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. l , . 1 NJRODUCéiOll 

El proyecto estl contemplado en un Area ele gran lnter& y muy Importante en la 

actualidad llamada " Valldac16n de Procesos •. En la revisl6n de las normu GMP 

(Good Manuf_aturlng Practlcesl. pl'Opuena por la FDA (Food And Orug Admllllstratlon) 

en 1976 con el fin de actualizarlas y adecuarlas a los requisitos que proporcionen una 

garantta de calidad, aparece por primera vez el concepto de valldacl6n aplicado a un 

proceoo, concretamente al de esterlllzacll5n. Dado el lnter& e Importancia del tema, 

la FDA establec16 en 1933 unas directrices de tipo Informativo mlls flexibles que una 

nonnatlva legal, que orientan acerca de la valldacl6n de procesos en un sentido ¡¡eaeraL 

Asl la valldacl6n de procesos, que es uno de los ob¡etlvos de las normas G!.41', se¡Qn 

la FOA, la define como • un proceso documentado que asegura que un proceso 

determinado proporciona de forma bomog!!nea y reproducible un producto que cumple 

con las especificaciones previamente establecidas". 

La valldacl6n tiende a garantizar la calidad del medicamento, exige un cllmulo de 

requisitos que deben cumplirse en cada momento de la fabrlcacl6n y control, a !Jase 

de comprobaciones 16glcas y rfgldamente vertncadas; Incidiendo sobre equipo, procesos, 

m!!todos analttlcos y personal especializado. 

11, FUNDAMENTACION DE LA ELECCION DEL TEMA 

Fue en E.U.A. en el ano de 1976, cuando grupos de lnspectotu de la fDA, ~lenes 

durante la reallzacl6n de audlEOl'fal cotidianas a los tllferentes laboratort.. que 

conforman la Industria farmadutlca de ese pala, detectaban la. exlstenela de alglin 

problema en particular y daban alguna sugerencia de acuerdo a la experiencia obtenida. 
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En varlaa ocasiones esa sugerencia se componta de un pequefto cambio de alguna etapa 

del proces<>, un muestreo mis enrlcto, etc., llegando a sugerir como verlflcacl6n del 

cambio un desalto para comprobar su efectividad. 

Posteriormente, dichos lnrpectot"eS obaervaron que sin darse cuenta habfan elaborado 

una nueva U!cnlca que aurgl6 del lnter& por solucionar problemu rutinarios presentes, 

pero que en su apllcacl6n tenta adem6s la ventaja de crear calldad dentro de un 

producto farmac!utlco. 

Despu6s vino la etapa de formalizar esta tEcnlca, y en 1980 fue aprobada como ley 

por las autoridades correspondientes. 

En nuestros dfas es comQn hablar de valldacl6n de procesos y estamos conclentes de 

que no estli muy distante de formar parte de la historia de la Industria farmacéutica. 

Existen muchas definiciones sobre la valldacl6n, sin embargo, una de las ml!s usadas 

es la siguiente: "El proceso es validado cuando el responsable tiene suficiente 

experiencia y datos para asegurarse ast mismo y a las autoridades correspondientes, 

que su proceso es altamente reproducible y que, con el apropiado control de calldad, 

har6 consistentemente lo que se supone se debe hacer (1). 

La elaboracl6n y acondicionamiento de un medicamento es hoy en dfa pr6ctlcamente 

patrimonio del Amblto lndwtrlal. La fabrlcacl6n en grandes sertea o volOmenes y la 

doslllcacl6n entre ltmltes estrictos y predeterminados en grande# ltneas de produccl6n, 

exige el empleo de nuevas tecnologfas que emanan de la org1nlzacl6n clenttrlco del 

trabajo y que fundamentan en una estandarlzacl6n y norm1Uzocl6n planlflcada&. 

La trasposlcl6n de IOI conocimientos generalea de tipo clendflco y t&:nlco a la 

produccUln de medicamentos a escala lndustrlol, debe lleVllrse a cabo de acuerdo con 

los planteamientos de una planlflcacl6n rentable y una garantla responsable, esto es, 

con una perfecta coordlnacl6n de la productividad y la calldad. 



J·' -

·a pernt de la calidad de un prodlleto, definid<> por 1111 _atrlbuto9 de calidad o 

eapec1ncactoae1 .e establece durante la r- de delanollo. A la conaa::uc:Ulo del pertll 

de calidad .e contrtllu,e con la valldacl6n de kll mEtodos, slltemu y teCllOlotfa que 

IJlterYlenene en el procao de fabrlcacl6n y conuot. 

Una definlcllln que relaciona la valldacl6n con to. departamento9 de anlllals y 
producct6n le corresponderfa a la comprobacl&l formal y alatemlllca de que un procelO 

de fabrlcacl6n y anlllals de un producto, al mantener loa 111Etoclo8 de produccl6a y 

control establecldol, aatllface loa requllltoa de calidad. 

Verificar el cumplimiento de estas consideraciones antes de que ae comerclallce el 
producto, constituye la valldacl6n prosepectlva y la garant(a constatada a travEa de 

datos aportados por los controles analftlcoa y de proceso de un producto comercializado, 

la valldael6n retrospectiva. 

La valldacl6n prospectiva es el establecimiento documentado de la evidencia de que 
un sistema hace lo que debe hacer, basAndose en un protocolo preestablecido. 

La vaUdacl6n prospectiva de un proceso de fabrlcacl6n significa controlar el proceso 

de fabrlcacl6n con un nGmero mayor de muestras y revlalones de los productos, en 

cada una de las operaciones consideradas como fundamentales o crtllcas en el 

pl'()Ce90. 

La valldacl6n retroeoectlva 1e efectGa para productoa que 18 encuenum en el •ercado 

sin valldacl6n del proce80 anterior a au comen:i.lllllCIGn. 

Cuando los datoa de revlal6n hlst6rlcos resultan Insuficiente& puede procederse a una 

callflcacl6n del equipo y valldacl6n de proceso que • utlllz6 para la marufactura de 

dlchoa lotes. Eatoa eatudloa de valldacl6n •a posterior" pueden propon:!- la .e¡urldad 

de que loa lotea anteriormente fabricados eran de caUdad aceptable 11 la& condiciones 

y materiales con que fueron elaborados son i¡ualea a loa utlllzado9 en el momento 

en que 1e valida el proc:eao C21. 



El programa de valtdacl6n comprede laa siguientes faaes: callflcacl6n del equipo, 

callflcacl6n operacional, callficacl6n de la eficacia funcional (proceso, producto y 
equipo l. 

1.- CALIFICACION DEL EQUIPO 

1.1 Callflcacl6n de Instalaciones 
La caltflcacl6n de Instalaciones es designado, para comparar el sistema 

contra laa especificaciones del proveedor. Para confirmar que el equipo 

estA Instalado adecuadamente. 

Para el caso de un programa de valldacl6n para un proceso por calot" seco, serl! parte 

de la callflcacl6n de Instalaciones el verificar: 

, 1.- Registradores 

2.- Dimensiones de Marcas 

3.- Ventiladores 

4.- Resistencias 

S.· Filtros 

2.- CALIFICACION OPERACIONES 

2.1 Despues de que el equipo es verificado para las instalaciones apropiadas, 

es necesario determinar que el esterlllzador trabaje como estA dlseftado; 

por lo tanto se verlflcar4: 

1.- Controles de Temperatura 

2.- Cron6metros 
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En general esta fase del programa consiste en una evaluacl6n Ingenieril del equipo, 

empleado en el proceso de esterlllzacl6n. 

Esta evaluacl6n tiene por objeto confirmar que la c!mara de exposlcl6n y el equipo 

son operativo&. Involucra a una revlsll5n detallada de dibujos, eapeclflcaclones y 

requlsl tos de servicios. 

2.2 Callbrac16n del Instrumental 

Esta fase requiere de la callbracl6n de todos los sensores. Indicadores, 

controladores y registradores. Dicha callbracl6n debe ser efectuada con 

estllndares certlflcados por dlreccl6n de pesas y medidas gubernamental 

comercial. 

Los datos de callbracl6n deben reflejar la preclslOn r exactitud del 

Instrumental en cuestlOn. 

3.- CALIFICACION DE LA EFICACIA FUNCIONAL 

3.1 Pruebas de ValldaclOn 

Las pruebas Incluyen pruebas de cAmara vacfa coa estudios de 

dlstrlbuc16n de calor y pruebas de cllmara cargada con estudios de 

dlstrlbuci6n y penetracl6n de calor. Las pruebas de c4mara cargada 

requieren la determlnacl6n de blocarga y plrocarga de varias cargas, 

empleando Indicadores bloll6gicc.s apropiados y endotoxlnaa apropiadas 

durante los estudios de blovalldacl6n. 

3.2 Pruebas de Cllmara Vacfa 

La prueba Inicial se lleva a cabo sobre la cAmara vacfa, para medir 

dlstrlbucl6n de temperatura. 
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El perfil de temperatura sirve para localizar Areas calientes o frfas en el enerlllzador 

trazando las temperaturas de varios puntos. en la cilmara. El perrll de temperatura 

es obtenido colocando por lo menos 10 termopares dlstrlbufdoa en el esterlllzador 

sobre 11na ruta establecida para determinar perflles de calor; 

El perfil de temperatura en pruebas de cimera vacfa ea aceptable, si tres serles o 
ciclos consecutivos son reproducibles. 

3.3 Prueba de CAmara Cargada 

Ast como en las pruebas de cimera vacta, estudios de valldacl6n durante 

pruebas de clímara cargada parcial o total, serlín lnclutda' pruebas de 

dlstrlbucl6n de calor. Los termopares usados en estudlr,• de dlatrlbucl6n 

de calor, en pruebas de cilmara cargada, serAn s!tuados en algunas de 

las localizaciones usadas para pruebas de c6mara vacla. 

Los estudios de dlstrlbucl6n de calor, serAn llevados a cabo para 

determinar el efecto de la carga, sobre la dlstrlbucl6n de temperaturas 

en la cámara. 

Los estudios de penetracl6n de calor serAn monltoreados, con los estudios 

de dlstrlbucl6n de calor. 

La lnformacl6n de penetracl6n de calor, es crftlca en una clímara cargada 

parcial o totalmente. La proporcl6n de penetracl6n de calor, depen~erli 

d~I tipo de material en la carga, como es colocada l conflguracl6n de 

la carga), y la uniformidad de dlstrlbucl6n de temperatura. 

Los datos de penetracl6n de calor ser"1 obtenidas colocando los 

term6metros dentro de 101 contenedo1es o producto. 

Ast cada tipo, tamano y conflguracl6n de la carga de los materiales, 

aerll aprobada para estudios de penetracl6n de calor. 
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Como resultllclo, lu lreal calleataa y frfu pueden vulal' pan cada tipo 
de c:arp. En el esterlllz9Clor es recomendable que la locallzac:Uln de 

maoperes para ewidlos de penetr8Cl&l de calOC', - c:ambbMa delpues 

de c:8da CGtrlda l*'8 ob- .. panorama de global de eaNlllOa do 

peaetnd6n ele calar ea el esterllludor. 

El perfil do temperawns ea ~le, si era c:k:los c:omec:utlwc IOft .............. 
Las cocrldu verifican que el Valol' fH ( Medida de la capacidad ele 

un proceso de esterlllzac:l6n con calor 8eCO, para clestnalr 

microorganismos) mtnlmo preestablecido, existe en las zonas fr1as de 

la c:arp. ( 3, 4 ). 

El valor FH se calcula Integrando tiempo y temperatura en las 

las condiciones de calentamiento del producto, en U!rmlnos del tiempo 

equivalente (en minutos) a 17(11 , usamlo un valor de Z ( Incremento 

de temperatura requerido para cambiar el valor D por un factor de 

10) l&ual a 20° c. TamblEn podem01 definir un factor de eaterlllzacl6n 

FH como el mfnlmo tiempo o UM temperatura T ( 1 ;uO J requerido 

para proporcionar una probabllldad mayor ele IXtÓ 1· 1e supervivencia 

microbiana. Op. clt 11). 

La 1&1aula para calcular el fH es: 

FH • D 110° (tog a·logb) 

b• nivel mhlmo aceptable de poeiblllclad de mpervtvenc:la previamente 

establecida como 1x1ó1 o una unidad de un mili&! de aporaa. 

a• blocerga del producto ( determ!Mdo durante estudlot lnlc:laleaJ 
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O 170 • tiempo para reducir una pobl9C16n del mlis realltente 

microorganismo encontrado sobre el producto en un 90'V.. 

( 5 ). 

La letalldad de los procesos puede ser dete,.lnada Integrando 101 r~s 

letales obtemdo$ por loa puntee altOI y bajos dentro de la carp O 

determinando el tiempo .., que el punto mll frfo en la carga estl a 

tempentura de proc:eao. 

Una temperatura de 170 ° c es conocida como el estlndar de 

esterlllzacl6n para una esterlllzacl6n por calor 5eCO por la Unlted States 

Pharmacopela ( u.s.P.I y OltoS COl¡lendlos oficiales. Por lo !anto para 

demostrar la seguridad, de la est<!rlllzacl6n asociada c-"n un proceso 

de calor seco, el dato de temperatura reqlstrada durante estudios de 

penetracl6n de calor, es convertido a rangos letales, a Intervalos 

espectrlcos de tiempo por la siguiente f6rmula. 

Donde 

L • lag -1 l!Q..:_!!?l. 10 (TO - ftl /z 
z 

TO• Temperatura dentro del producto 

,._ Temperatura de referencia ( ejem. 170° c) 

z • Incremento de temperatura requerido para cambiar et valor O por 

un factor de 10. 

Un valor z • 20° c. es un valor generalmente adecuado para 

procesos de calor aeco. 

El fH ent6nces es determinado, lnte¡rando los ran109 letales a través 

del un proceso de calentamiento. Analttlcamente el ctlc:Wo de la letalldad 

del Pl'OCelO IFH) estl descrito por la ecuael6n: 

fH •fL dt 
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Uno de loa metodoa, menos dll'!cllea que proporcionan un valor F' seguro, 
es el metodo de Patashnlk. Op. cit. (51. 

METODO DE PATASHNIK 

Laa curvu generales de tiempo/temperatura en loa eatudloa ele penetrac16n de calor 

nos proveen los datoa necesarios para calcular et valor F'H de un proceso de 

esterlllzacl6n por calor ..co. Por ejemplo, los datos de temperaturas registrados son 
convertidos a rqos letales a Intervalos espedflcos de tiempo por la atguente 16rmula: 

Donde: 

Tt •TO 

170° e • Tb 

L • 10 
Tt - 170° e 

z 

En este metodo el lirea bajo la curva tiempo/temperatura es dividido en Iguales 

espacios paralelos. 

La distancia entre esos espacios, t, serll el lntevalo de tiempo constante estre 

reglatroa sucesivos de temperatura. 

El lirea bajo la curva es encontrada usando la siguiente f6rmula: 

Donde los valon.s de (y) SOQ los rangos letales (LI. Op clt ( 5 ). 
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Algunos procesos por calor seco, solamente proporcionan esterlllzaci6n; en estos casos, 

ambas, esterlllzacl6n y despJrogenizaci6n son requeridos. Cuando el objetivo de ciclo 

es delplrogenlzacl6n ( lnstalacl6n de Endotoxlna) ... colocan en los puntos mill rrtos 

de la carga Endotoxina de Esc!lertcha coll. 

La cantidad de endotoxlna desafiada, serli basada tomando en conaideracl6n el factor 
de seguridad deseado. 

La presencia de endotoxlna residual puede ser detectada por pruebas tales como: prueba 

de plr6genos en conejo o la prueba de ltmulus. 

El grado de destruccl6n de edotoxlna ( Upopollsacarldo) a 250° c puede ser expresada 

usando un valor Z de 46.4º c (4). 

3.4 Estudios de Blodesarto 

Los estudios p.ieden llevarse a cabo, colocando los blolndlcadores en 

en las zonas frias valores ( FH mtnlmos l de cada carga. 

Los estudios de blodesarto demuestran Ja letalldad, desafiando el ciclo 

con microorganismos o endotoxlnas. 

Este estudio puede reallzarse usando;·clntas comerciales o .suspensiones 

de esporas de Baclllus subtills (para e1terlllzacl6n )o endoxlna de 

Escherlchla coli (para desplrogenlzacl6n). El trabajo de blodesarto se 

se lleva. a cabo usualmente, Inoculando componentes de concentraci6n 

conocida de microorganismos o endotoxlna. En Ci:los de esterlllzacl6n, 

una concentracl6n de 10 6 del Indicador es comunmente usada. En ciclos 

desplrogenlzacl6n no siendo un concenso general sobre el nivel o 

concenuacl6n usando sobre el Indicador; las concentraciones citadas con 

la llteratura tienen rangos de 100 a 10 000 ng (500 a 50 000 unidades 

de endotoxlnaJ. 
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SI el blolndlcador tiene e.poras sobrevivientes o endotoxlnas re1lduales, 

la cantidad deberll ser cuantificada y analizada con respecto a los 

valores FH. Los resultados de este estudio confirman si el proceso de 

esterlllzacl6n y /o desplrogenlzacl6n es efectivo. 

Llberacllln del Proceso 

La Oltlma parte de la ca1Ulcacl6n de la eficacia funcional del proceso, 

lo constituyen las pruebas con indicadores blol6glcos. 

Una vez que se han completado satisfactoriamente las tres rases 

descritas anteriormente, el proceso se considera validado y puede 

liberarse para su operacl6n rutinaria. 

Protocolo y Registros de Valldacl6n 

La protocollzacl6n del programa de valldacl6n debe contener suficientes 

detalles que permitan distinguir las corridas de valldacl6n de las corridas 

de produccl6n subsecuentes. 

En el protocolo se delinea el proceso completo y los medios por los 
cuales se mide la eficacia del proceso, dichos medios estarAn desde luego 

validados. 

El protocolo describe todas las modificaciones efectuadas antes, durante 

y despuEs de la scorrldas de callllcac16n, ast como los instrumentos 

usad'.Js en dichas medicaciones. 

En resumen el protocolo es un documento detallado que Incluye los 

objetivos del programa, responsabilidades, los programas de pruebas.Y el 

criterio de aceptac16n. 

Las desviaciones al protocolo serAn registradas, evaluadas y justificadas. 
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Una lista de los reglstroa de valldacl6n Incluye: datoa de callbrac16n, 

condiciones del proceso, nOmeros de lote, cuenta y resiatencla de los 

Indicadores blol6gtcos, fecha y tumo. 

REPORTE DE VALIDACION 

El reporte de valldacl6n Incluir!!: 

1.- Reallzacl6n del protocolo de valldacl6n 

2.- l!n resumen de datos 

3.- Las desviaciones 

4.- Diagramas. Op. clt ( 3, 4 l 
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111.. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

CALIFICACION DE LA EFlCACIA FUNCIONAL 

En esta rase del programa en la que el producto, el equipo y el procao se prueban 

en conJunto. Esta fase es la culmlnacllln del procrama de pruebas de valldac16n y es 

el que ha sido cooocldo como "Valldacllln". 

Hasta aquf, el equipo h1 sido calibrado y calificado como adecuado y operativo desde 

el punto de vista Ingenieril; todos los sistemas de control han sido calibrados para que 

provean datos significativos, y ahora el equipo ser!! evaluado con productos y/o material 

para determinar la eficacia del proceso. 

La callflcacl6n de la eficacia funcional se efectGa mediante una serle de corridas 

Iniciales, normalmente de trea a cinco, las que se desarrollan de acuerdo con el ciclo 

jlrevlamente establecido. En ellos se colocan de manera estrat~glca los Indicadores 

bloll5glcos y los sensores (termopares), todos ellos en un nGmero superior al que 

normalmente se emplea en una corrida rutinaria. 

Este exceso de monitores tiene por obJeto detectar y vigilar los par4meuos durante 

la corrida de prueba. De la lnformacll5n recolectada se determina la dlstrlbucl6n, el 

grado de lnteraccU5n de los parllmetros con el producto y/o material para la 

conflguracl6n de la carga seleccionad& 

Debido a su Influencia decisiva con el perfil de penetracll5n, cada conflguracl6n de 

carga debe ser validada por separado. 

La ellcacla del efecto Interactivo del nivel de parlmetros empleados, el perfil de 

dlstrlbucl6n de los parAmetros y el tiempo de exposlacl6n se demuestra con el empleo 

de reto m lcroblano. 

El reto microbiano es un sistema de monitores blol6glcos en el que se emplean 

indicadores blol6gicos constltufdos por esporas de microorganismos Bacillus subtiUs que 

son comprobadamente m!s resistentes que los organismos que ocurren en la flora 

microbiana normal del producto y/o material. 
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Algunos procesos de calor seco proveen solamente esterlllzacl6n; en otros caos. ambos, 

esterlllzact6n y desplrogenlzacl6n son requeridos. Cuando el objetivo del ciclo es para 

desplrogenlzar (lnactlvacl6n de endotoxlnas), se colocan en la carga cantidades de 

endotoxlna ( Escherlchla Coll) calibradas en las zonas frias de la carga. 

ta finalidad de este trabajo, es poder por lll!dlo de la validación prO(lOt'cion&r una 

911rantía de calidad del equipo (horno de calor seco), lo cual tiende a 911tantiur_ 

la calidad del medicaaento. As! tanbién, c:cntribuir al abatimiento de lDll costos, 
mejora la pro&lctividad y minimiza los repcooe.sos y fallas en el call(XI. 

/ 
/ 
' 
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IV . OBJETIVO GENERAL 

El objetivo general de este trabajo, ea realizar el estudio de una de las tre fases que 

comprende un programa de valldacllln. Esta rase ea la callflcacllln de la eficacia 

funcional, para la eaterlllzacllln y deaplrogenlzacllln de ulna carga de frasco antlb16tlco 
por calor seco. 

Para este estudio, se determlnarlln loa perfiles de temperatura en pruebas de cllmara 

vacta, y cllmara cargada, mediante las cuales se obtendrlln loa puntos frfos de la carga; 

con e.ta lnformacllln se lograrll obtener el f'H y f'P mfnlmo para el ciclo preestablecido 

. y la repetlbllldad del m lamo. 

La letalldad dada del proceso se demostrarll mediante estudios de blodesaffo. 

OBJETIVOS ESPECIFICOS 

1.- Callbracllln de lostrumentos 

2.- Prueba de cllmara vacta 

3.- Pruebas de c!mara cargada 

4.- DetermlnacUSn del f'H y f'P mfnlmo para el ciclo preestablecido 

s.- Estudios de blodeaallo 
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V. HIPOTESIS DE TRABAJO 

CRITERIO DE ACEPTACION 

Se espera que el sistema sea validado mediante los estudios de dlstrlbucl6n del calor 

{c4mara vacfa, dmara cargada) y peneuaclGn de calor (cimera cargada), observando 

una repetlbllldad de los puntos frlos en le camera durante las corridas, esperando que 

éstos se encuentren muy cercanos a les compuertas del horno. Asf también se espera 

que el FH y FP ( 22d' e) !: 3,,5 Hr; teniendo un rango de variecl6'1 entre le 

temperatura mayor y menor en estudios de dlstrlbucl6n de calor en dmera vec!a de 

•oºc. 

Dicho FH y FP se corrobora mediante los estudios de biodeselfo, que ast mismo, se 

espera que les pruebes de esterlllded y plrogenldad sean negativos. 
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VI. EQUIPOS Y MATERIALES 

EQUIPO PARA VALIDACION 

1.- Registrador de Temperaturas 

Marca: Molltek 

32 Canales 

Recorder /Da ta 

Logger Software 

Versl6n VRS 5 C 

Modelo: 2702 

Termopares: Cobre/Constantano 

Tipo: T 

2.- Callbracl6n del Equipo 

Term6metro de Referencia 

Marca: Brannan 

Nlimero: 8D 

Amplitud: - toº C a 260 C 

DIYlsiones: 1 o C 

Calibraci6n: 709 



Marca 

Modelo: 

Uso: 

Dimensiones: 

Materiales: 

Capacidad: 

Dlstrlbucl6n de Calor: 

CONTROLES: 
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3.- HORNO DE CALOR SECO 

fCH!CO) 

CAIS. .. 

ET -2-4-4L 

Esterilizado de Frasco 

1.42 m Frente 

1.45 m Altura 

80 cm Fondo 

Acero al Carbón 

36 000 Watts 

Fanel lateral ajustable para obtener un flujo 

tip "!." 

Control Ltmlte Robert Shaw, tipo H-2 

Control-Indicador 

Elemento Termal: 

Anexos: 

Marca PARTLOW LF -t 
Rango 40 a 425° e 

PARTLOW, 780-KL Y 

Se anexa croquis del Interior del horno, OuJO del aire y locallzacl6nde elementOI 

terminales. 



F. ABSO!.UTO 

-AIRE DE 
REPOSICION 

VENTILAD<>RES 

1.45 

o 
o 
o 

80 cm. FC»IOO 
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1.42 

HORNO DE CALOR SECO CAISA (CHICO) 

FIGURA 1 -

i Si\t.IDA DE AIRE 
CAt.IE"TE 

1.10 m. 

COKPUER A 

o 
o 
o 

VENTIUJXlRES 

RESISTENCIAS 



FIGURA 11 

CONFIGURACION DE CARGA DE FRASCO ANTIBIOTICO/CHAROLAS EN EL 

HORNO OE CALOR SECO 
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FIGURA I II 

NUMERO DE CAMAS DE FRASCO ANTIBIOTICO/CHAROLAS 

EH EL HORNO DE CALOR SECO. 
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VIL '. METODOS 

1.- PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL HORNO 

al Cargado el horno con el material de trabajo, se deberl subir el Interruptor 
de navaju prtnc:Jpal. 

bl Poner en marcha el motor del graflcador por medio del apagador y se 

encenderll una luz piloto Indicando que estA funclonandO. 

e) Seleccionar la temperatura requerida en el graflcador U58ndo la manecllla roja. 

e) Seleccionar el tiempo de esterillzacl6n en el contador de tiempo. 

fl Colocar en poslcUln de "encendido" el Interruptor principal del tablero 

g) Oprimir el bot6n, permanecerA encendido durante el ciclo completo Indicando 

que el sistema estA funcionando. 

Al Iniciar el ciclo los piloto• de "Calefaccllin", • Ventllacl6n", "Compuerta" y 

"Graflcador• deberAn estar encendidos. 

,. 
Una vez que el horno alcance la temperatura deseada, el contador de tiempo empezarli 

a considerar el tiempo prevl!to de esterlllzacllin. 

Cuando el tiempo de esterlllzact6n se ha terminado las reclstenclaa del homo se 

apagaran y la compuerta del horno se abrir&, quedando 101 ventiladores trabajando 

y enfriando el horno 

Por Qltlmo, se apagarAn los Interruptores del tablero quedando listo el horno para ser 

descargado. 

Se hace notar que en el C8IO de lnterrupcllin de energfa el!ctrlca, el contador de 

tiempo volverA a su poalc16n Inicial y empezar& de nueva cuenta a considerar el tiempo 

total de esterlllzacf6n. 
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2; CALIBRACION DE TERMOPARES 

El perntllmetr0 se verifica su callbracllln con el termllmetro de referencia citado arriba 

11aendo slllclln rtuldo 200/350 como medio de calentamiento, sumergiendo loa termopares 
midiendo alternadamente la lectura del termllmetro y termopar C01TC1pORdiente, 

documentlndose con la (1) referencia (s): 

80211MLT:< 

3.· TEMPERATURA DE DISTRIRUCION DE CAMARA VACIA Y CAMARA CARGADA 

Es sabido que la manera con que se carge Interiormente el horno afecta ta· 

dlstrlbucU5n de la temperatura, dependiendo de la conrtguracl6n y el volumen de loa 

recipientes. Es por esto que el estudio de dlstrlbucl6n de calor es un trabajo arduo, . 

pero de gran relevancia. 

Para realizar el estudio de temperatura de dlstrlbucl6n se sugiere el siguiente método: 

- Repetir la operacl6n variando las poslclonea de los termopares. 

- Identificar loa puntos frfoa y calientes encontrados en el horno 

Colocacl6n de Termopares 

Usando 11 termopares se colocarAn estratégicamente dlstrlbutdo1 en el Interior de la 

cAmara, en forma de cubrir tas zonas superior, media e Inferior, atrAs, delante, lados 

Izquierdo y derecho de la cAmara. Un termopar serA colocado en el Plr6metro del 
registrador Indicando su postct6n de cada uno de ellos con un croquis. 
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Medlcl6n de Temperatura 

Se tomar6n lecturu, registrando la temperatura alcanzada en la cltnara, C8da 5 minutos 

huta alcanzar la estabilidad de lu lecturu, o bien del ciclo de esterlllzacl6n. 

SI las desvlaclDMa de temperatura aon ma)'Orel de .t. 40° c de la tempenitura media 

de la clm- puede Indicar mal funcloaamlento de la clmara. Generalmente la 

uniformidad de temperatura puede ser considerada aceptable si la desvlacl6n es menos 

de !. 30° de la temperatura media de la dmara. Op. clt (l). 

4. TEMPERATURA DE PENETRAClON EN CAMARA CARGADA 

Los e>tudlos de penetracl6n de calor se efectGan para asegurar que e! contenedor mlis 

frfo dentro de un modelo de carga, estarli consideradamente expuesto a valor FH y 

FP adecuado, para conseguir la destruccl6n de los microorganismos y/o endotoxlnas. 

La manera de realizar este estudio es; 

- Distribuir los frascos en el horno segfin distribuciones de carga preestablecidas 

- Colocar los termopares en los diferentes frascos bulindose con el estudio 

de temperatura de dlstrlbucl6n. 

- Introducir los termopares de manera que el sensor quede en el seno del frasco 

a e>terlllzar y tan lejos de las paredes como sea posible. 

- Realizar el ciclo de esterlllacl6n 

Se necesitan estudios repetidos ( 3 a 5 veces) para establecer que los puntos frfos son 

reproducibles. SI el punto fr!o no es c:oaslstente, deben rea!lune estudios adicionales 

para determinar el punto que es mis fr[o la mayor parte del tiempo. 

S! los puntos frfos no pueden ser determinados por medio de la lnspeccl6n visual de 

los datos de temperatura, calcGlense los valores FH y FP partiendo de los datos del 

Termopar. 

El punto que tenga el valor F1-I y FP mlis bajo es oleSgnaclo como el punto mlis frfo 

OP. clt (11. 
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11. llODESAFIO DEL CICLO DE ESTEl\I LIZACION 

El proc:edl•lento gener•I par• llevar • c:abo dlc:ho estudio es: 

Coloc:ar las c:lntas c:on esporu Oac:lllu1 subtl lis) y los frasc:os 

de endotoxlnas (Esch•rlc:hla c:oll) en 101 puntos medios enc:ontrados 

durante las c:orrldas, 

El 11odelo de c:arga deberl ser el mismo que el especificado para el 

uso de producc:IOn norma I, 

Realizar el c:lclo de este.-lllzacl6n especfflcado, 

- . Despupes de concluir el c_lclo de esterll lzacl8n, recuperar las el,!!. 

tas de esporas y los frascos de entoxlna y posteriormente mandar-­

los al análisis mlcroblolc5gico, 
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VllL'. RESULTADOS Y DISCUSIOll 

CALIBRACION DEL INSTRUMENTAL 

Esta fase requiere de la callbraclon de todos los sensores, controla­
dores y registradores. 

Los datos de cal1bracl5n reflejan la prec1sl4n y e~actltud del lnstr~ 

mento en cuest16n, en este caso se rea11z4 la ca1lbracl5n del horno -
de calor seco Marca CAISA, Modelo ET···•-i'Z • 4 - ' L. 

REGISTRO DE CALIBRACIDN 

Nombre del Instrumento: Control Registrador de Temperatura 

MARCA: PARTION 

TIPO: LF - 4 

POllQO/ESCALA: 'º • 'z5•c. 

REFENCIA (ESTAllDAll PllWIMIO): Plrj!Htro digital 

MARCA: SYSCOll lllTEl\NAtlOllA.L 

110DELOt '05 LCD 

ELE11ENTO SENSOR: Termopar tipo "J" 
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LECTURAS ENCONTRAOAS LECTURAS ENCONTRADAS 
INICIALES FINALES 

O 1FERENC1 A 
ESTANDAR INSTRUHENTO ESTANDAR INSTRUMENTO PRIHARIO PRIHARIO 

•e •e •e •e •c 

40.~ 60.0 40.0 40.0 o 

100.0 120.0 100,0 100,0 o 

150,0 170.0 150,0 150.0 o 

180,0 200.0 180,0 180.0 o 

200,0 220,0 200,0 zoo.o o 

220.0 240.0 220,0 220,0 o 

Como se vl6 en el cuadro anterior, el Instrumento del horno se encon­
tr6 con una varlacl6n de+ ZOºC, con respecto a la lectura que dl6 el 
est&ndar primario. 

El Instrumento de allne5 y callbr5 haciendo l• comparacl6n de temper!. 
tura del sensor del lnstrument6 contra el esdndar primario, la dife­
rencia final en •e de 8stos dos fue cero, 

Asf calibrado el Instrumento quede con condiciones de operectdn, 
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REGISTRO DE CALIBRACION 

Nombre del Instrumento: Control Registrador de Tiempos 

MARCA: S/M 

TIPO: S/T 

RANGO/ESCALA: O • 6 hrs, 

Techo de Callbrael6n: S diciembre 1987 

Referencia: (Estlndar Primario): Cronometro digital 

HARCA: CRONNUS 

LECTURAS ENCONTRADAS LECTURAS ENCONTRADAS l 
INICIALES FINALES 1 

DIFERENCIA 
ESTANDAR 

1 NSTRUMENTO 
ESTANDAR 

INSTRUMENTO PRIMARIO PRIMARIO 

i) o - - o 

1.0 1,0 - - o 

2,0 2.0 - - o 

3.0 3.0 - - o 



- 31 -

Como se ve en el cuadro anterior, el instrumento (Cron6metro) del hoL 
no se encuentra sin varlacl6n con respecto al registro dado por el e!. 
t8ndar primario. 

Asf el cron6metro del horno se encuentra sin error alguno, 



- 32. -

ESTUDIO CAHARA VACIA 

Para este estudio de valldacl6n se trabaj4 con un horno de calor seco 
Harca CAISA, Modelo ET-Z-4-~L, 

Para llevar a cabo el estud lo, lo primero que se real lz4 fue aecclo-­
nar la clmara del horno en Sreas, niveles y posiciones para la locall 
zacl6n de los termopares, tal y como se muestra en la figura No, 1. 

Tanto en los estudios de timara Vacla como Cl•ara Cargada a la posl-• 
cl6n de cada termopar se le dlO una 1ocallzac16n en la cl~ara que In• 
cluye: 

Nivel, poslcl6n del termopar, No. de termopar, 

Ejemplo: 1 - A1 c1 - 7 nos Indica, que el termopar estl local Izado 
en el nivel 1 (parte alta del lrea superior del horno), A1 c1 len VI,! 
ta aErea, esd atrh del lado Izquierdo) y 7 es el No, de termopar C,!!. 

mo ya antes fue mencionado. 

Para la dlstrlbucl6n que se 11ev4 a cabo, se utilizaron 11 termopares 
·tipo T (cobre constantanlo), colocando uno • dos por nivel tratando• 
·de cambiar cada una de las 8reas del horno, adem's de colocar un ter• 
mopar junto al registrador de temperatura, 
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PERFIL TERHICO:. la, CORRIDA CAHARA VACIA 

La prueba Inicial del estudio de velldac16n, se 11ev6 e cabo en cáma­
ra vacla pera medir le dlstrlbucl6n de temperaturas, obtentendose un_ 
perfil de temperaturas, que slrvl6 P•~• localizar 3reas calientes y -
frfes en el esterilizador, 

Para ello se 11evar6n a cabo tres corridas en c8mara vacla, en cada -
una de ellas se modificaron las posiciones de algunos ter•opares, sr 
asf se requlrl6, anotando siempre su loca11zacl6n en le c8mere. 

Para ceda corrida se obtuvo un patr6n de flujo que consta de la st--­
gulente lnformacf6n; 

al Temperatura de trabajo 

b} Tiempo de establllzacl6n 

c} Temperatura mayor de establllzacl6n, {Termopar mas caliente} 

d) Temperatura menor de establ l lzacl6n, (T'ermopar mh frío). 

el Rango de Varlacl6n entre la te•peratura menor de establllzacl6n 
(termopar más frfo) y la temperatura de trabajo, 

fl Rango de varlacl6n entre la temperatura menor de establllzacl6n 
{termopar m•s frro) y la temperatura mayor de establllzacl6n (ter 

mopar m's caliente}, 



PERFIL TEllHICO: 

l- A1t 1 • ! 

T• 11~ ti..· 9 _ 
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PRIMERA CORRIDA 

VISTA AEREA 

Vl-A1o2 -1t 

VI- A2t 1 - 6 

FIGURA N0.2 

CAHARA VAC 1 A 

VII- B1D2 - 7 

VII· e2c1 • 8 



PERFIL TERHICO: 

TIEHPO 

o 
5 

10 
15 
20 
25 
30 
35 
40 
45 
so 
55 
60 ( 1Hr.) 

5 
10 
15 
20 
25 
30 
35 

"º 45 
50 
55 
60 (2 Hr.} 

5 
10 
15 
20 
25 

-'º 

- 36. CUADRO No. 1 

PRIHERA CORRIDA CAHARA VAC 1 A 

T E H P E R A T U R A 

1illi .1"C 
183.4'C 
190.a•c 
1eG.9•c 
191 .2•c 
191. l'C 
190.o•c 
195.z•c 
190.o•c 
195.!lºC 
193.li'C 
191 .5'C 
196.7'C 
191 .5.•c 
1!14.ZºC 
195 .4 •e 
191.4º e 
197.3'C 
193.a•c 
193.6'C 
197.3'C 
192.o•c 
197.S'C 
195.0ºC 
193.1•c 
197.5ºC 
192.1•c 
19s.9•c: 

210.2•c 
201.3•c 
211.s•c 
208.1 'C 

216.9•c 
214.3ºC 
213.z•c 
220.o•c 
2I0.4°C 
220.2•c 
215 .4º e 
213 .5• e 
221.0ºC 
211.2°C 
218.ZºC 
218.2ºC 
211.)ºC 
222 .o•c 
21li.1 •c 
215.s•c 
220.1i•c 
211.2•c 
220.9•c 
215.G•c 
213.6•c 
221.5•c 
211.9•c 
21 e.1 •e 
218.JºC 
212.z•c 
221 .9• e 



- 37 -

El :patrOn de flujo encontrado para esta corrida. fu~· el siguiente: 

a) Temperatura de trabajo: zzo•t 

b) Tiempo de EstablllzaclOn: 30 minutos 

e) Temperatura mayor de Estab111zac16n: zzz•t 

d} Temperatura menor de Establllzac16n: 1a3•c 

el Rango de Varlacl6n entre la tempera­

tura menor de EstablllzaclOn y la -· 
temperatura de trabajo: • 36,6•t, 

f) Rango de Varlacl6n entre la tempera• 

tura menor de EstablllzaclOn y la 

mayor de Establllzacl6n: 38,6ªC 

En esta corrida 1os termopares mSs frros que se encontraron, como se 
puede ver en el cuadro No. 1 y en los registros de temperatura de la 

corrida fueron el No. 4 y 10; asr como los termopares mis calientes 
fueron el No, 8 y 6. 

Dandonos como resultado, que la zona mis fría se encuentra en la mi­

tad y parte alta del Srea Inferior de la cSmara del horno y la zona 
mSs cal lente se encuentra en la parte media y baja del &rea Inferior 

de la clmara, como se puede ver en la figura No, z. 

El termopar No. 11 esta colocado junto al registrador, 

Con estos resultados podemos decir, que fue una corrida bastante ace~ 
table, ya que la varlac16n de temperaturas encontrada•, cumplen con • 
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el objetivo de trabajo, es decir, los rangos de varlaclGn de tempera­
tura no rebasan el lf•lte de +~o·c~ que en valldaclGn de hornos este 
lfmlte se considera aceptable, 

En la gr&fica No. 1, 111e at.erva 1111perfil de teaperatura típica para ur.a esteriliZ! 
ción por calor seco en cámara vacía. Donde se observa que el pinto más fdo, al -

principio tiende aumentar su t.enp!ratura llllY rápidamente, pero ccnforiwe se acerca_ 
a la t:eqieratura de 220°C., ésta tiende a aumentar lentamente. LOs pi coa que se -
observan' son debido al corte de las resistencias, y donde enpiezan y terminan di­

chos pic:os se considera el tiE!ll\XI de estabilización del ciclo. COnsiderando <11e -
el ti~ inicial de estabilización fue a los 40 minutos. 
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PRI HERA CORRIDA CAHARA VACIA 

TERMOPAR HAS FRIO 
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PERFIL TERHICO: 2a, ~ORlllDA CAHARA VACIA 

En esta corrida se real Izaron algunos cambios de termopares, 

El termopar No. 4 por el que dld la temperatura m51 baja en la prime­
ra corrida, fue cambiado de poslc16n por el termpar No, 11, que fue -
la mis alta y que corresponde al registrador¡ con el fin de verificar 
si la temperatura baja que nos estaba dando el termopar No, 4, no se 
debla a una falla misma del termopar, o bien, corroborar que ese pun­
to es un punto frfo. 

Asimismo, el termopar No. 9 fue cambiado al nivel VI junto al sensor 
del cron6metro. 



• ~ 1 • 

FIGURA No. 3 

PERFIL T&CNICO: 2a. CORRIDA. CAKARA VACIA 

VISTA A&R&A 

VI-.\102~ 

VI-.\2c 1-6 

Vl-.\202-9 

nI-e1c 1-J 

vu-e1o2-7 

VII-B
2
c

1
-S 
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PERFIL TERlllCO: SEGUNDA CORRIDA CAHARA VACIA 

T E H p E R A T U R A 
TIEllPO TERllOPAR HAS FRIO TER"OPAR llAS CALIENTE 

Ho.10 No. 8 

o 192. 1 •e 215.2•c 

5 191.1•c 201.s•c 

10 194 .1 ºC 215.9•c 

15 195.2•c 213.3•c 

20 194.6ºC 213.s•c 

25 19a.9•c 218.4ºC 

30 211.2 ·e 

35 221. 4 ·e 

"º ·· .211. 1 ºC 

45 219.7•c 

50 215.5ºC 

55 215.7'C 

60 (1Hr.) 200. 1 •e ·219.1•c 

5 196,5 •e 212.ltºC 

1 o 200.1•c 2.21.9ºC 

15 196,7ºC 211.BºC 

20 200.3ºC 221.6ºC 

25 19s.2•c 213.9•c 

30 198.6ºC 218.4ºC 

35 199.a•c 217.7•c 

"º 197.o•c 214.SºC 

45 200.9•c 220.a•c 

50 196.BºC 211.)ºC 

55 200.5•c 221. 7ºC 

60 (2 Hr.) 19a,5•c 214 .i. •e 

5 19a,5•c 217. 1 •e 

10 200.9ºC· 219.)ºC 

15 197. 1 •e 212.2·c 

20 201.)ºC 222.2•c 
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El patr6n de flujo encontrado para esta corrida fue el siguiente: 

al Temperatura de trabajo1 2ZO'C 

b) Tiempo de Establllzacl6n: 30 minutos 

el Te•peratura IH'(Or de Establllzacl6n1 zzz•c 

d) Temperatura menor de Establllzacl6n: 191•c 

el Rango de Varlacldn entre la tempera• 
tura menor de Estab111zacl6n y la 
temperatura de trabajo: -2e,9•c 

fl Rango de Varlacl6n entre la tempera• 
tura menor de Establ11zacl6n y la·· 
temperatura mayor de Establllzacl6n: 30.9•c 

En esta corrida los termopares mas frTos que se encontraron, como se 

puede ver en el cuadro No. 2 y en los registros de temperatura de la 
corrida fueron el No. 10 y 11; asr como los termopares mis calientes 
fueron el No, 8 y 6, 

Dandonos como resultado que la zona mis frfa se encuentra en la mitad 
y parte alta del •rea Inferior de la clmara; y la zona caliente se e~ 
cuentra en la parte media y baja del area Inferior de la c&~ara como_ 
se puede ver en la figura No. 3, 

El termopar No, ~. se co1oc6 junto al registrador, 
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Con estos resultados, podemos decir que fue una corrida muy similar·• -
la primera y por lo tanto, bastante aceptable por las con1lder1clones -
ya antes expuestas en la primera corrida. 

En la gr&flca No. 2, podemos observar que el perfil de temperatura es -
muy similar a la grlflca No. 1 de la primera corrida en clmra vacta, -­
siendo el tiempo Inicial de establllzacl6n de 30 minutos. 

En la yráfica No. 2, poclem:ls observar que el perfil de tent'l!ratura es 1111y similac a -
la gráfica No. 1 de la primera corrida en cámara vada, siendo el tiell\'O inicial de -

estabilización de 30 minutos. 
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SEQJNDA CORRIDA CAHARA VACIA 

GRAFICA No. 2 
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PERFIL TERH l CO; TERCERA CORRI OA CAllARA VACI A 

En esta corrida el Gnlco ca•blo de termopares que se reallz6, fue -­
cambiar el termopar No, 10 por ser el mis bajo, por el ter•opar Mo,8 
que fue el m•s alto. Los dem&s termopares conservaron su poslcl6n. 
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PERFIL TERHICO: ·:rE&C.UA CORRl DA 

TERMOPARES 11AS FRIOS 

TERMOPARES 11AS CAl 1 ENTES 

VISTA AEREA 

VI- A1o2 - 4 

VI- AzC1 - 6 

VI- AzDz - 9 

FIGURA tlo. 4: 

CAllARA V PJ:. 1 A 

IV- s2o2 - 11 

IV- E - 5 

VII- B1D2 - 7 

VI 1- B2t
1 

- 10 
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PERFIL TERHICO: TERCERA CORR 1 DA CAHARA VACIA 

T E H P E R A T U R A 
TIEHPO 
(HIN.) 

TERHOPAR HAS FRI O TERHDPAR HAS CALIENTE 

o 

10 
15 
20 
25 

Jt 

35 
40 
45 
so 
55 
60 

5 
10 

15 
20 
25 
30 
35 
40 

45 
50 
55 
60 (2Hr.) 

5 
10 
15 
20 
25 
30 

No 8 No. 1 O 

190.lºC 
199.4•c 
192.1•c 
199,6ºC 

' 2oi .6ºC 
200.s•c 
197,9•c 
203.lºC 
196,ltºC 
203.SºC 
191.9•c 
201.2•c 

201.3°C 
197,4•c 
203.4ºC 
196.SºC 
202.9•c 
198,ltºC 

210.4ºC 
220.6 •e 
212.9ºC 
220.3ºC 
217. 1 'e 
217.4ºC 
222.2°t 
21'1.1•c 
224,4ºC 
215. 2.•c 
222.a•c 
21a.9•c 
218.lºC 
222.6ºC 
214.4ºC 
224.4ºC 
216.JºC 
221.o•c 
220.6ºC 
216.lºC 
223.7•c 
211t .s •e 
223.9°C 
217.o•c 
220.s•c 

221.3ºC 
215,lºC 
22).6ºC 
211t.7ºC 
222.3ºC 
216.SºC 
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El patrón de. flujo encontrado para esta corrida ru~·.eLsigui.ente: 

a) Temperatura de trabajo: 22o•c. 

b) Tiempo de trabajo: 30 minutos 

e) Temperatura mayor de estab1lizaci6n: 224,4°C. 

d) Temperatura menor de estabilizaci6n: 190.ioc. 

e) ran¡o de variac16n entr~ la tempera­
tura ~enor de estab1lizaci6n y la -­
t~mperatura de trabajo: - 29.9°C. 

f) Rango de variaci6n entre la tempera-
tura menor de eetabilizaci6n y la -­
temperatura mayor de estabiliz~ción: 34.s•c. 

En esta corrida los termopares m6s frios que se encontraron de mayor a 

menor, como se puede ver en el cuadro No. 3 y en los registros de tem­

peratura de la corrida fueron el No. B y ll; asi como también e9 los -

ter~opares ~is calientes fuero~ el No. 10 y 6. 

D'ndonos como resultado ~ue la zona m,s.fria sefen~uentra en !a mitad 

y parte alta del área inferior del horn~. zona iguRl a la reportada en 

la primera y segunda corridas antes analizadas; y la zona caliente se_ 

~ncuentra en la parte media y baj~ del 6rea inferior de la cimara, co­

mo se puede ver en la figura He. 4. 

La grlrica No. 3, nos demuefftra que el perfjl de temperatura es muy -­

identico a las aráficas Mo. 1 1 2. 

Con estos resultados, se puede decir que fue una corrida muy similar a 

lae dos anteriores, cumpliendo aai que la• tres cor~idas tuvieron ~ep~ 

tibilid•d en los dAtos encontrados. 
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TERC~RA CORRIDA CAKARA VACIA 

TERMOPAR HAS FRID 

GRAFICA NO. 3 
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CUADRO No. 4. 

RESUHEN DE LAS 3 CORRIDAS EN CAHARA VACIA 

No. DE TEHPERATURA TIEHPO DE iTEHPE RATURA TEHl'ERATURA RANGO DE RANGO DE 
CORRIDA DE TRABAJO• ESTAB 1L1 ZAC IOI HAYOR DE HENOR DE VARIACION VARIACION 

fSTABILIZACION [STAS 1LIZAC1 ON ( 1 )* ( 11 )** 

la. zzo•c 30 Hin. 222·c IB3.4ºC - )6.6ºC )8.6"C 

2a. 22o•c 30 Hin, 222ºC 191. 1 'C • 2H.9ºC 30.9•c 

31, 220ºC 30 Hin. 224.4"C 190. l 'C - 29.9•c 34 . 3' e 

PROHEDIOS 22o·c 30 Hin, 222.BºC 188, 2 •e • 31. B'C 34.6'C 
i 

Rango de Verlacl'5n 11): Es el rango entrn la tcmpl'ratura menor de est1billZ,! 
cl6n y la temperatura de trabajo. 

u Rangn de Varlacl'5n (11): ~.el ranqo entr .. la temperatura m•·nor de establli· 
Zdcl6n y la tcmpl'rdtura mayor de establllzacl6n. 

1 

111 .. 
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Como se puede ver en el cuadro No. 4, el patrdn de flujo general para 
las tres corridas fue el 1lgulente1 

al Temperatura de trabajo: 22o•c 

b) Tiempo de Establllzacl6n: 30 minutos 

el Temperatura mayor de Establllzacl6n: 222.8ºC 

d) Temperatura menor de Establllzac16n: 188,2•c 

e) Rango de Varlacl6n (1): -31,S•c 

f) Rango de Varlacl6n (11): 34,6•c 

Con respecto a estos resultados finales, se puede decir, que el Slst~ 
ma (horno de calar seco), esta validado mediante los estudias de dls­
trlbucl6n de calar en c&mara vacra, ya que se observa una repetlblll­

dad de los puntos frlos en la clmara durante las tres corridas¡ loca­
l l•adas en la mitad de la clmara principalmente. 

Asf tambl4n se abserv6 que las verlaclones de temperatura dentro de -
la cimera no fueron ••• alla de ~ 'o•c. 
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ESTUDIO CAHAllA CARGADA 

Para este estudio de valldaclan, al Igual que el estudio de c4mara V~ 
eta, consta de tres corridas que son: 

al La primera, Incluye estudio de dlstrlbucl6n de cal~r. 

b} La segunda, Incluye estudio de penetracl6n de calor y calculo de 
~ y FP, 

el La tercera, Incluye estudio de penetracl6n de calor y estudio de 
blodesafto. 

Para este estudio lc&mara cargada) al Igual que en c4mara vacla cada 
termopar consta de una localizacl6n en la c4mara, que Incluye los mi~ 
mos parámetros que en c4mara vacla que son: nivel, poslc16n del term~ 

par y No, de termopar, solamente que para el estudio de c4mara carga­
da se Incluye un parlmetro m4s que es el patrón de carga (PC), que no 
es mSs que el nOmero de carga, en 1a cual se encuentra el termopar en 
la dlstrlbucl6n de la carga¡ que para este caso son charolas de acero 

-..lnoKldable, que estan distribuidos tal y coao lo indica la figura 
No, 5 y que consta de 16 camas, cada una de ellas formada por 9 cha• 
rolas, haciendo un total de 1~' charolas distribuidas en la c4mara, 

Asr cada charola consta de 206 frascos, siendo nuestra carga m4Klma -
de un total de 29 66~ frascos, 

Por lo tanto, la locallzacl6n del termopar en este estudio constar4 
de cuatro par4metros que son: nivel, poslclan del termopar, 16tilera de 

termopares y el patran de carga, 
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En la figura No, 5 se presenta una vista frontal, para ver en que·nl­
vel qued6·cada patr6n de carga, 

Por lo tanto, primero contemplaremos los resultados de la primera co­
rrida, que es el estudio de dlstrlbucl6n de calor. 

PERFIL TERHICO: la, CORRIDA CAHARA CARGADA 

Asr como se llevar6n a cabo pruebas de dlstrlbucl6n de calor en cdma­
ra vacTa, tamblen se llevar6n a cabo en pruebas de c4mara cargada. 

En este estudio las localizaciones de los termopares fueron situados 
en los mfamos puntos, usados para pruebas de cdmara vacia, 

El estudio de dlstrlbucl6n de calor en cámara cargada, se reallz6 con 
el mismo f In de determinar el efecto de la carga, sobre la dlstrlbu-­
cl6n de calor. 
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F 1 SURA No. 

VISTJ\ FRONTAL 

NIVEL Pe 

lI 

·4 

Ill 5 

6 

7 
IV 

9 
V 

10 

11 

VI 12 

13 

14 

VII , 5 
1 E 

Pc•Patrón de carga 
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PERFIL TERHICO: PRIHERA CORRIDA CAHARA CARGADA 

T E H P E R A T U R A 
TIEHPO TERHOPAR HAS FRIO TERMOPAR HAS CALIENTE 
(KIN) (No. 51 (No. 6) 

o 64. 5 •c 150.2•c 
5 68.6°C 157.z•c 

10 72.o·c 163.2ºC 
15 75.4ºC 170.2•c 
20 ·79. 1 •c 175.s•c 
25 s3.o•c 178.6ºC 
30 _87_;2~C 182.2°C 
35 -·-- - 92;1i•c 186.5ºC 

"º ·.:9]';6ºC. 188.ZºC 
45 -- -- 102:9•c - 191.ú'C 
50 1os:G 0 c 193.6ºC 
55 113;-3•c 194.B'C 
60 ( 1Hr.) 117.9•c 197.3'C 

5 122.J'C 198. 1 'C 
10 126.5'C 200.s•c 
15 130.3•c 201.lºC 
20 134.0'C 203.3•c 
25 137.2•c 203.7•c 
30 140.li'C 205.li'C 
35 143.li'C 205.9•c 

"º 146.2'C 207.2•c 
lt5 1li8.9'C 201.1•c 
50 151 . 4 •e 208. 7'C 
55 153.7•c 209.)"c 
60 (2 Hr.) 1s5.9•c 210.3'C 

5 158 .1 'C 210.1•c 
1 o 160.0'C 211.3°C 
15 162.o•c 211.9'C 
20 163.a•c 212.J'C 
25 165.4'C 213.0'C 
30 167.o•c 213.3'C 
35 168.6ºC 213.3•c 

"º 170.o•c 2H.Z'C 
45 171. 3'C 213.s•c 
50 172.6'C 216.B'C 
55 173.a•c 221.3'C 
60 (3 Hr.) 175.l'C 219.s•c 

5 176. 1 'C 219.o•c 
10 177 .1 'C 217.9•c 
15 177.7·c 216.6ºC 

'. 
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PERFIL TECNICO: la. CORRIDA. CJIKARA CARGADA 

ESTUDIO DE: DISTRIBUCION DE: CAUIR 

VISTA AE:REA 

FIGllRA No • 6 

Iv-B
2

D
2

-11..Pc
7 

IV-E-5..Pc 8 
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El patr6n de flujo encontrado para esta corrida fue el siguiente: 

Temperatura de trabajo~ 22o•c 

Tiempo de Establllzacl6n: hora 

En esta corrida los termopares mis frros que se encuentran de mayor a 
menor fueron el 5 y el 11¡ asr como tamblln los termopares mis calleJ!. 
tes fueron 4 y 6, 

Oandonos como resu1tado, que la zona mSs frfa se encuentr~ en 1a mi•• 

tas (vista frontal), centro y delante lado derecho (vista airea)¡ en_ 
el patr6n de carga 7 y 8. 

Asr como la zoma cal lente se encontrd en la parte media y baja del 
4rea Inferior (vista frontal), atrh lado Izquierdo (vista aErea), en 
el patrdn de carga 11. 

Como se puede ver con estos resultados, podemos dectr que no hubo 

efecto de la carga sobre la dlstrlbucl6n de calor en ~studlos de c4m! 
ra cargada, comparado con los estudios de clmara vacra; ya que tanto_ 

las zonas frfas como las zonas calientes fueron las mismas, 

El termopar No. 4 fue el del reghtndor, este siempre nos dld la te.!!! 
peratura m5s alta, pero no se considera, ya que este est' localizado 
muy cerca a una resistencia; en el estudio s61o nos sirve como un da• 

to de referencia o de comprobacl6n de que el registrador esta bien C! 
llbndo, 

En la aráfica No. 4, ae obaerva un perfil de temperatura tipico de un 

punto frío en cimara cargada, donde podemos ver que este punto, nunca 

se estabilizó sino ~ue sie•pre tendió a estar aumentando lentamente. 

A di~erencia con el perfil de teaperatu~a en cimara vacia en donde el 

punto frio se alcan~a a estabilizarse en c'mara cargada no suecede as{ 

debido a la carga. 
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PERFIL TERKICO: 2a. CORRIDA CAHARA CARGADA 

En la segunda corrida, se efectdo el estudio de penetracldn de calor. 

La proporcl6n de penetracldn de calor depender8 del tlpo de material 
en la carga, la conflguracldn de la carga y la uniformidad de dlstrl­
bucl6n de temperatura, 

Los datos de penetracldn de calor, fueron obtenidos colocando los ter. 

mopares dentro de los frascos, 

Asf las localizaciones de los termopares fueron situados en los mls-­

mos puntos usados para la primera corrida. 

Asimismo, con los datos de penetracldn de calor y detectando la zona 

mh frfa (el termopar mh frío) se reallz6 el calculo de FH y FP, 



PERFIL TEIVll CO: 
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SEGUll>A CORR 1 DA 

VISTA AEREA 

VI- A1o2 - 4-PC 11 

VI- "2Cl - 6-Pc11 

VI- "2Dz - !1-PC11 

FiGURA No. 

CAHARA CARGADA 

)V- 11io2-11-PC¡ 

IV- E - 5 - PCB 

VI 1- B1D2 - 7-PC14 

VI 1- a2c1 - 10•PC16 



PERFIL TERHICO 

TIEHPO 

D 
5 

10 
15 
20 
25 
30 
35 
40 
45 
50 
55 
60 ( 1 Hr.) 

5 
10 
15 
20 
25 
30 
35 
40 
45 
50 
55 
60 (2 Hr.) 

5 
10 
15 
20 
25 
30 
35 
40 
45 
50 
55 
60 (3 Hr.) 

5 
10 
15 
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SEGUN;;A CORRIOA CAHARA CARGADA 

T E H P E R A T U R A 
TE~HOPAR HAS FRIO TERHDPAR HAS CALIENTE 

(No, 5) (Ne. 6) 

80.2'C 
H5.6"C 
91. 1 •e 
96,4'C 

101. 7• e 
106.S't 

_ U6-.4't 
- 120~9·c ' 

_, - _-:'125_;2•c 

. ]'f !!t!!['• 
-c':.150 .3 '_t ____ -

153,2•c 
155·,e•c 

-15s.3•: 
160. 7"t 
162.9•c 
164.lºC 
165.s•c 
167. 7 'C 
168.7'C 
170.4'C 
112.o•c 
173,5•c 
174.9•c 
176.2ºC 
177 .4'C 
178.5ºC 
179,7·~ 
180.1•: 
181. 1•c 
182.4't 
183.2'C 
184.0'C 
184.7'C 

165.6'C 
170. 7ºC 
175.o•c 
179.o•c 
182.4ºC 
1E5.4ºC 

19'.>. 4 •e 
192.6ºC 
194.4ºc 
196. 1 ºC 
191.8°c 
199;3•c 
2'.'0 •. 7ºC 
201 ;9•c 
203.0ºC 
2c;..-.2•c 
2C5.1ºC 
206. 1° e 
206.8ºc 
2C7.4ºt 
2C!ó. 1 •e 
203.5ºC 
209.lºC 
209.5ºC 
210.0ºC 
210.s•c 
210.9ºC 
211 .4ºc 
¡ 11 .8•c 
212.2•c 
212.2•c 
212.6°C 
212.9•c 
.213.2•c 
213.4't 
213.4ºC 
213.7"C 
213 .8"c 
2•3.8"c 



PERFIL TERtllCO: 

TE RHOPAR No. 5 

TI EtlPO TEMPERATURA 
(tllN.) ( •c l 

o S0.2 
5 85.6 

10 91. 1 
15 96.4 
20 101. 7 
25 106.8 
30 --
35 116 .4 
40 120.9 
45 125.2 
50 129. 5 
55 133 .5 
60 (1 Hr.) 137. 1 

5 140.8 
10 144. 1 
15 147.3 
20 150.3 
25 153.2 
30 155.B 
35 158.3 
40 160.7 
45 162.9 
50 164 .1 
55 165.8 
60 (2 Hr.) 167.7 

5 168,7 
1 o 170. 4 ---
15 172.0 
20 173.5 
25 174.9 
30 176.2 
35 177,4 
40 178.5 
45 179.7 
50 180:1 
55 181. 7 
60 (3 Hr.) 182.. 4 

5 183.2 
to 184 ·º 
15 184.7 

-·- 03·. 

SEGUNDA CORRIDA 

RESULTADOS OE FH Y PF 

FH' i'... FH 

0.00016 0.00016 
0,00030 0.00046 
0.00056 0.00102 
0.00104 0.00206 
0.00398 0.00398 
0.00345 0.00743 -- - -- -
0.01044 0.01787 
0.0175 0.03537 
0.0267 0.06407 
0.0472 0.0112 
0.0748 0.1860 
o. 1132 0.2992 
0.1733 o.4725 
0.2584 0.7259 
0.3664 1 .092 
o. 5175 1.60 
o. 7 227 2.32 
0.9749 3.29 
1.30 4. 59 
1. 71 b.30 
2.20 a.so 
2. 53 11. 03 
3,08 14 .11 

I , 

CUADRO No. 7 

CAtlARA CARGADA 

FP Í FP 

0.0010 0.0010 
0.0014 0.0024 
0.0018 0.0042 
0.0026 0.0066 
0.0031 0.0097 
0.0040 0.0137 --- ---
0.0066 0.0203 
0.0082 0.0285 
0.0102 0.0387 
0.0126 0.0513 
0.0154 0.0667 
0.0184 0.0851 
0.0221 o. 1072 
0.0261 o. 1333 
0.0305 o. 1638 
0.0355 o. 1993 
0.0409 0.2402 
Q.0466 0.2868 
0.0528 o. 3396 
0.0594 0.399 
0.0663 o.4653 
0.0704 0.5357 
0.07661 0.61231 
0.0841 0.6964 
0.0884 0.7848 
0.09626 0.68107 
0.1042 0.9652 
0.1122 1. 09 
0.1208 1. 21 
o .1263 1. 34 
0.1362 1. 48 
o. 1438 1.62 
o .1527 1. 77 
0.1604 1.93 
0.1686 2.10 
0.1746 2.28 
0.1816 2.46 
0.1890 2.65 
0.1957 2. 84 
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El patr6n de flujo encontrado para esta corrida fue el siguiente: 

Temperatura de trabajo: 22o•c 

Tiempo de Establllzacl6n1 9 horas 

En esta corrida el termopar m8s frfo que se encontr6 fu~ el termopar 
No, 5, asf como el m8s caliente fue el Mo, 6 y~. 

Oandonos como resultado, que la zona m8s frfa se encuentr• en la mi·· 
tad de l• c'mara, en el patr6n de carga 8, 

Asf como la zona mas· caliente se encontr~. en la parte media del ~rea 

Inferior, en el patr6n de carga 11, 

En la grifica No. S, podemos observar que el perfil de te~peratura es 

muy similar a la grlíica No. 4 de la corrida en cimara cargada. Cons! 

dorando que el punto inicial de eatabilizaci6n fue de l hora. 

Para considerar este punto de estabilizact6n fue neceaar~o. observar 

que a ea~ tiempo todos loa demás termopares ya ee hablan estabilizado 

ya que como ae comentó anteriormente el termopar mis ír!o nunca lle¡6 

a eatabili~arae. 
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Como se ve en los resultados, la zona frfa se encontr6 en la mitad de 
la caaara, esto nos lndlc6, realizaron la tercera corrida colocar 
mis termopares en ella, para confirmar la zona, 

Como se ve en ol cuadro No, 7, al c1lcular FH y FP, podemos ver que -
para alcanzar las 12 reducciones logarltalcas (FH}, 8stas las conse-­
gulmos a 1 hr, 55' cumpliendo con nuestro objetivo de que este fuera 

a 3.5 horas, Pero no asr para et FP, el cual para valldacl6n debe 
ser mTnlmo de seis reducciones logarltmlcas¡ ya que como podemos ver 
a las 3 horas 15 minutos, sdto tenemos 2.8~ reducciones, lo cual nos 
Indica que aunque -a no lo corrimos m8s tiempo las sles reducciones 
posiblemente se tendrTan a mSs de 6 horas de desplrogenlzacl6n y esto 
por lo tanto no cumple con el objetivo, 

Oebldo a estos resultados, se suglrl6 elevar la temperatura en la si­
guiente corrida, para poder elevar un poco mSs la temperatura del te.i:. 
mopar mAs frro y por lo tanto poder disminuir el tiempo. 

El auaento de temperatura a realizar fue de to•c; es decir, se manejo 
una temperatura de 23o•c, 
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PERFIL TERKICO: 31, CORRIDA CAHARA CARGADA 

En esta corrida, se lleverdn a cabo las pruebas de blodesaffo, colo•• 

cando los blolndlcadores en las zonas frras de la carga, 

Los estudios de blodesaffo confirman la letalldad, desafiando el el·· 
clo con microorganismos y endotoxlnas, 

Para esta prueba se usaron cintas comerciales de.esporas de Baclllus 

subtllls con una concentracldn de 106 para esterllizacl6n. Para·· 
desplrogenlzac!On se usaron endotoxlnas de Escherlchla coll con una 
concentraci6n de 2 500 unidades, 

En esta corrida las locall~aclones de los ter110pares variaron un 9oco 
sobre todo que se ooloci:6 un termopar mh en el nivel IV, por ser mh 

frfo, 

Los cambio~ que se realizaron fueron los siguientes: 

El termopar No. 9 qued6 en la poslclOn del termopar Mo, 7. f-

El No, 8 en poslcldn del No, 1 

El No. 11 en poslcldn del No. 

El Mo. 10 en poslcldn No. S 

Y el terllOpar No. S quedo en la alaaa poslcl4n, s41o que en el patrdn 

de cuga Mo, 7 

La temperatura de trabajo fue de 13o•c, 
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Los puntos que sa desafiaron fueron el nivel 

Tanto con esporas eo~o con endotoxlnas~ 

Tanto los cuadros A y B demuestran los resultados obtenidos en el desa­

fío tanto con esporas terao resistentes. como con las endotoxinas, don­

de so observa que las pruebas fueron neaativas. 
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FIGIJllA No. 8 

PERFIL TERIUCO: TERCERA CORRIDA CAllARA CARGAIJI. 

ESTUDIO DE PENETRACI ON DE CALOR CON DESAFIO DE ESPORAS TER:10RES 1 STE,!! 
TES Y ENDOTOXINAS 

1- A1c1 - 9·PC1 
Sp y Endotox. 

• Sp. y Entodoxlnas. 

11- AzD2 - 8-Pc
3 

Sp y Endotox. 

VISTA AEREA 

VI- AzD2-1PC11 

VI- AzD2-4-PC1 I 

VI• AzC1-6-Pc11 

1'1- E - 5 - PC7* 
IV· e

2
o2-3-PC

7
• 

IV- E ·10 - PC9* 
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CUADRO No. 8 

PERFIL TERMICO 3a. CORRIDA CAMARA VACIA 

TEMPERATURA 

TIEMPO TERMOPAR MAS FR!O TERMOPAR MAS CALIENTE 
(mln) (No. 10) ( No. 6 I 

o 73.8°c 177,5~c 
5 79.6°c 183.6 e 
10 85.2~c 188.6~c 
15 90.8 e 193.0

0
c 

20 96.2° 196.7
0

c 
25 101.lc 2o:i.2 e 
30 101.oºc 203.l~c 
35 112.3~c 205.7

0
c 

40 111.:¡; e 208.0 e 
45 122.1

0
c 210.2°c 

50 127.1 e 212.oºc 
55 131.7°c 213.8°c 
1 Hr 136.lºc 215.4°c 
5 140.2~c 216.8°c 
10 144.2

0
c 218.l~c 

15 148.0
0
c 210.2 e 

20 151.7
0
c 220.4~c 

25 155.2
0

c 221.5
0

c 
30 158.5 e 222.3

0
c 

85 161.6~c 223.2
0

c 
40 11~~1~ ~~t~~ 45 
50 169.9!c 225.&:c 
55 172.4cf 226.1 e 
2 Hr 174.t e 226.8~c 
5 176.8 cf 227.4

0
c 

10 17S.9
0
c 227.9

0
c 

15 180.8 e 228.4
0
c 

20 182.tºc 228.8
0

c 
25 114.4 cf 229.2

0
c 

30 186.0 e 22L4
0

c 
35 187.sºc 229.8 e 
40 188.a°c 229.9~C 
45 19o.1°c 230.2 e 
50 191.2:c 23o.3~c 
55 192.5 cf 230.4 e 
3 Hr 193.'.\;c 230.~c 
5 rnt~0~ ~5&;~og 10 
15 196.00C 231.00c 

20 196.9oc 231.3°c 
25 197.sºc 231.:J<: 
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CUADRO No. 9 

PERFIL TERMINCO 3a. CORRIDA CAMARA CARGADA 

RESUL T ADos F'H y FP 

TERMOPAR No. 10 

TIEMPO TEM'ERATURA 

i f'" L~P (mini (o e) FH F'P 

o 73.3 0.000077 o.gg¡ra11 0.0007171 8:0001331 5 79, 0.000151 o. 28 0.0010 3 .0018 
10 85.2 0.00028 0.000508 0.001,¡Q 0.003260 
15 90.8 O.OOOS4 0.001048 O.OOIBS O.OOSllO 
20 96.2 0.00102 0.002068 0.00242 0.007S30 
2S 101.7 0.00192 0.003988 0.00318 0.01071 
30 107,0 0.003S3 0.007518 0.00414 0.0148 
3S 112.3 o.oo6st 0.014028 O.OOS38 0.0202 
40 117.3 0.011S8 0.02S608 0.00690 0.0271 
4S 122.1 0.0201 o.04S708 0.00876 0.0358 
50 127.1 0.03S8 0.081508 0.0112 0.0470 
55 131,7 0.0608 0.1423 0.0141 0.0611 
1 Hr 136.1 0.1009 0.2432 0.017S 0.0786 
5 140.2 0.1617 0.4049 0.0215 0.100 
10 144.2 0.256 0.6609 0.0262 0.126 
15 148.0 0.397 t.OS7 0.0316 0.157 
20 151.7 o.608 1/66 o.o3so 0.19S 
25 1ss.i 0.909 2.57 0.0452 0.241 
30 ISS.5 1.33 3.90 0.0533 0.294 
3S 161.6 t.90 S.80 0.0622 0.3S6 
40 164.5 2.65 8.45 0.07182 0.428 
.es 167.3 3.66 12.11 0.082S3 O.SllO 
so 169.9 0.0939 0.60.C 
55 172.4 0.1063 0.7112 
2 Hr .174.6 0.1185 0.829 
5 176.8 0.1322 0.961 
10 178.9 o.t.c&7 0.10 
15 180.8 0.161 1.26 
20 182.6 0.176 1.4.C 
25 184.4 0.192 1.63 
30 186.0 0.208 t.84 
3S 187.5 0.224 2.06 
40 188.8 0.2398 2.30 
45 19o.I 0.2S58 2.56 
50 191,3 0.2715 2,83 
5S 192.5 0,2882 3.124 
3 Ur 193..C 0.3013 3.42 
5 194.4 0.3167 3.74 
10 195,3 0.3312 4o01 
15 196.0 0.3429 4.41 
20 196.9 0.3585 4.77 
2S 197.6 0.3712 5.14 
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El patr6n de flujo encontrado en esta corrida fue el siguiente: 

-Temperatura de trabajo: 230ºc 

Tiempo de Eatablllzacl6n 1 Hr. UT 

En esta corrida el termopar mlls frfo que se encontr6 fue el No. 10; si como el mlls 
caliente fue el No. 6 y ~ dlindonos como resultado, que la zona mh frta se encuentra 

en la mitad de la cllmara, en el patrOn de car¡¡• 8.; asI como la zona mis caliente se 

encontr6 en la parte media del liren Inferior, en el patroo de carga 11. 

Como se ve en el cuadro No. 9, al calcular FH y FP podemos observar las 12 
reducciones logar'ltmlcas de FH, se alcanzaron a menor tiempo que en la segunda 

corrida; es decir a 1 hora 45 minutos y este tiempo cumple también el objetivo. 

Pero con respecto al FP, seguimos viendo, que a pesar de que aumentan, es decir el 

namero de reducciones logorttmlcas fue mayor que ea la segunda corrida, este aan 

no es verlflcante, para disminuir el tiempo .de desplrogeolzacl6n y que cumpia con el 

objetivo. Para esta corrida se obtuvo un fP de 5.14 reducciones o un tiempo de 3 

horas 25 minutos. 

Debido a estos resultados, se suglrl6n elevar alln mis la temperatura de trabajo en 

la siguiente corrida y ast poder alcanzar en un menor tiempo que 3 o 5 horas las 6 

reducciones lagorftmlcaa de deaplrogenlzacl6n. 

En esta siguiente corrida, ya no serl necesario calcular FH, ya que como pudimos 

ver este es alcanzado a un tiempo menor que 3.5 horas, solo se concretar!! en 

en calcular el FP. 

El aumento de temperatura que se reallz6 fue de 20°c; es decir se manej6 una 

temperatura de 2so0c. 



PRODUCTO: 

SUBESPECIE : 

LOTE: 

COHCENlilACION: 

- 73 - CUADRO -A 

RESULTADOS OBTENIDOS EN EL ESTUDIO DE BIODESAFIO 

No. DE 

ESPORAS DI BACILLUS SUllTILIS 

NIGER ATCC 9372 

1287 TC 

1°000,000 CFU/CINTA SEGUN USP XXI PARA INDICADORES 
BIOLOGICOS. 

rraA <DI l!S'a!AS IE 
TEllllOPAR BÁCILLUS SUBTILI! 

RESULTADOS 

POSICIOllES 

9 1-A¡ c 1- pela 
Sin cFecimiento 
e los 21 dlae 

8 ll-A
2

D
2
-Pc

3 
519\ crecimiento 
a los 21 dlas 

5 IV-E- PC7 
Sin crecimiento 
a los 21 d[as 

3 IV-B
2

D2-Pc
7 

Sin crecimiento 
a loe 21 dlas 

- CONTROL POSITIVO 



REACTIVO: 
LOTE: 
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RESULTADOS OBTENIDOS EN EL ESTUDIO 
DE BIOOESAFIO 

ENDOTOXINA Echerlchla coll 055: B~ 
7L 001 O 

CONCENTRACION: 2,500 U. 
U.S. STANOAll: 
FECHA DE CAD.: 18 HAYO 19H9 

POSICIONES 

No, DE FRASCO DE 
TERPllPAR ENJJOTOXINAS RESULTADO 

9 l-A 1c 1-PC
9 Negativo 

8 l 1 ·A 2o2-Pc
3 Negativo 

5 IV·i:·PC7 Negativo 

3 IV-B2D2-Pc
7 Negativo 

- Control Positivo 

CUADRO D 
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PERFIL TERMICO: 4.CORRIDA CAMARA CARGADA 

Como se vl6 en los anteriores resultados, la zona mlls frfa es la mitad de la cllmara 

o sea el nivel IV. Debido a esto, en esta corrida se colocaron mis termopares en 

esta zona, para delimitar con mayo exactitud el punto mlls frfo y una vez detectado, 
utilizar sus temperaturas para calcular el FP. 

Debido a esto las localizaciones de los termopares variaron, quedando sin termopares 

los niveles lll, V y VII. 

La temperatura de trabajo, como antes se menciono fue de 2S0°c. 

.· .-
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CUARTA CORRIDA 

FIGURA No. 9 

CAllARA CARGADA 

ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR 

VISTA A!REA 

EB EB E8 ... 
,, • o!. 

' 
\V- 3 -5 - P7 
1 V- BzCz-3-'C7 
IV- E-10 -•ca 
VI- e,o,-2-Pta 
1v- e1o1-6-?c8 
IV- Az D1 -7-?ta 

IV- B101-1:-?C8 

EB EB EB 
v- VI 1- AzD2-t-PC11 

VII- A1D2-'l-PC11 

VII-



PERFIL TE RM!CO 

TIEMPO 
(mln) 

o 
5 
10 

15 
20 
25 
30 
35 
40 
45 
50 
55 
1 Hr. 
5 
10 
IS 
20· 
25 
30 
40 
40 
45 
so 
55 
2 Hr. 
5 
10 
15 
20 

25 
30 
35 
40 
45 
50 
3 Hr 
5 
10 
15 
20 
25 
30 
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CÚADRO No. 10 

4a. CORRIDA CAMARA CARGADA 

TEMPERATURA 

TERMOPAR MAS FRIO TERMOPAR MAS CALIENTE 
(No.2) (No.9) 

7.f.lºc 16!1.4~c 
79.0ºc 175.5 e 
8.f.lºc 18D.4g 
89.3~c · 185,2

0
c 

94 • .f
0
c 189.5

0
c 

99.6
0
c 192.9

0
c 

10.f.7 e 19S.7
0

c 
109.9~c 198.3

0
c 

114.9 e 200.7 e 
119.~ 202.9~c 
124. 20S.4

0
c 

129.~c 207.Sé 
134. . e 209.1

0
c 

138.8~c 210.9 e 
143.2 e 212.8~c 
147.sºc 214.l e 
15t.6°c 21s.1ºc 
ISS.6°c 217.lºc 
159.G~c 218.3°c 
163.4 e 219.8°c 
167.0~c 220.6°c 
170..f e 222..0ºc 
173.6°c 223.2~c 
173.8°5 %24.0 e 
179.~ e 225.0~c 

182.7 e 225.}>c 
ISS.5°c 226. e 
188.lºc 227.3°c 

lto..S~c 228.2~c 
190.5 e 228.8 e 
l!M.9~c 229.3~c 
197.2

0
c 230.1

0
c 

199.2
0
c 230.6

0
c 

201.1
0

c 231.3
0
c 

W.f.5 e 232.3
0
c 

206.lºc 232.5 e 
207.6°c 233.~c 
209.l~c 233.6 e 
210.4

0
c 233.S~c 

211.4
0
c 234.5

0
c 

212.9 e 234.5 e 
2l·Ll

0
c 235.2°c 
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CUADRO No.. 11 

PERFIL TERMICO 4a. CORRIDA CAMARA CARGADA 

RESULTADOS F1' 

TERMOPAR No.2 

TIEMPO TEMPERA TURA fP :lf'P 
(mln) (o e) 

o 74.I 0.000809 0.000809 
5 79.0 0.001031 0.00184 
10 84.1 0.00132 0.00316 
15 89.3 0.00172 0.00488 
20 94.4 0.00221 0.00709 
25 99.6 0.00286 0.00995 
30 104.7 0.00369 0.01364 
35 109.9 0.00478 0.01842 
40 114.9 0.006128 0.0245·1 
45 119.9 0.007854 O.O:l402 
50 124.8 0.001001 0.03340 
55 129.6 0.010016 0.0434 
1 Hr 134.3 0.01604 0.0594 
5 128.8 0.02006 0.0795 
10 143.2 0.02496 0.1044 
15 147.5 0.03089 0.1353 
20 151.6 0.0378 0.1731 
25 155.6 0.0461 0.2192 
30 159.6 0.0563 0.2755 
35 163.4 0.0680 0.3435 
40 167.0 0.0813 0.4248 
45 170.4 0.09626 0.5211 
50 173.6 0.1128 0.6339 
55 176.8 0.1322 0.7661 
2 Hr 179.8 0.1534 0.9195 
5 182.7 0.1772 1.096 
10 185.5 0.2036 1.30 
15 1811.1 0.2316 1.53 
20 19G.5 0.2610 1.79 
25 192.8 0.2925 2.085 
30 194.:1 0.3246 2.41 
35 197.2 0.3639 2.77 
40 199.2 0.4019 3.17 
45 201.1 0.4416 3.81 
50 202.8 o.4805 4.097 
55 204.5 0/5228 4.62 
3 Hr 208.l· 0.5660 5.18 
10 209.1 0.8569 6.44 
15 210.4 
20 211.7 
25 212.9 
30 214.I 
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El petr6n de flujo encontrado pare esta corrida fue el siguiente: 

Temperatura de trabajo: 250ºc. 

Tiempo de Estabilizaci6n: 1 hora 20 minutos. 

M8 DEIE 
81BUl1tCA 

En esta corrida el termopar m6s frfo, que se encontr6 fUe el No. 2; asT como el 

m6.s caliente fue el No. 9. 

Dfindonos como resultado que Ja zona mlis frfa se encuentra en Ja mitad de Ja· 

c6mara, en el patr6n de carga 8. 

Asf como la zona mlls caliente se encontr6 en Ja parte alta del arco super(or, el 

el patr6n de carga l. 

Como se ve en el Cuadro No. 11, al calcular FP podemos observar, que al '911mentar 

la temperatura se alcanz6 en menor tiempo las 6 reducciones logorftmicas de 

desplrogenizacJ6n (FP); y estos se encontr6 a las 3 horas 10 minutos con un FP de 

&.« reducciones. 

Estos resultados con respecto al objetivo que se plante6, cumplen con Jo establecido; 
ye que si se disminuy6 el tiempo con respecto a Jos 3.5 horas. 

Pero si observamos el tiempo total del ciclo de esta corrida con respecto a Ja 

corrida normal a 220°c; es decir, al referirnos al tiempo total se Incluye el tiempo 

de establlizaci6n m4s el tiempo del ciclo propiamente dicho. 

Podemos ver que el tiempo total es el mismo; ya que para la corrida normal se 

necesita 1 hora de tiempo de establlizaci6n mlis 3.5 horas del ciclo, haciendo un 

total de 4.5 horas. 
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y para esta corrida (250ºcl, el tiempo de esterlllzacllin es de 1 hora 20 minutos, 

ml!s 3 horas to minutos del ciclo, hacen un total ·de 4.5 horas. 

Se puede decir que el tiempo es et mismo, pero no la seguridad del ciclo; ya que 

en esta filtlma corrida si aseguramos que en el punto mlis frie se cumplen tas §. 
~s logorltmlets que pide la valldacllin; no as! para la corrida normal en 

la que el p~;t~ m6s f;lo no alcanza en ese tiempo las reducciones, debido a que 

es muy dificil aumentar mlls la temperatura y para disminuir mlis el tiempo de 

desplrogenlzacl6n, porque el material (Frasco Antlbllitlco) puede ya sufrir 

alteraciones en su calidad, como puede ser descamacllin de vidrio, aumento de pH, 

entre ouos. 

Se pens6 en realizar una corrida más en la =ual se pudiera colocar toda una 

cama de la carga con charolas vaclas y qujeradas en la mitad de la climara, 

para con esto hacer que el calor fluyera con ml!s libertad hacia el centro de la 

de la c6mara, y hacer que la zona fria aumente su temperatura para con ello tratar 

de disminuir m6s el tiempo de desplrogenlzacllin. 



- 81 -

PERFIL TECNICO: 5a. CORRIDA CAMARA CARGADA 

La temperatura de trabajo de esta corrida fue de 250°c. 

Como ya se menclon6 anteriormente esta corrida suírl6 una modlílcaci6n en su 

distribucl6n de carga, ya que en la mitad de la c6mara o sea en el nivel IV ya 

que es una zona írte, se trat6 de elevar m6s la temperatura, haciendo haciendo para 

ello colocar toda una cama de charolas agujeradas en el nivel V, exactamente 

colocados en el patr6n de carga 9, que estuvieron muy junto al patr6n de carga 8, 

(Nivel IV) que siempre fue el m!ls fño. 

Ver figura No.10 

La poslc16n de los termopares, tambl~n fueron modificadas. 
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FI QJRA' No-. J:1 

.PERFIL TER111CO: QUINTA CORRIDA CAl1ARA CARGADA 

ESTUOI O OE PENETAAC 1 ON DE CALOR 

V- E - S - Pc10 

VISTA AEREA 

. - . ~ . -! . 

VI- e
1 
o

1
-6-Pc11 

VI- a,o,-)-PC13 

VI- 111D
2

-2-PC11 

IV- e 1 o2-~-Pc7 
IV- l!-5-'t'Ce, 

VII- "2t2-7-PC15 

VI 1- e2D2-1-Pt16 



PERFii. TECNICO 

TIEMPO 
(mln) 

o 
5 
10 
15 
20 
25 
30 
35 
40 
45 
so 
55 
1 Hr 
5 
10 
25 
20 
25 
30 
35 
40 
45 
so 
55 
2 Hr 
5 

. 10 
15 
20 
30 
35 
40 
45 
so 
'i~ 

3 Hr. 
5 
10 
15 
20 
25 
30 
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CUADRO No. 12 

5a. CORRIDA 

TEMPERATURA 

TERMOPAR MAS FRIO 
( No. 8) 

147.6 
152.2 
158.2 
162.4 
166.6 
170.5 
171.7 
174.2 
174.5 
178.0 
187.2 
192.0 
196.3 
198.2 
198.1 
206.5 
197.3 
199.7 
192.7 
193.6 
195.4 
197.1 
196.6 
201.0 
203.7 
204.9 
205.5 
206.8 
208.3 
209.6 
210.4 
211.6 
212.5 
213.l 
213.6 
214.7 
215.1 
215.9 
216.6 
216.6 
217.1 
217.7 

CAMARA CARGADA 

TERMOPAR MAS CALIENTE 
( No. 7 l 

137.9 
143.4 
161.4 
177.9 
169.S 
172.9 
183.6 
186.0 
193.2 
192.1 
168.1 
178.0 
178.1 
176.5 
226.6 
151.8 
257.0 
258.2 
259.2 
259.5 
260.8 
261.7 
261.8 
262.5 
263.9 
263.8 
264.2 
164.2 
265.5 
266.1 
265.9 
267.2 
266.7 
267.2 
267.S 
268.2 
2118.7 
267.9 
268.8 
268.8 
268.6 
269.2 
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PERFIL TERMICO 5a. CORRIDA CAllARA CARGADA 

RESULTADOS DE FH y FP 

TERMOPAR No. 8 

TIBllPO TBllPBRATURA 
(UR,) <•c. 1 FH ~JH FP ~ FP 

o 147.6 0.3792 0.3792 0.03.105 0.03105 
5 152.2 0.6441 1.023 .. 0.03901 0.07006 
10 158.2 1.28 2.30 0,05254 0,1226 
15 162.4 2.08 4.38 0.0647 0.1873 
20 166.6 3.68 7.76 0.0797 0.2670 
25 170.5 5.29 13.06 Q,0967 0.03637 
30 171. 7 0.1026 0.4663 
35 174.2 0.1162 0,5825 
40 174,5 Q,1179 º· 7004 
45 178,0 0.1403 0,8407 
so 187.2 0.1215 1.062 
55 192.0 0.2811 1.34 

1 HORA 196.3 0.3480 1.69 
5 198.2 0.3824 2,07 
10 193.1 0.2969 2.37 
15 - - -
20 197,3 0.3657 3.31 
25 199. 7 0.4120 3.72 
30 192.7 0.2911 4,01 -- 35 193.6 0.3044 4.32 
40 195.4 0,3328 4,65 
45 197.1 0.3621 5.01 
se 198.6 Q,3901 5.40 
55 201.0 0.4394 5.84 

2 HORAS 203.7 Q,5024 6.34 
5 204.9 
10 205.5 
15 206.8 
20 208,3 
25 209.l 
30 209.6 
35 210.4 
40 211.6 
45 212.5 
so 213.l 
55 213.6 

3 HORAS 214.7 
5 215.l 
10 215.9 
15 216.5 
20 216.6 
25 217.1 
30 217.7 
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El pau6n de flujo encontrado en eata corrida es el siguiente: 

Temperatura de Trabajo: 2S0°c. 

Tiempo de Establllzacl6n: 1 Hora 10 minutos. 

En esta corrida el termopar mlis frlo que se encontr6 fue el No. 8, asf como el mAs 

caliente fue el No. 7. 

DAndonos como resultado que la zona mAs frfa se encontr6 en el nivel V, o sea en la parte 

mAs alta del 6rea Inferior, en el patr6n de carga 10. 

Como se puede ver con estos resultados al meter las charolas vactas prActlcamente al 

nivel IV que fue siempre el mlls fr!o,en esta corrida ya no se manlfest6 como zona frta, 

sino aparecl6n otra zona que fue el nivel V. 

Asf como la zona mlis caliente se encontr6 en la parte baja del Area Inferior de la cAmara. 

Como se ve en el Cuadro No. 13 al calcular FP podemos observar, que al haber colocado 

las charolas vactas, el punto fr!o lleg6 a tener temperaturas mAs altas que todos las 

anteriores corridas; esto hizo que por lo tanto 6 reducciones logorftmicas de 

despirogenizaci6n (FP) se lograron a un mencr tiempo que 3.5 horas. 

Esta se logr6 a las 2 horas con FP de 6.34 reducciones; haciendo un tiempo total de l 

ciclo de 3 horas 10 minutos, considerando que el tiempo de estabilizaci6n fue de 1 hora 

10 minutos, mis 2 horas del ciclo propiamente dicho. 
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IX. CONCLUSIONES 

De la va11dacl6n efectuada al equipo (horno'de calor seco) Harca 

CAISA, se obtuvieron las siguientes conclusiones: 

1. Comportamiento del Horno 

1 ,1 La cSmara vacía alcanza la temperatura de trabajo rSpldamen­

te, Indicando que la energfa calorífica de las resistencias 
es correcto y se encuentra el horno sin fugas significativas 

de calor. 

2. Estudio de Dlstribucl6n de Calor 

2.1 El estudio de dlstrlbucl6n de calor, tanto en cSmara vacía -
como en e1 patr6n de carga en estudio muestran ser similares 

en su patr6n de flujo calorífico deflnl~ndose una zona fría. 
La cual fue compensada con temperaturas 6ptlmas, aumentando 

la temperatura a 25D'C y cambiando el patr6n de carga con 
charolas vacías y con orificios como se puede ver en la qui~ 

ta corrida. El c~al deberl ser respaldado co•o tal en cada 

proceso de esterl11zac16n. 

Asf la zona fría fue localizada en la mitad de la c'mara. 

La varlacl6n de temperatura fue de ~OºC 

3. Estudio de Penetrac16n de Calor 

3.1 Los estudios de penetrac16n de calor y dlstr1bucl6n de calor 

son similares en su patr6n de flujo calorífico. 
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3.2 Se observa una repetlbllldad de condiciones, tanto en los P! 

trones de flujo en c•mara vacra como en el patr6n de carga -
en estudio, 

~. Valldez de la Prueba 

En todas las corridas permanecieron mis de ocho te~mopares opera­
tivos, haclendolos vllldos. 

S. Cilculo de FH 

Con respecto al FH, podemos concluir que debido a que las doce r! 
ducctones sean alcanzadas a muy poco tiempo, en este caso no es -

el de mayor Importancia, es por ello, que en los dl~lmas corridas, 
ya no fue necesario calcularlo. 

~ 

6. Promocl6n de Crecimiento de Esporas Termoreslstentes 

El resultado sin crecimiento de la prueba de promoc14n, confirma 

la eficiencia del horno para destruir lns •lcroorganls•os mis pr! 
sentes en el material. 

7. Cllculo de FP 

El cllculo de FP en el proceso de calentamiento, Indica que deben 

tran1currlr dos horas para alcanzar las seis reducciones que pide 

la valldac14n para asegurar la eficiencia del horno para destruir 
sustancias plrog•nlcas en el patr6n de carga definido en el estu­

dio, 
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a •. ~ruaba de Desafio con Endotoxinaa. 

Bl resultado negativo de la prueba confirma la eficiencia del -

horno para destruir sustancia pirog6nicas. 

,9. Se concluye que el horno en estudio y habi&ndoae aodificado la_ 

temperatura y el patr6n de car9a, como se indica en el proceso_ 

de validaci6n, es capaz de eeteriliz•r y despiroqenizar. 

10. Podemos decir, que el horno fue adecuadaaente validado, cum--­

pliendo ast, la qarantla de calidad del equipo, y for lo tanto 

aato: 

a) Contribuye a la disminuci6n de costos y a la mejor!a de la 

productividad. 

El resultado ser• en resumen, un producto con •ayer. grado de -

asequramiento de calidad y un costo ala bajo. 

11. Se cumplieron los objetivos planteados para este estudio y ao• .. 

bre todo el poder haber disminuido el tieapo de eaterilizaci6n 

y deapiro9eniaaci6n. 
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·X~ RECO"ENDACIONES 

Recomendaciones t!cnlcas especfflcas del horno 

l. Se recomienda establecer un programa de mantenimiento, ·callbra~-­
cl6n y verlflcacl6n. 

1.1 Amperaje resistencias 

1,2 Velocidad y homogeneidad de Flujo de Aire 

1.3 Callbracl6n del Ter•o•etro 

1.4 Callbracl6n del Registrador 

1.5 Carga de Energfa ElEctrlca que alimenta el Horno 

2. Recomendaciones generales del proceso de calentamiento del Horno 

2.1 Es recomendable contar con un manual operativo donde se lndl 
que: 

Número y poslc16n de charolas 

Programa del tablero de control del proceso 
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3, Recomendaciones para el protocolo de valldacl6n del funcionamien­
to del Horno 

3,1 Verificar el patr6n de flujo calorfflco del horno, dentro de 
seis meses a un afto, para revalidar el funclon••lento del 
horno y quede como valldacl6n retrospectiva. 
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