradas
en los cuatro niveles en fos que se dividio el autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3

. I Suma de Grados de Promedio de .
Origen de las variaciones cuadrados libertad Jos cuadrados F calculada | F tedrica
Entre tratamientos 12.6678333 15 0.844522222 | 6.09763337 | 2.65492872
Dentro de los trglamicnlos o error 31.024 224 0.1385
residual
Total 43.6918333 239
TABLA 9.11 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO
DE PENETRACION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura
Ha: Hay diferencia significativa entre 1as distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fealculada < F teorica Ho se acepta
F teoricacona = 0.001

CONCLUSION

Ho se rechaza
Ha se acepta

Ha se acepta por lo tanto hay una diferencia significativa entre 1as medidas de las temperaturas registradas
en los cuatro niveles en {os que se dividio el autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL RETO BIOLOGICO PARA EL AUTOCLAVE 3

. . Suma de Grados de Promedio de -
Origen de las variaciones cuadrados iibertad los cuadrados F calculada F tedrica
Entre tratamientos 2.54133333 15 0.169422222 | 1.48732473 | 2.65492872
Dentro de los lra.tamientos o error 25.516 224 0.113910714
residual
Total 28.0573333 239
TABLA 9.12 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE RETO BIOLOGICO PARA EL AUTOCLAVE 3

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de tas medidas «
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fcalculada < F teorica Ho se acepta
F teorica con a = 0.001

CONCLUSION

Ho se acepta
Ha se rechaza

Ho se acepta por {o tanto no hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaturas registrad
en los cuatro niveles en los que se dividid el autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 3

. . Suma de Grados de Promedio de -
Origen de las variaciones cuads s libertad los cuadrados F caikculada F tedrica
Entre tratamientos 9.21928889 15 0.614619259 | 581978867 | 2.65492872
Dentro de los trqtamienlos o error 23 6563081 204 0.105608518
residual
Totat 32.875597 238
TABLA 9.10 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA
PARA EL AUTOCLAVE 3

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas «
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fealculada < F teorica Ho se acepta
F teorica cona. = 0.001

CONCLUSION

Ho se rechaza
Ha se acepta

Ha se acepta por lo tanto hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaturas registradas
en los cuatro niveles en los que se dividio ef autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3

. . Suma de Grados de | Promedio de .
Origen de las variaciones cuadrados rbertad fos cuadrados F cakculada F tedrica

Entre tratamientos 126678333 15 0.844522222 | 6.09763337 | 2.65492872
Dentro de los tratamientos o error
residual 31.024 224 0.1385
Total 43.6918333 239
TABLA 9.11 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE PENETRACION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas «
CRITERIO DE ACEPTACION

Si Fcalculada < F teorica Ho se acepta
F teorica cona = 0.001

CONCLUSION

Ho se rechaza
Ha se acepta

Ha se acepta por lo tanto hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaturas registradas
en los cuatro niveles en los que se dividid el autoclave
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ANALISIS DE VARIANZA DEL RETO BIOLOGICO PARA EL. AUTOCLAVE 3

. . Suma de Grados de Promedio de 5
Origen de las variaciones cuadrados libertad los cuadrados F calculada | F tedrica
Entre tratamientos 2.54133333 15 0.169422222 | 1.48732473 | 2.65492872
Dentro de los lra}tamientos o efrror| 25516 224 0.113910714
residual
Total 28.0573333 239
TABLA9.12 ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA EL ESTUDIO

DE RETO BIOLOGICO PARA EL AUTOCLAVE 3

HIPOTESIS

Ho: No hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura

Ha: Hay diferencia significativa entre las distintas medidas de temperatura. Al menos una de las medidas «
CRITERIO DE ACEPTACION

Sj Fcalcutada < F teorica Ho se acepta
Feoricacona = 0.001

CONCLUSION

Ho se acepta
Ha se rechaza

Ho se acepta por lo tanto no hay una diferencia significativa entre las medidas de las temperaturas registrad
en los cuatro niveles en los que se dividié el autoclave
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9. CONCLUSIONES

9.1 Se Validaron tres autoclaves del laboratorio de microbiologia general L-121 de la FES-
Zaragoza utilizando las ampoiletas bioindicadoras, y se determindé que estas realizan
ciclos de esterilizacion efectivos.

9.2 Previa a la validacion se realizé la calificacion del equipo, dicha calificacion demuestra
que el equipo funciona de acuerdo a sus especificaciones de operacion.

9.3 La distribucion de calor es homogénea en la camara vacia en las tres autoclaves
alcanzando la temperatura de esterilizacion de 118 a 120°C en promedio en todos los
puntos de muestreo.

9.4 La distribucion de calor es homogénea en la camara con carga en las tres autoclaves
alcanzando la temperatura de esterilizacion de 118 a 120°C en promedio , por lo tanto
este método es adecuado.

9.5 Se determinaron los parametros cinéticos de muerte, que son los valores F y D para las
tres autoclaves los cuales son los siguientes: para el autoclave 1 se obtuvo una F
promedio de 8.93 min y una D promedio de 2.0 min; para el autoclave 2 una F promedio
de 10.86 min y una D promedio de 2.0 min y para el autoclave 3 una F promedio de
12.44 y una D promedio de 1.9 min. Los valores reportados para el bioindicador de
referencia son una F = 12 min, un valor Z = 10°C y un valor D = 1.5 a 3.0 min vy se
concluye que los valores obtenidos se encuentran dentro de los limites al compararios
con los valores de referencia por lo que las autoclaves cumplen con un ciclo de
esterilizacion efectivo.

8.6 Se demostié que las tres autoclaves distribuyen el vapor a lo largo de la camara det
autoclave asegurando que las tres, pueden tener una esterilizaciéon confiable y
eficiente.

9.7 Se determiné que el ciclo de esterilizacion es efectivo al colocar ampolletas
bioindicadoras a esterilizar y posteriormente a incubar , no observandose crecimiento,
indicando que se erradico toda forma de vida microbiologica.
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TEMPERATURAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 1 CORRIDA 1

‘:"'“"ﬁ" del tetmonar del termopar del fermopar det termapar del lermopar del lermoper ﬂelimmpov del termopar deftermopar del lermopar del lermoper del termoper el termopar del termopar del tstmaper del temoper
1

b 2{0) 1 {0 100 500 [N 100 A (C) [ Ny] 10 £C) 110 12 100 14.(0) 15 {°C) 1 ()

1 186 1185 1185 1185 1183 1183 118.4 1183 1185 118.4 1183 118.4 182 184 1182 1182 i
2 187 1187 186 1187 1186 1186 1186 1185 187 1185 1184 185 184 118.7 184 1184 .
3 1185 1184 1184 1184 183 1182 1185 1183 183 1182 1181 118.2 118.2 1182 182 1184
4 189 189 1188 1189 1188 1188 1188 1187 1168 188 187 1188 187 189 188 188
5 1184 187 1187 1187 1186 187 1188 1188 188 185 184 1185 184 188 1184 184
) 185 1184 1184 185 1184 1184 1185 1184 183 1183 1182 182 182 183 182 181
7 14 AAL K] 191 AALY ] 1A3 113 104 1n 181 183 1Rt 12 1AL 12 182 144
" oy e 7 ney He7 180 1ty.d "az 183 nar ney 1Moo 1o 183 11by 1sd "3
Y 1184 185 1184 118.4 118.4 1184 1183 1182 1185 1185 1184 184 183 184 182 1n1s
o ne ne o 1an 1188 118.0 118.8 1188 "o 6.2 1180 n nae 1naa nar 118.5
n 186 1186 1186 1186 11835 1185 1185 118 1188 1187 1835 1185 184 184 1183 181
12 1185 1185 1184 1184 1183 1183 1183 1182 1185 1188 1184 118.4 118.2 182 181 ne
13 EALE 187 1886 1188 11835 1188 1188 1184 1188 187 1185 185 14 184 1183 1na2
14 1185 1184 1184 1184 1183 1184 118.4 1183 1184 1183 1182 ne2 1ns.t 181 181 1"1e
15 1183 1182 182 1182 1182 182 118.2 1181 118.2 181 18 1181 18 181 118 1.8

TEMPERATURAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 1 CORRIDA 2

Py
m dal!urmopav ummmpm del termapar del termopar del termopar dellmmupuv del lmmopal del lafmopn' deltermoper del termopar del termoper el fermapar dettermopar del termoper del termopar det larmoper
10C) 20 iro 400 S0 80 700 800 800 10 Q) " ro 12 (0 1300 1410 15 00 1% 00}
1 192 1181 119 191 1189 1189 1187 1185 192 1183 181 19.2 19 1191 1188 184
2 1192 1192 1191 1191 119 118 1138 1186 192 1194 118.4 1183 19 182 119 1185
3 a4 183 192 1182 18 191 118 1188 1193 192 185 192 189 18 189 185
a 192 1191 19 191 1189 189 188 1185 192 1192 188 191 nes 19 nes 184
5 1193 1193 1194 192 1189 191 19 189 1183 193 188 192 19 191 189 1868
6 1194 1194 193 1193 192 192 18,1 119 19.4 195 194 184 192 194 192 189
7 119 119 1189 1138 110.8 118.8 1187 1185 119 191 189 119 1188 1189 18.7 184
8 193 1193 119.2 182 118.1 19 13 1187 1183 194 185 1193 19 19.1 189 185
8 1192 1191 191 19 1189 1188 189 1186 19.4 1192 1189 191 183 188 187 184
n 17 107 1o e 196 108 194 103 17 190 2 1o 1oa "t 109 1104
It iy 189 188 1sy 188 187 1886 1108 109 18y 188 17 s 1y 1 "2
12 1195 1196 119.4 1194 1184 193 193 181 1198 198 191 148 1193 194 192 189
12 189 188 1188 188 187 187 1188 1184 189 1191 188 185 187 188 1es 181
1 14 14 193 103 1193 19,3 o2 1194 1195 17 191 oy f1tra 103 1183 19

15 1198 1198 1197 1198 1986 1195 1195 1182 118.8 1198 1191 1198 195 1198 194 18

ety 2



TEMPERATURAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 1 CORRIDA 3 i

orpa del termoper del fermopat deltermopar deltermopar del termopar del fermoper del termopar ded termoper del termopar del termopar del termoper del tetmopas def termopar dettermoper del termopar det termofas
{min} "7y 100 (o) s 00 8 Q) 700 8 (Q) 1200 1300 1400 1500 18 (C)
1 1200 1201 1200 1200 1201 1202 1201 1200 120.0 1200 1201 1200 1203 120 1200 120.¢ i
2 1201 1202 1200 120.% 1201 1203 1204 1201 120.1 120.0 1200 1201 1201 1203 1204 1200 ‘
3 1192 183 192 1192 192 195 1192 192 192 1191 191 182 1192 194 192 119.2 i
] “ 1189 1186 118 4 1185 1188 1188 1188 1166 1838 1187 1184 186 185 187 1185 103
] 5 1789 181 179 180 18,0 1181 180 118.0 11e 1183 1ure nre 179 181 119 1uze :
‘ 8 1180 1181 179 180 1180 182 118 118.0 118.0 1184 1179 1180 1180 181 1183 179 !
, 7 118.7 1188 1188 187 188 1188 187 187 1187 1181 1186 1187 187 188 186 186
8 1182 1183 1181 1192 1193 1195 1192 183 118.6 1197 191 192 192 195 192 192
9 11835 1186 1194 1195 195 197 1195 119.5 1195 120.0 119.4 135 1194 1197 1195 1194
10 1188 1189 187 1188 188 19.0 1189 1188 1188 1192 187 1188 188 191 1188 187
11 1182 183 1181 118.2 1183 1185 1184 118.2 132 107 1182 182 1202 1185 1182 181
12 1ure 178 1178 1y 117 178 1178 1176 "7 1182 1176 "7 1176 179 177 1181 i
13 172 173 AIA] nr2 172 174 172 "7 117.2 1178 174 112 AREA] 14 172 RREA
14 1167 1189 16.7 1167 118.7 118.9 1168 1187 116.8 1174 116.7 187 1166 "le 1168 1168
15 1175 177 1735 nis 1785 177 178 1S 178 118.2 175 1re 175 ARYA 176 176
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VALOR F AUTOCLAVE 1 CORRIDA 1
del lzrmoom del wermoper deitermopar del termopar del lermopar ded latmopar det termopar del termopar del temopar del termaper del termopar Cel termopar Cel termopar de! termopar del Iafmopav del termopar
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0000 06020 05888 05888 05883 05754 0588 006028 05754 05754 05623 05405 05623 05495 05754 05495 05405
80000 0523 05485 05495 05 05408 05498 05623 05495 05370 05370 05248 05248 0528 05370 05248 05128
70000 05485 08370 05370 05406 05370 05370 05405 03370 05370 05370 05129 00607 05129 05248 05248 051®
80000 06028 05888 05588 05888 08754 05754 05838 [ 3 re] 05828 05888 05754 05754 [dcrsl 0575¢ 0503 0830
v o 0 G 0073 05408 28408 b 8408 asans 0e3re 0B (10 00823 08408 440 o8y 0w 0240 0 4000
100000 0830 08310 oatsa o108 08028 08160 06C26 08754 06310 06607 De108 08310 o602 06028 D688 05623
11 0000 £575¢ 05754 Q5754 05754 0563 05623 05623 05370 05754 05833 05623 05023 05485 05495 05370 05
120000 C 5823 05623 05495 05495 05370 05370 05370 058 0523 05754 05485 Q5405 05248 05248 051 05012
130000 05888 05888 05754 08754 05823 05754 05734 05488 05784 05888 0% 051 08485 05485 05370 0S8
14 0000 05623 05495 05495 05485 05370 05405 05495 05370 05495 05370 05248 05248 05129 05129 05120 04808
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18 (0

e 100 200 arg 400 500 80y 700 aro 00 10 (0 "o 12 00) 3o 1 15 (<)
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3 0000 00818 o876t o 6807 08607 o83t 08457 08310 00028 0678 08807 05623 086C7 08108 0sarQ 0e108 058
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80000 06761 0676t 00807 00807 PLILH 0an0 08310 05888 oa7e1 .01 06108 oer81 00310 06487 08188 05423
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110000 o808 oe1ee 06c28 06020 05754 05888 05754 05623 00108 06168 Qo028 05888 05623 05888 05823 05248
120000 orere Q7244 0818 06918 08918 Q8701 00761 o84s? [xrit] 07588 Q0457 [T oera 0e0s Q8807 00188
13 0000 06186 oates 08028 06028 05888 05888 05754 05495 ostse 08487 oei68 05623 05388 08328 05623 05129
14 0000 cens 0018 08761 oere 08701 08701 0sea? 08457 g Q7413 08457 07204 00918 0707 oeI [].x30]
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VALOR F AUTOCLAVE 1 CORRIDA 3
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iro 400 5 L 700 8 0C) 9
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UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS ENCONTRADAS EN 1.OS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 1 CORRIDA 1

rermorar ewonum  DILUCION  DILUCION  DILUCION  DILUCION  DILUCION

S-v

1X10-1 X102 X103 1X10-4 1X10-5
1 1 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 [} 0
4 0 0 0 0 0 0
5 0 0 0 0 0 0
8 1 0 0 0 0 0
7 0 4] 0 0 0 0
8 0 o] 0 0 0 0
9 0 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0
1 1 0 0 0 0 0
12 0 0 0 0 0 0
13 0 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0 0
15 0 0 0 0 0 0
18 0 0 0 0 0 0
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FALLA DE ORIGEN




UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 1 CORRIDA 2

DILUCION . DILUCION  DILUCION  DILUCION  DILUCION

9-v

TERMOPAR

SIN DILUIR

D000 =2 002000« 000—

1X10-1
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1X10-2 ©

CO0O00O0DO0000DO0O0CCO0O000O0CO

1X10-3

0O0O0O0DO0O0O0OO0OOOO0D0DODOOO

1X10-4
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OO0 000O00DO0CCO0ODO0OD0O0O0DO0O0OO0O

1X10-5
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CO0O0D0DO0DO0OO0OO0O0O0D0O00QO



UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 1 CORRIDA 3

DILUCION DILUCION DILUCION DILUCION  DILUCION

TERMOPAR  SNDLUR — "U¥10-1  1X10-2  1X103 X104 1X10-5

1 1 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 ] 0
4 0 0 0 0 0 0
5 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
7 1 0 0 [ 0 0
8 0 0 0 0 0 0
9 0 0. 0 0 0 0
10 0 [ 0 0 0 0
1" 0 0 0 0 0 0
12 " 0 0 0 0 0
13 0 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0. 0
15 0 0 0 0 0 0
16 0 0 0 0 0 0



8-V

CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
- DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 1 CORRIDA 1 .. '

TERMOPAR - SINDILUIR DILUCION  DILUCION  DILUCION  DILUCION - DILUCION

1X10-1 1X10-2 1X10-3 1X10-4 1X10-5

| 1 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0 0

3 -0 0 ] 0 0 0

4 0 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0 0
B 1. 0 0 0 0 0
7 0 0 0 0 0 0

8 0 0 1] 0 0 4]

9 0 0 0 0 0 0
10 0 0 0 ] 0 0
1 1 0 0 1] 0 0
12 0 0 0 0 0 0
13 0 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0 0
15 0 0 [] 0 0 0
18 0 0 0 0 0 0
Nf pordilucion  0.1875 0 0 0 0 0

Nf promedio 0.03125
Ni 1000000
U (MIN) 15
VALORD  1.99862761

PROMEDIOD 2.00990579




6V

CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 1 CORRIDA 2

DILUCION DILUCION DILUCION DILUCION DILUCION

TERMOPAR  SINDILUIR ™4y 40.4 X102 X103 1X104  1X10-5

1 1 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 1 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
7 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
9 1 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0
1 0 0 0 0 0 0
12 1 0 0 0 0 0
13 0 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 0 0 0 0 0 0
Nfpordilucion  0.25 0 0 0 0 0

Nfpromedio  0.04166667
Ni 1000000
U (MIN) 15
VALORD 203246215

PROMEDIOD 2.00990579
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CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 1 CORRIDA 3 :

DILUCION DILUCION DILUCION . DILUCION . DILUCION
X041 1X102 X103 X104 - 1X10-5
= S0 e 0

TERMOPAR SINDILUIR

© 00~ NN

0000 0D00O0O-_0D000 00—
oo.oo‘oooooého”.o"‘ol.;:';‘

Nf por dilucion 0.1875
Nf promedio 0.03125
Ni 1000000
U (MIN) 1§
VALORD  1.89862761

(=]
o
(=]
o
o

PROMEDIOD  2.00990579




{min)

CONn LGNS
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(min)

TEMPERAUTRAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 2 CORRIDA 1

deltermoper del termoper del termopar del lermopar del termapar del larmopar del termopar del termopar del tarmopar del lermoper del lermapar del farmapat del termopar dettermopar del 1ermopet ded termopar
100 200 Iro 4 0 500 8 700 800 900 1000 12 00 1300 1400 15 (C) 16 (C)
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TEMPERAUTRAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 2 CORRIDA 2

[y*] 11 (*0)
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185 1185 187 1196 186 195
1198 198 1188 1e7 ne.r ne7
1197 1187 191 19.7 198 197
119.6 188 1192 1195 187 1196
1195 1195 1192 1194 195 1194
197 1197 1193 1198 197 1186
1198 1188 1192 195 197 1196
1198 198 1194 195 197 196
188 198 1193 198 100 1ea
ney 1yr 14 FRLY: tten mu?
188 188 19.4 108 188 ney
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193
194
194
195
LREL]
1n9s
194
195
1988
nea
Hun
tud
194
1948
g7

192
1923
1yl
194
194
19s
1194
1185
185
106
"o
nys
194
197
196

193
183
194
196
195
1194
1195
1194
194
ney
1S
(IE)
192
1198
197

118.3
1194
1193
1986
1198
1195
198
195
1198
107
1n
Lt
1194
1188
198

19.1
192
182
119.4
193
1193
119.4
1183
1183
195
1Hu4
183
1191
195
19.4
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TEMPERAUTRAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 2 CORRIDA 3 ‘ !

T'"."” deltermopar dei termopar del termopar delfarmopar del termopar dettermopar del larmopar del termoper del termapar def lermopar del termopar del termopar del tlermopat del termapar del termopar del termoper i

fmio) 4 oy ‘e 500 8 (O BEG 1000 N 1200 1360  4eQ) 15 (C) 18 (0 :

1 119.4 1194 1194 11886 1185 1195 1193 1188 1194 1196 1194 193 1182 193 1194 1191 ,

2 1193 1188 197 1198 1198 119.9 1196 1192 188 1200 198 1197 19.7 197 119.8 1184 H

3 1198 196 1185 119.6 1198 119.7 1194 1181 1186 1198 119.6 1194 1183 1194 1185 1182

4 192 119.8 197 119.8 1198 199 119.7 1183 187 1200 1198 1197 1186 197 119.8 1185 H

S 1196 1187 196 1198 1197 1198 198 183 1188 119.9 1196 1196 1185 1195 197 1184 i

6 119.6 197 1186 1197 1187 1198 195 193 198 1189 1186 196 1196 196 198 119.4 i

7 1188 1198 1197 1199 1199 1198 1187 1194 197 1204 197 196 196 1196 198 194 H
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9 1187 1198 197 198 118.9 1198 118.7 195 1197 1204 1198 1196 197 196 1199 1195
j 10 1194 1194 1194 1195 1195 1185 1189 1191 1194 1197 1184 1184 1194 1193 1185 1191
! 1 1198 119.9 198 199 1189 119.8 119.8 198 1188 1202 1198 185 187 197 1198 198
i 12 1198 197 1196 19.8 1198 18.7 198 185 1196 1200 197 188 196 1198 187 1183
v 12 1198 198 198 119.9 1198 1189 1198 197 1187 1202 1198 187 1108 119.7 198 183
14 187 198 198 1108 11908 1108 187 1198 1197 1202 198 11998 "9z 1188 199 1198
15 1198 199 1198 1189 1188 1199 1198 1198 1198 1203 1189 1199 198 1199 1200 1188

-V




VALOR F AUTOCLAVE 2 CORRIDA 1

T}:"ﬂ”" oeimmow del Wr del tarmoper dei termopar del termopar del em\op-v delmnopav det tmwv denem\eur dei termopar del termopat del termopar del termopar del termanar el tefmopar del termopar
! 100 200 300 400 (0 60O 700 BeO 800 00T 1MpPQ 1200 1300  14e0 1500 1800
1000 07078 07079 08918 07079 07244 0818 ces18 0575¢ 08918 o8 07078 08781 06407 06761 06761 08457
20000 07413 07244 07078 07284 07413 07078 070m 05888 07264 07244 07078 06813 08781 06781 [}:3L] 00607
3000 07588 07413 07244 07413 aran 07244 07244 08108 013 07413 07413 osote 08701 oess o 06807
40000 07580 01413 02413 07380 ore: oy 07413 00457 0N 07508 @ [ 0m18 074 0724 (L 1]
9000 07413 07413 07244 07413 07588 07244 07244 06607 07070 07413 07204 07079 00918 07079 07248 ooy
80000 07244 Q7079 0eB 07244 07412 o7ar9 07078 00807 00818 07078 08018 07079 [<hio2] 06918 07078 oerst
7 0000 07508 07413 07264 07588 07782 07413 07413 oers1 07204 07413 07244 o818 06018 0707 07284 06918
8000 07204 07244 07078 07744 07588 Q7244 07244 oera1 o707 07413 07242 07078 07079 ooot8 67070 08781
80000 07244 07244 07079 07244 07588 07244 07244 06918 Q707 07413 07214 07244 a10m a8 07244 06701
100000 07782 07588 07588 07782 0784 07588 07588 06761 07586 07782 07588 07248 07204 07412 07413 07070
110000 07413 07413 07244 Q7413 07588 07413 07413 08018 07244 07568 07413 07244 07978 o077 qraae 018
teorns 07413 a7a13 a1 974 0768 07244 07244 0ot 07344 0730 D411 07244 nm nmn 07344 oarn
B soe tauts cesmt oot o rore veuta 06018 0oe8 0007 urer vara vouls uouin 1 go0! uouln Oo4s7
140000 07588 07762 07588 07588 07782 07588 07586 oeos 07580 08128 07782 07588 07413 07588 07588 0701
150000 07568 07580 07413 0758 07588 07413 07413 00018 07413 07043 07588 013 07244 07413 07588 oo

VALORF 111075 110223 108055 110564 113308 108041 100041 897m2 108070 111978 106402 106728 19510t 105776 107887 101783
o7 10000

1 tgerembits 0100y
VALOR F AUTOCLAVE 2 CORRIDA 2
T Te Temperatura Ti T
‘:"m‘:“ el termopar el termapat de! tetmopar el tmwa' deltermopar del termopar ded termopar det termopar delklmoul eemmw-: el termopat del termopsr el temogar Oel lermopar oel termopar ded termopar
100 200 e 4 Q) 5 ¢Ch e rc 700 8 e rcy 0 PO 1o 12 001 1300 14 00) 15 0 180

10000 08607 va/et gsrar 07244 osrel 07244 08457 o610 oergy 0 1580 onrey on/er 0oa? 08007 088 084s?
20000 a7702 07762 07782 08128 o762 08318 07413 07244 o782 oss Q7043 07762 are43 07843 08128 o
30000 ce7et 08018 08818 07078 08918 Q7413 08607 06807 08318 o7 08918 088 Qe o8 07078 00007
40000 D7413 07588 07413 07508 07588 08128 07244 o7ore 07413 08318 D758 07588 Q71588 07413 0784 [(2]
50000 o7are 07244 07244 07588 07244 07782 7079 oeste 07284 08128 o728 07288 Q7244 arnrn 07588 08018
80000 C 7242 07588 013 07413 07412 07843 07079 oes1a 67412 08318 07588 07413 0r413 07413 07943 Q7070
7 0000 C 7588 07588 07588 07782 07588 07762 07413 0707 07588 oerg 07413 07588 07568 07413 07782 oo
40006 cess 07244 07079 07244 07078 Qn24a 0698 00007 07244 08128 07079 -0 01078 oens 07413 oess
80006 07508 07843 ar762 07782 07762 07043 07588 07284 orie 08110 07843 0284 orrez Q7580 0818 07248
100000 cees 08310 oa310 ocang oe310 Qeas7 07943 00020 Q83g ki o830 08607 08457 oores 06607 5838
11 0000 orne 07043 07043 Q7043 ane 08128 one 07%0 ome2 08013 o782 0976t ane? orne? o 01y
12 [Rii] Qr413 Qr2ud Q7244 07413 Q7413 072244 o707 07244 08128 07413 o7rre2 07413 07284 (3] a8t
13 0000 cate 07413 o288 oane 08318 oasn as128 o7 08128 09550 08318 0782 0818 (X< 08710 oTez
14 000C 07248 07413 Q74013 07413 07413 ars88 07244 o078 07244 [Lx1] 07413 07762 07413 07538 o762 0913
15 0000 07588 07843 arex orme2 ores o743 ore2 0.7588 o782 08513 o4 08128 Q7943 oB1e Q8318 ara13

VALORF 108823 111068 110830 112787 111001 15708 109882 105307 110558 1257 111833 110217 111258 110338 116202 10 4457
dT 10000

111507




VALOR F AUTOCLAVE 2 CORRIDA 3

de! termopar del termopar del termopar det ietmopar del termopar del termopar de!f lermopar del termopat deitermopar del termapar ded tarmopat del termopat de! termopar del lermopar del termopar del termopar
00 50 600 700 10 00) " 00 1200 13 00 uE) 500 L1 ]
10000 08838 o0a18 08830 0716t 00098 07079 06683 08020 ceasg 07244 L) aer 068607 00883 0689 oe4sT
20000 07588 07499 07413 07674 07588 Q7674 07244 o853t G 7498 07852 07498 07328 o732 o 07499 s
30000 a7t omet orare 07244 07181 07328 oems 08383 ["hala 07580 ane o918 o878 96039 o7ore Q6807
40000 07409 07409 Q7413 07530 07674 Q7782 ores oer8y 07413 07843 Q7498 07328 07244 arazs 07588 00098
50000 o721 07328 07244 07489 o113 Q409 beagl} oerat 07181 a77e2 07204 07181 07078 Q7079 07413 0883
60000 07244 07328 aner 07328 07413 07490 oT079 0e7ey ores arers 07244 07244 024 anes Q7408 o898
70000 07588 07460 07413 07874 07878 Q7588 07413 oeo1s 07413 08835 07328 07244 07244 07244 07490 08018
#0000 o708 07244 07079 07244 a7z 07244 07079 60883 0718 o762 o e 068998 o7 08918 07244 08830
90000 Q12 07588 07413 07499 07874 07588 07413 0.707% 07413 088 07588 Q248 07413 07244 07874 08098
100000 0098 0oe18 (L 06008 67070 06008 07782 08383 ceste 07413 02013 o018 06339 oeres 06958 00457
11 0000 07588 a7er4 07588 Q7674 07674 07762 07588 onu 07400 og2 07586 00858 07413 Q7413 o782 anes
12 0000 G720 a7413 07244 07244 07490 07328 Q7244 00908 072414 07852 07413 Q7499 07244 one 07412 08701
130000 07409 ornet 07400 07588 Q7674 07074 07490 07413 0728 08222 07498 07128 07580 07413 or82 o7
i 14 0000 07413 07588 07409 07400 07588 07588 07413 (L] 07413 [i].r2rd 07580 07874 Q7413 07588 07674 068
15 0000 07580 o782 07588 07874 07074 07674 07588 07244 07586 08414 or7e2 onez 07538 ore2 D 7943 o718t

~ VALOR F 109899 110578 109386 111584 112108 112280 109411 102188 109212 118242 110408 108400 10 8082 107824 111338 103032

vi-v

TESIS CON |
FALLA DE ORICEN]




CI-v

UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 2 CORRIDA 1

DILUCION DILUCION DILUCION DILUCION - D’lLUCION

TERUORAR ©SNDLUR - “axiod 102 X108 1Xi04 1105

OO NOLE WN =

CO00O000O0O0DODDOO
OO0O00O0DDO0OO0DO0O00DO0OODOO
COO0000O0O0DO0O0ODOOOO0O
T OO0 0000000000000




91-v

UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 2CORRIDA2 * g

DILUCION  DILUCION  DILUCION ‘f:'DilLUCION, DILUCION

TERMOPARSNOLUR “yxio4  1x102  1X103 1X104 | 1X105

OO ~NDU LN =

COO~0COOO0OOOOOOO =
coococococooocococooOOO
cCoocoooooOO0OOO0OOO
oooc‘:oicoo‘oocoocoo
ooooo‘c‘:oo'oobc‘fcotoo
ooooocooooééééép




L1~V

UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 2 CORRIDA 3

DILUCION DILUCION DILUCION DILUCION  DILUCION

TERMOPAR  SINDILUR = 131041 X102 X103 1X104  1X10-5

1 1 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
7 0 0 0 0 0 0
8 ] 0 0 0 0 0
9 1 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0
1 0 0 0 0 0 0
12 0 0 0 0 0 0
13 1 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0 0
15 0 0 0 0 0 0
18 0 0 0 0 0 0




8I-V

CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
- DISTRIBUC]CN DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 2 CORRIDA 1

DILUCION - DILUCION - DILUCION - DILUCION - DILUCION
1X10-1 = 1X10-2 1X10-3 X104 . . 1X10-5

TERMOPAR ~ SIN DILUIR
' : o 0 - 0

O 0o~ WL”hWN-

Nf por dilucion 0.125
Nf promedio  0.02083333
Ni 1000000
U (MIN) 15
VALORD  1.95280939

o
o
VO
o
o

PROMEDIOD 1.96808213

e S



61-V

CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 2 CORRIDA 2

DILUCION DILUCION DILUCION DILUCION  DILUCION
TERMOPAR  SINDILUR - ™4340-1  1X102  1X10-3  1X10-4 1X10.5

0o ND U LN —

OO0+ 0000000000 O —
CO0O0OOCO0DOO0DO0ODOOLOOO O
OO'OOQOOODQOOOOOO
OO0 0O0OD0DO0OO0OO0O0ODODOOCO O
COoO0OO0DTCOOCO0OOO0OOLODODO O
COoO0O0DO0OO0ODOODDOOODO O

Nf por dilucion 0.125
Nf promedio  0.02083333
Ni 1000000
U (MIN) 1§
VALORD 1.95280939

o
o
[=]
o
(=)

PROMEDIOD 1.96808213




ocv

CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 2CORRIDA 3 -

DILUCION DILUCION  DILUCION - DILUCION "+ DILUCION

TERMOPAR  SINDILUIR 1X10-1 1X10-2 1X10-3 1X10~4 1X10-5 .

1 1 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 0 0 0 0 0 -0
6 0 0 0 ¢} 0 -0
7 0 0. 0 0 0 0
8 0 0 .0 0 0 0
9 1 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0
1 0 0 0 0 0 0
12 0 0 0 0 0 0
13 1 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 0 0 0 0 0 0
Nf por dilucion 0.1875 0 0 0 0 0

Nf promedio 0.03125
Ni 1000000
U (MIN) 15
VALORD 1.99862761

PROMEDIOD 1.96808213



TEMPERAUTRAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 3 CORRIDA 1

1 T :
':"‘m':" ot mmnpm del lmmopul det termaper del larmopar det termopet Oel termopar del larmopar del fetmopst del lstmopat del lermopar dei termoper cel Iclmoym del Ietmopar cel lermopar del tarmopes de tscmopt
100 200 3 () 4} 50 e e 100 800 9 (0 10 {C} 1 (%) 200 13 S Q) B 1800

1 1205 120 4 1204 1204 1203 1203 1203 1202 1203 1204 1203 1203 120.1 1201 120 1199

2 120 4 1203 1203 1203 1202 1202 1203 120.2 120.3 1204 1203 1202 1201 120 1199 198

a 1202 1201 120 120.1 139 1195 120 1198 120 120 1199 199 197 197 196 194

4 120 1199 1198 1199 1198 1198 1199 119.8 118.9 1199 188 1198 1196 196 1195 1189

5 1189 1189 1198 1198 1198 1197 1198 197 1188 1199 197 187 1196 196 195 193

[ 1198 1198 1197 1198 1198 1196 1198 1198 197 198 187 1196 1185 1195 1193 182

7 "y 1y nyr 1188 198 1468 1196 195 187 1108 187 e 1nes 14 o2 1101

] 1198 1198 1197 1198 197 1187 1186 1196 1197 1189 119.7 198 1196 187 1195 1198
4 198 188 197 198 197 187 1187 186 187 120 187 199 ne7 1189 198 186 :
0 1m99 189 198 1198 198 1188 1197 1"e7 1188 120.1 1198 199 197 e 1196 1198 Lt

n 199 1199 119.8 119.9 1198 1188 119.7 119.7 18.8 120 119.8 199 197 148 195 119.4

12 198 1189 1198 1198 187 1197 1197 187 1198 120 197 1198 196 187 194 193

13 120 1199 198 198 1197 187 1187 1196 1198 19 187 1n97 195 185 1193 193
14 120 1199 180 188 1198 198 1198 1197 1198 120 119.8 198 197 1nar 1185 1194 i
& 120 120 120 120 199 19y 189 198 1oy 1201 nuy 2 T un 17 1oz !
| !
|
| i
: TEMPERAUTRAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 3 CORRIDA 2 i
| | 1 1 ) . ' L [
tletmpo del Iefmnpm del lermupm de! termopat del termopar del termopat det letmoper del mmupel del Ievmopnr del nnmopar del termopar del lermopat et termoper del 'WMI!!' del termopar deiletmopat del termomr :

i (m 100 200 300 4 c0 5 00 6 0 700 8 c0) X2 0wee  1eg 1200 300 MeC 1500 1600 ] :

| 1 1201 1202 120 120 189 120 1es 1201 1203 1205 120t (KR 1y 20 1"y 120 i
, 2 1202 1201 120 120 1198 120 120 1202 1201 1203 198 1yg 1ny7 1YY 1189 1204 o
] 3 1203 1202 1201 1201 1198 120 1204 120.4 1201 1202 198 nse 197 198 120 1202 ¢
4 1204 120.4 1203 1201 120 1201 1204 1203 1204 1204 1201 120 1198 189 197 120 :

5 1207 1206 1205 1205 1203 1204 120.4 1206 120.6 1207 1205 1204 1202 1202 1202 1204

L] 1207 1207 12086 1206 120.5 1206 1205 1207 1208 1209 1206 1206 1204 1205 1205 120.8

7 1208 1207 1207 1206 1208 1208 1208 1208 1207 1209 1208 1205 1204 1205 1204 1207
8 1209 1208 1208 1208 1207 1207 1206 1209 1209 1211 120.7 1207 1205 1206 1205 1207 '

9 1209 1208 1207 1207 1206 1208 1208 ral 120.8 1208 1205 1206 1203 1206 1207 1208

0 1209 1209 1208 1207 1207 1208 1207 1209 2 1209 1207 1207 1205 1207 1207 1208

1" 1204 1209 1208 1208 1206 120.8 1207 1209 1209 1214 120.8 1209 1207 1208 1208 1209

12 1208 1209 1207 1208 1207 120.7 120.5 1207 1208 1211 1207 1208 1206 1207 1205 1206

13 1207 1207 1208 1207 1207 1208 1207 1208 1206 1208 1205 1207 1207 1209 121 21

14 1207 1206 1206 1207 1207 1208 1207 1208 1206 1208 1205 1206 1207 1211 212 1213

15 1207 1206 1206 1207 120.7 1209 1207 1208 1206 1206 1204 1208 1206 1212 1211 1213

—— e



v

Tiempa
(min)

TEMPERAUTRAS REGISTRADAS AUTOCLAVE 3 CORRIDA 3

deitermopar del lermopes delfemnopar dellermopa: del lermoper def termopar del lermopar dei lermopar de! termopar del termopar del termopat del tetmopar del termoper del termopat del termopar del letmoper
100 (4] [y=] 400 500 6 (C) TeQ

1203
1203
1203
1202
1203
1203
1204
1204
1204
1204
120.4
1204
120.4
1204
1204

1203
1202
1202
1202
1203
1203
120.3
1204
1203
1204
1204
1204
1203
1203
1203

1202
120.2
1201
1201
1202
1202
120.2
1203
1202
1203
1203
1203
1202
1203
1203

1202
1202
1201
120.0
1202
1202
1202
120.3
1203
1203
1204
120.3
1203
1203
1204

1204
1201
1199
119.9
120.4
1204
1201
1202
120.2
1203
1203
120.2
1202
1203
1203

1202
1203
1200
1200
1201
1201
1201
120.2
1203
1203
1203
1202
1203
1203
1204

1201
1202
1201
1200
1201
1201
1201
1201
1203
1202
1202
1204
1202
1203
1203

1202
1202
1202
1201
1202
1202
1202
1203
1203
1203
1203
1202
1202
1203
1204

1203
1202
120.3
1202
1202
1203
1202
1203
1203
1204
1204
1203
1202
1202
1203

10 NEQ 1200 10O M0 1500 18 (0
1205 1202 1202 1200 1201 1200 1200
1204 1201 1201 1138 1200 199 1200
1201 199 1199 197 1198 1188 1198
1202 1200 1199 187 198 1195 197
1203 1201 1202 1199 1199 199 198
120.4 1202 1201 1201 1200 198 199
1204 1202 1202 1200 1200 1198 199
1205 1202 1202 1200 1202 1200 1201
120.4 1201 1203 1201 1203 1202 1203
1205 1203 1204 1201 1204 1202 1203
1206 1203 1204 1201 1203 1202 1202
1206 1202 1203 1202 1202 1200 1200
1200 1204 1202 120.4 1202 1202 1202
1203 1202 1203 1202 1204 1204 1204
1204 1202 1203 1202 1206 1204 1205

f,
‘~



150000

VALt
dt
F Promedio

VALOR F AUTOCLAVE 3 CORRIDA1

wt-m-op-v wmmomv el termopar del termopsr del termopet del larmop-v dal hmm-r ael termopar a-lmu wmu el lermapat del termoper el termoper del termonse ded lesmopar wblmeplr
100 200 g o g 700 8 Q) L 0 00} e 12 (0) 13 (C) 1400 13

400 500}

08913 oaro 08710 08710 08511 08511 08511 o083a
08710 085M 03511 08511 08318 083ty 08511 08313
08318 aat28 07943 cezs arrez 07782 0.7843 o782
07843 a7702 a77e2 07752 07580 07388 07762 0758
orre2 07762 07588 07782 07538 07413 07588 07413
07568 07588 07413 07588 o724 07244 QT4 07204
o77e2 07588 07413 0758 07244 07204 07244 07079
o7se8 07588 07413 D758 07413 Q7413 07244 07284
07588 07588 07413 D758 D713 07413 07413 07244
07782 07762 Q7588 07580 0758 07588 07413 07413
ore: T8 Q7588 ane 07580 07588 Q7413 07413
07782 o772 07588 07588 07413 013 o741 07413
07343 07762 07588 07588 07413 Q7413 07413 07244
07843 07762 07782 o7re2 07586 07588 07584 07413
07943 07043 07843 07943 o7762 0782 072 07586
(277 L 117 Y. LU R LT R TR ] a9 a1
10000

nanr

T

VALOR F AUTOCLAVE :l CORRIDA 2

08511
08511
07843
o782
07598
07413
07413
07413
07413
07588
07588
07588
07560
07580
one2

11 0888

0!710
0eno
07943
Q7782
07182
07588
07588
orre2
07943
[L.3F: ]
07943
07843
08457
07943
08128

11 8300

aast
o851t
07182
07586
07413
07413
07413
07413
07413
07588
0758
07413
07413
07586
onez

1t 4701

08511
08318
o782
07588
07413
07244
07244
07588
07782
o7782
Q7782
07586
07413
07782
o8z

18047

Q8128
08128
07413
07244
07244
07079
aro7e
Q7244
07413
07413
07413
o744
97079
07413
27538

111124

oms
0794
07413
o4
07244
07078
08918

Q7843

07588

oTeTe
Q7284
onu
oens
08761
o8t
gesrs
07413

1Wew

dei termopat del termopar el termapar del llvmop-r ue| tormopat del bm\our dot Iarmoplr del termopar oeimmu Gel termopar del termopar del termoper del termopar det temopar gl lermopa del termopet
400 500 8 (C) 800 90

100)

200

3ec

700 0 (C) 10¢) 20C)  13PC] 400 1500 1800
08128 08318 07843  O7M3 Q782 07843 07762 08128 08511 0813 08128 08128 072 078 O7IE2  O7Rd3
08318 08128 0743 0793 07762 0743 0783 O8NS 08128 08S1s  O7i2 07762 07413 o7e o072 08t
08519 0831 06128 08128 07762 07843 08128 08710 OB OAME 07782 0758 Q7413 07588 O} 083
csr0 08710 oasty 08128 07943 08128 Q8128 oss11 oang oenn 08128 07943 07588 07782 Q7413 07043
09333 09120 0813 Cee13 08511 08710 0870 09120 00120 09333 08m3 0870 08318 QB3I  Q83E 08710
08233 0333 09120 GOm0 08913 09120 0&3 09333 0PSSO 09172 09120 09120 OBMO 08913 083 OO0
09S0 €93 013 0P120 DO 0120 09120 00550 09I 09772 09120 0813 O0EM0 0813 DSTI0 093
09772 Qe772  Oessa 0SS0 06333 0613 0810 09772 06772 1023 0333 0933 0BM3 09120 08M3 003
0pr72 00550 0§33 0R30  09120  0BS50 Q0S50 10000 09550 09550 08¢13 09120 083 D@0 083 0972
0772 09772 DOSS0 09313 093 0PSSO 093 DG7T72 10000 09772 0@l 09I 08913 06IW 0PI 0972
08772 09772 09550 OGS0 09550 09550 093 0BTz 06772 10233 08550 O087T2 0933 OBSS0 08550 0oT2
00550 06772 0933 09550 09333 09333 02013 093 0ESSO 10233 O’ 09850 OM0 09X 08Bl 0910
00333 09333 09120 09I 09333 09550 OUTI  O0OS50 OG0 O0OSSO 08613 09333 0933 DGIT2 10000 10000
€933 0BI20 09120 09I 00333 0PSSO 0933 0T2 0G0 010 0BS13 09120  OOM3 1023 14Tt 107S
08333 09120 20 o3 ceax 08772 (<< ] oerrz om0 09120 08710 09120 09120 10471 10233 1M
138519 137471 134587 134808 132440 135008 132050  13S4t4 137485 141140 13990 132842 128887 134128 133505 138605
10000
138233




ye-v

VALOR F AUTOCLAVE 3 CORRIDA 3

sl tormopar del termoper el termopat dol ermopat del
3ec

100 rC) 400
0851 08531 o8 aea
08sty 08318 08222 08222
08414 08222 08038 08128
08318 08222 08128 07643
08511 084te o082 0a3tg
08414 08414 082 08318
08830 08414 08318 a3
08810 08810 08414 oBs1Y
oaew 085t oane 00414
08710 08710 08511 o814
o080 Q8710 08511 68810
08810 08710 oad14 o83
0sa10 08511 0838 08414
0880 08414 08414 Q8511
08810 casit o8sn 08810
126309 127203 124877 125500
1.0000
124003

08128 08222 08128 0822 0851 08810
08035 08128 0822 08318 08318 08810
one Q7852 085 o8 08035 08128
07762 07852 07043 08035 o822 08222
08035 08035 08128 0822 08318 08511
08035 08128 08038 o8z 08414 08210
08128 08128 [1.3F:} o8an o088 08010
0a318 068318 os128 08414 o851t 0est3
o082 03414 014 06811 08414 oerno
08414 ossit 08318 0astt 08M9 08913
(L) 08511 088 0851t 08810 [ol]
08318 08ate 08128 08318 o851 0o0ts
o818 oB4t4 o838 oes 08318 07852
08414 o851 o841 o851 08318 0.851¢
Q8511 [ 1740 08511 08810 0BAN4 08810
122813 124054 12370 125170 125641 129042

08318
08128
07782
07852
Q8128
oszz2
0822

08313
08035
07874
07762
08222
08335
08222
aass
0851t
08710
08a10
08414
o822
[J.731]
08511

12397

07843
07782
07413
o703
one
08128
07852
07843
08128
08128
08128
omn
o8z
038
08318

19500

08035
07852
07489

termopar del ¥8rmaopsr del terrnopar dol temopsr del termopar del fermopar Cel termopar def tefmopar del termopat del termopar del termopar i
500 [Ny 7 8 (0 M0 10 0 100 12 {0} 1200 uro

ores2
onez
07588
07244
07874
one
0758¢
07843
08222
oe»
o8
07852
0822
08810
o810

15472

ol larmopar
18 00)
eras2
07852




| UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
t DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3 CORRIDA 1 -

DILUCION DILUCION DILUCION DILUCION ‘~ DILUCION

TERMOPAR  SINDILUR 1X10-1 1X10-2 1X10-3 1X10-4 1X10-5

1 1 0 0 0 0 0
o 2 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
7 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
| 8 0 0 0 0 0 0
| 10 0 0 0 0 0 0
; 11 0 0 0 0 0 0
12 1 0 0 0 0 0
13 0 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 0 0 0 0 0 0
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UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3 CORRIDA 3

DILUCION DILUCION DILUCION DILUCION  DILUCION

TERMOPAR  SINDLUR  iyio  1X10-2 X103 X104 1X10-5

1 0 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
7 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0
1 0 0 0 0 0 0
12 1 0 0 0 0 0
13 0 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0 0
15 0 0 0 0 0 0
18 0 0 0 0 0 0
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CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUbIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3 CORRIDA 1

TERMOPAR  SINDILUIR
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Nf por dilucion 0.125
Nf promedio  0.02083333
Ni 1000000
U (MIN) 15
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PROMEDIOD 1.80371273
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CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3 CORRIDA 2
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CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS ENCONTRADAS EN LOS ESTUDIOS DE
DISTRIBUCION DE CALOR PARA EL AUTOCLAVE 3 CORRIDA 3
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