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L..• fin•lidad d• obt•n•r medic•mantos c•d• vez meJores ha sido 

reforz&d• por l• adopcibn y pr~ctica de mWtodo• dv manufactura 

r•conocido• como correctos y •f•ctivos. 

Un •Specto d• importancia CRntr•l en el empleo de t•cnic•• y 

procedim1vntos d• f&bricacibn •s l• utilizac1bn d• procesos y 

qu• h•n lfledi ante ,.¡ 

procedimiento d• val1dac10n. 

El t•rmino "validaciOnH ha s1do •mple&do para de•cribir al 

conjunto de prueb•• que con•t1tuy•n la evalu•ciOn critica de la 

confiabilid•d y r•produc1b1lidad de toda operac1bn 

relac1onado con la -fabricacibn de medie.amentos. L..os mllttodos 

t•cnicas de anal1s1s •stad\•t1co tienen un• importancia pr1mord1al 

la obtención de proceso8 productivo• QU• d•n los resultados 

correct•• de fabricación. ~. QUR validar implica •ntr• otros 

•tributo• "reproducir", d• ahf c;u• a.nt•• de va.lidar un mlltodo 1 

ttlcnica o proceso, ••to• deb•n estar optimizados y el p•r.tmetro 

ba•e, es la calidad y por ello en toda la validación ~•mencionan 

J •• Pr~cticas Ad•cuadas de t1anuf.actur• <PAt1l, punto• 

se9uirsa para loorar l• calid•d d••••d•, con •lla la optimizaciOn 

y posteriormente re•lizar la valid.acibn. 



~etual~ent• lo qu• •st' involucr•do en 1• v•lid•eion de 

proc•sos y 1•• PAH ••gdn la FOA CFood •nd Orug Admini~tration) ~on 

lo• sigui•ntes •sP•ctes1 

- R•qu•rimi•ntos r•lacion•doa con el •qulpc <P•rte 211, subpartv 

Dl el proceso, 

•condic1on•do y m•n•Jo de F•rm•cos<1ól. 

- Disel'ta d• •quipo y loc•lizaciOn CSección 211.63). 

- Con•trucción d•l •quipo <S•cción 211.65). 

- L.impi•r.•, y m•nt•ni.mlento d•l eqú1J:Jo CSecci.On 211.b7>. 

- Equipo m•c•nico autom3tico , •l•ctrbn1ca y calibraeibn del mismo 

CSecc1bn 211.49>. 

- Fil tres P•,..., lo• si st•m•• d• f i 1 traci ón <Seccl Ori 211. 72>. 

- Requeri~i•nto• rel•cion•do• con l• p~oduccibn y lo• control~s 

del proceso, •n l• P•rt• 211, •ubpart• F>1 

- Control d• l• cont•mínación microbioló9ic& <Seccíón 211.113>. 

Un proqr•m• d• c•rtiiicacion debe •mpl••r•• con ~•todos 

••tAnd•r•• qu• conlir~•n Qu• lo• r•qu•rimi•nto• d• l&• PAM h•n 

stdo v•rific•do• •n c•d• compon•nt• d•l •quipo. 

Lo• or\qen•• de v•lidar de$d• •l punto d• vi•t• ro9uletorio, 

•• localiz•n •n lo• Est•do~ Unido&, y •• r•monta • l& d•c•d• de 

la• 70", en ••O& •~o••• d•••• v•rific•r •n form• docum•nt•d•, l• 

conft•bilid&d de l•• t-cntca• •n•l\tic••· 

En l• r•vi•ibn d• l•s norm•• p&ra l•• Pr~ctic•s Adwcu•d•• d• 

Manufactur• de 197b, la FD~ menciona por pri~era vez •l conc•pto 

d• • !.a 
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••tertliz•cion. D•dc el int•r•5 dw•p~rtado por •l tw~•, l• FO~ 

decide •st•blecer directrices de tipo Jnfor~•tiYO p•r• ari•nt•r 

acere• de l• v•lid•~ibn d• procesos F•rm•c•~tico• •n yn s•nt1do 

gener-•l .. 

A partir de 1985, dicha •dmini~tr•~ión con~1der• Qu• toao 

proc••o que no ••t~ v•Jid•do esta fu•ra de control. Circun~tanc1•~ 

•imilare• •• han v•nido pr-esent•ndo •n P•i••$ d• la Cc~untd•d 

establecido• por lo• E•t&dos Unidos<bl. 

E• impor-t&nt• h•c•r not.ir que · l •• pru•b•• f•rm•cop•i c&s 

rutinart•• no conatituyen un proc•so d• v•lid•c&bn, pv•• no es 

han r•unido l•• especific•c&on•• ya •••n d• larm•co~e• o int•r~•• 

d• 1 • compa'h'l •· 

C•d• producto ti•n• su propi&c c•r•ct•rtstic•• por lo t•ntc, 

~equi•r• d• p~u•b•• ••~ec\licas o ••P•Ci&le~. 

:s 
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c•lul•• viva5 y el ti•mpo d• •~Po5icibn • qu• es sometido por al 

proc••o < 3 l. 

d• un logaritmo aM l• poblac1bn microbian•"<12>. El valor O•• una 

Valor-•• Z y F. 

micr-obi•n•Cl2>. El valor pued• ••r •implificado como l• 

El v•lor F •& d•finido como •l ti•mpo en minuto• para 

producir afecto aquiv•l•nttt dR ••t•rili.z:•ciOnCl) C12>. 
o 

Cuando •• a•um• un valor d• 2 l9ual • 10 C y una t•-.p•r&tura d• 
o 

121 C •l valor Fes ••crito como Fo<:S> (12>. 



o 
El v~lor d& Z 1gu~l • 10 C e~ el m•s ytili~ado p•rd la de5t~ycc1on 

Ia validac10n de los p~ocesos de 



log•r'itmo•, teniendo un v•lor O dti 1 minuto<ll C!S>. 

Un ciclo d• e~t•ril!z•ción no5 dar~ por r•sult•do un• 
12 24 

reduccibn da 10 cu•ndo O • 1 minuto. Un• red~ccibn de 10 GJ 
121 120 

1• O • o.5 y uf"\& reducción d• 10 sl l• O • 0 .. 1 minuto<5>. 
1;!1 121 

condic1one4 de l• esterl1~•c1bn •segur•n un~ prcb•bilid&d d• 
-b 

sobrev1vanc1• de •l m•nos 1 X lO <P {!J). 

7 



mtnimo de Fo reQu•rido S• det~rm1n• con b•§e •l n~mero 

resistenci• d• los microorg•nismos &n el oroducto. 

Un• vez h~cn~ e~t• det•rm1nactbn, los •~tudiO$ d• v•ltd•cibn 

ll•v•n ~ c•bo P•r• •s•qur•r•e Qu• el punto m~~ fr\o dentro de 

l• ear~• recib• •l valor de Fo ~~~ermtr.•cto. 

Para O•ter~ln•r lo5 v•lores de Fo cuando se rmple• el rnfoque 

d• resi•t~ncia •l c•lor. En su luqdr, s@ •Jo•tan P•r~~etre~ del 

ciclo p•r• ••~Qur•rse Que el punto ~as fr\o •n el P•trbn de c•r9• 

l• 

pr•v•ncibn d& l• contamin•c1bn ~~ero~~~~~. 5i~uen §ianao de 

pri~crdi•l i~portanci•, el control d•l medio amb1ent• ~ur•nt• l• 

m&nuf•cturA y el ••Qu1m1ento d• l&• PAM loue •s~gur~ b•rr•rd• • l• 

cont•~inacibn Microb1•n•1. 

H•y ~•ri•• d•finicione• d•l termino V•lidación d• Proce•os, • 

continu•cibn ~•ncio~•~o• •l9un~s' 

•> Pro9r•~• d•stln•do • ••t•~lac•r •videnci• docuMent•d•, Que 

permit• •S•~ur•r con &lto ;r•do de confi•n%• y t•n1endo vn c~v~t• 

•1 ••t•do d•l conoci~i•nto y •l •rt• f•rm•c•utico, qu• • tr•v•• O• 

un proc•so •spec\fico •• obt1wo• o •• obtendr- un producto que 

e 



b) Comprob•ctón de aue un proceso se d•s•rroll• tal y como se 

h• previsto P•r• c•d• producto y de m•ner• reproduc1~l• a tr•ves 

de un pl•n e•p•rim•n~•l denomtn•do protocolo de v•lidactbn. 

C) Comprob•cibn y cert1f1c.c1bn form•l y •istem~tlC• a. Que 

proceso•• r••ltza de t•l m•ner• Que permite que =•da producto 

tenQ• l• c•l1d•d d:••~•d•· 

proce•o 

E•t•s •on •l~un•s de l•s much4s d•f1n1c1one• que se m•n•j•n 

p•r• el t•rmino de validacibn de procesos' t•:T\biwn • continu•cion 

defin1r•mos al;unos t•rminos rel•c1onadoo con la v•l1d•cibn 

Q•neral. 

V•lid•cion Concurrente1 EYtd•nci• docJme~t•d• ~·establee• 

propósito, 

tnformacib~ q•n•r•d• durante l• implrmentac1bn cvl sistema 

proc••oll41. 

~al1d•ci6n Pro•pe=t1vai Es la ev1denc1• docum•ntada r••l1?•d• 

•rtes de que el oroducto sal;• al merc•~o aue demuestre Que las 

encu•ntran b•JO control (•Plic•bl• 

producto~, r•for~ulac10~•• o cam~io• de •aui~o d• proc••o> (15>. 

V•lid•C1bn retro•pectiv•i E5 l• evid&nci• document&d• b•••d• 

lo• d•to• •Cu~ul•do• d• producción, •n,li•i• y control de Que 

producto Y• 

•f•Ctivid•d (~• v•lid•ción r•tros~ectiv• ~o •• pu•d• &pl1car 

•quipo• de proc••olt15). 

q 

con 



de que un proc•so o s1st~ma h• 

El pro~e•o d• ester1l1zacion consiste en librar• cu•lou1er 

obj•to, superfici• o medio de todos los microorQ•n1smos qu• los 

cont•minen y• se• en est•do veget•t1vo o esporulado mediante l• 

remoción o muerte<lOJ. 

En •l l•bor•torio de ~icrob1ol0Qf• ••recurre• una var1ed•d 

d• m~todos p•r• 109rar •ste +in. Como por •Jemplo, l• utilizacibn 

de c•lor, y• ••• seco o h~medo. Al pr•p•rar med1os de cult1~0 s~ 

d•b• tom•r en cuent• • los microorQ•nismos oue se hallan pre•entes 

•n 

•uJet•r•e 

htun•do. 

El pro9rama d• V•l1d•ción comprend• l•s siguientes fa;es; 

1.- C•l1fic•Cidn de docu~•ntación. 

2.- C•lific•cidn d•l •auipo. 

3.- C•lificacidM oper•c1on•l. 

1.0 C•liftcacibn de OocumeMtacibn. 

L• document•cion r•qu•rid• durante l• or;an1z•c10n de l• 

valid•c10n ••un• parte •••ncial del trabajo. 

Los princip•l•• do~umvntos • calific•r •on los proced1miento• 

de operacion, limpie~• y m&ntenimiento, esto• son sometido~ 

10 



conocimi•nto de lo• op•r•dorea y d•l p•r•on•l involucr•do en el 

d•••rrollo d• les mismos, y•• •v•l~• el contl!nido par• det•rmin•r 

Qu• e•t~ r•d•ct•do correctamente y contenga tod• la inform•cibn 

nece5aria. 

2.- C•lific&cidn d•l equipo. 

2.1 verificación 

doc:um•ntad• 

in•t•l•cibn, &• ap•9•n a lo5 cbdigoa apropiados., diseho autorizado 

y recomendaciones del f•cricante<14>. 

En e•t• part• d• l• v•lid&Cidn •e d•b• verificar Que las 

sean 1 .. y ~º" In 

2.2 Calicracibn de Instrumento5. 

ConJunto d• operaciones Que tiene por finalld&d d•trrminar 

los •rror•• d•l instruf'l•nto para medir y de s•r nl!c:asario 1 otras 

carac:ter1 st1 cas. 

correspondi•nt•. 

metrolog1ca.so, ~u caso ajuste 

Entre los instrumentos qu• se d•b•n calibrar •• pued~ t•ner1 

el 9r-a.ficador, •l rei¡¡istr•dor, la vlll..,ula d• seguridad, lo• 

termopares y el r•i;i•trador niultipuntual, entrtr otro&P~J ll21. 

por la SubdirecciOn de M•trolo9i• dapendiente d• l• O.G.N. La 

calibr~ción debe refl•j•r l• pr•cision y e••ctitud d•l in5trum•nto 

en cue•tibn. 

11 



uoifQ~mi~•d en l• t•mp•r•tur• pu~d• ~~nsid•r•r•e •c•pt&ble •i l• 
e 

v•riA~ion •• mehor d• • t C d• l• t•~?•ralur• m•Oi• d• l• c•m•r• 

12 



tll',..mcp•r-•s tipo "T" Qu• son d• cobre--con•t•nt.anolS), •$.to-. • su 

v•Z •stAn con•ct•dcs • ul"I reQistr•dor multipuntu•l qu• d• 1• 

lo• 

t.•r"'º"•r•s. 
P&r• •l •studio ~• d•b•n ut1li:•r a• 10 

t,..•t•r• d• a•r ••guirni•nto • zon•s pr•d•t•rmin•d•• d•l autocl•v•, 

•h l• p•rt• §.uper1or, in••r1or, •rit•r!O#" .,, po•t•r1orCt1 <:S>. 

3.1~2 D1str1bu~lbn d• C•lo,... •n c•m•r• con c•r9•• 

S• d•O• r•$Pet•r •n ••t• wstud10 •l ~u~•rc d• t•rrnop•,..•• y l• 

postcibn d• los ml•mo~C1l. Ast m1s~o ~n P•trb~ de c•r9• d•b• ser 

0••1rudo, 1!'5!0 C<.lif!l"'ll' d'•c1r Que •1•~t1re s.e t,..•~•r~ d• les -,i•1-0• 

rn•t•ri•l•s nn l• mis,,.,,. ;lOS.ic1bn y •"'I l• mislft• c•nltd•d· 

E .. te estudie se n•c• con l• f1n•lid•d de ~•- •l •f•cto d• l• 

muy l rnport.ant•, v• qu• •n los 

d• ••~u1miwnto •l ~•t•r1•l Qu• 

loc•J i z..a &f"i •! ¡;¡,,:nto fr fo obtenido ( 1 J C3). 

Er:. e~tos estvd1cs ó• :21strlb ... ::1~.~ de ::._lOl"" lo!io t•rt11op.ar•• rio 

debe~ est•~ en cont•cto co~ super+1c1•~ ~bltd•• 'n:. d•l ~~tcc.l•ve 

n:. del mater-1 oi.l ::::e• l .a. carc¡•J fl l (5). 

:z 



En ••t• ••tudlo los t•rmop•res son colocado& •n el interior del 

la zona fri•tl> cJ>. 

donde Fo d•finido como el ti•mpo 
o 

•Qulv•lent• • 121 e p•r• proporcion•r l• l•t•lid•d •d•cu•d• 

con fin•5 d• e5twriliz•cibn, utiliz•ndo un v•lor de 

fórmul•(l) 1 

CTo - Tb> 
To - Tb 

-1 ---------
L • lo; - 10 

Oondv¡ 

pru•b•. 
o 

Tb • Temper•tur• d•l proce50 (121.1 CJ 

14 

o 
d• 10 c. 



T - 121 

10 
dt 

T - 121 

10 " Ll t 

Oond• ¡ 

Como &• m•ncionb •l pr1ncip10, el enfoqu• con •l cual 5& 

15 



3. 3 Si odes•f\ o. 

este propbsito, S• utilizan indic•dores biolb9icos certific•do~ 

qua se adQuieren en el m•rcado, • continuacibn mencionamos algunas 

m&rC&SI 

•> Ouo-Spore 'Indicator to determine efficienc:y 

steri 1izationJ1 
4 

Bacillus stearcthermophi·lua 7.4 K 10 
5 

B•cillus subtilis 3.7 M 10 

bl Sterikon a Orq•nismo& ¡ 
3 

S•c:illu• atearothermophilus Cene. 2 ~ 10 

e> Proof-plus 1 Organismos 1 
4 

Bacillus ste•rothermophilus Cene. 1.b K 10 
b 

Bacillus •ubtilili Cene:. 2.1 K 10 

steam 

el tr•t•miento al calor sin sufrir efectos adversos. El empleo del 
-b 

enfoque de sobrematanza proporcionarQ la s•9uridad de un 10 d• 

lb 



En l• Industri• F&rm•c~utic• hay problemas de calidad 

y entre las fuentes Que lo& =•usan podemos citar a los procesos, 

al p•r•onal, al•• materias pr1~••, al material de empaque tanto 

primario como ••Cundar10. 

Por lo tanto, •• n•cesario qu11 la lndu•tria Farmac•ut1ca 

controle •u• proceso~, •l person•l, las mate~ias primas y defina 

las caract•rtsticas de todos sus insumos para Que se los h•~• 

••pecificacion•s preestablecidas Qu• ase~uren la •l•boracibn d• un 

producto con la calidad requerida. 

Para controlar to~o• esto• aspectos se hace nec••ario evaluar 

confiabilidad ~•diante la v•lid•cibn. 

Validar un proc••o ••tenerlo ba;o control, y no solam•nt• a 

este sino ad•m~s •~alua~ la confiabilidad del personal, d• los 

prov•edores d• insumos, d• los servicios, de las instalaciones, de 

lo• m•todos anal~t1Co•, entre otros. 

Dv•puea da hab•r concluido su evalua~ión, •• podr4n detect•r 

correctivas neces•ri•s y pod•r ••e;ur•r l• calidad r•Querid• dvl 

producto. 

17 



En un l•bor•to,..io de m1crob1olo9t•, un ¡:>roce~o que permite 

tr.sb•j•r con mater1•les e 1nsumos c:on~iatiles en un• gra . ., var1ec:ad 

d• ester1l1 dad, cuenta 

microb1oldgic:a, etc.) es l• esteriliz•C¡On por ::.alor Mi.l"'edo '!"• 

requiere que los n•tert•les, re•ct1vos tengan el atr1outo de 

••t•riltd•dt como •n •1 c••o de los mad1cs de cultivo. 

El pr~••~te trabaJc se d•s•rrolla para la v•lld•Cldn de 

proceso de ester1l1z•c1bn con vapor para med:c& de cultlwo. 

IB 



V. HIPUTESI& 

In 
-b 

l X 10 <•l m•nos 



vs. Elllll'O Y ,.,.Ten-. 

- T1trmop•rfil's t.1pc "T" c:e cotl,.e-- c:ons.t•nt•n::i 
o 

K•pton-H P•r• tel'T';:¡e,.-•tur• rn:¡•lmil de 300 C. 

•1slilt!':il!'nto 

- Mu.•str•.ador mu.lt.1par.tmatro m•rc.a. Azon1• ~e:::. Sca.nrie..- Plus No. de 

7/lJ,37. 

- Ampol l •t• 

n • •proa. l 000 1t&.por•• por ml 

F • 14 • 15 minutos. 
121 o 

Z • A~ro•1m•d•rn•nt• de 4 C. 

O • 3~1 minuto. 
121 

20 



e&p•Cific•cion•ns: 
5 

7.4 X 10 ••poras de ~~~LLL~~ ~~~~~~~~~~~~~~LL~~· 
ó 

F z 15 minutos. 
121 

- Mvdios de Cultivo~ 

b> M•dio liquido de tio9licol•to: 

e> C•ldc l•~tos•. 

21 
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YI 1 l'IETIDllS 

l. - PJIDCEDl"IEWTD DE DPERACIOM DEL AUTtlC1.JWE. 

TITULO. ~~Q~~Ql~l~~lQ Q~ Q~~~~~lQ~ Q~~ ~~!Q~~~~~ Q~ ~Q~!~Q~ Q~ 

&~1-JPEP.! 

INSTRUCCIONES: 

a 
H 

K 

o 

E M 
B A 

FIGURA No 1 
ESQUEMA DE LOS COMPONENTES 
DEL AUTOQAVE 

23 



A -V,Uvul• d• cotnpu•rt•. 1. V4.lvul• d• l l eg•d• d• 

B -Filtro d• •i 1""8'. v•POI"'. 

e -Regul.a.dor"" de •i,.e. 2. Vlllvul• de globo de paso 

o -Graf1c•dor y control •dar. d.,I va;:Jcr de 1". 

E -v.alvul• Hi droneum.&ti e.a.. 3. V.&lvul• de globo caso 1". 

• -Tramp• d• c:ond•nsados. 4. V,;llvul• de globo P•SO 1". 

G -C'-m•r• de ••t•ri l i:z.ac1bn. :5. V'illvul• de globo P•~O !". 

H -T•rmbmetro d• mercurio. 6. V'illvul • d• Qlobo. 

- Tttrmbm•tro bimet•lico. 7. Vtllvula de maripo••· 

J . M&nbmetro. e. V:&lula d• seguridad. 

K . Tub•r\• de cond•nsados. "· Filtro de Vapo,... 

L -Tuber\ • d• ventl!'o. 

" -Tuberfa d• •ir"'IP compr""1mido. 

o 
3. Colocar una ;r•fic• No. O? 129 con Qraduacibn de bO • 160 C y 

y n~mero de lote d• Jos mismos. 

24 



d) Si •• rstel""ilizai"I mater-1al limpio, 1ndic•I"" su uso. 

e> Indicar si es mat.rrial suc:10. 

[QJ [QJ [QJ 1 [QJ [QJ [QJ l 1 

[Q] [Q] [QJ [QJ [QJ [Q] 1 

[Q] ~ [QJ~' ----LQJ ~ lQJ 1 

POSICIONES DE LA CARGA : A. B y C. 

FIGURA No. 2 

OISTRIBUC!ON DE LA CARGA 

25 
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PROPOSITO. D•t•rmin•r l• c•p•cid•d del •utocl•ve p•r• distribuir 

d• m•n•r• Momo;4n•• •l c•lor •n c~m•r• v•cf•· Loc•liz•r el punto 

frfo del •utocl•v•. Det•rmin•r si el proc•so •5 r•producibl•. 

EQUIPO. 

- ~onitor multip•r4~•tros M•rc• Azoni• Mod•lo Plus Cl•v• CAL-030 

termop•r•• tipo ··T•, m•rc• K•y•. 

- Cinta •dh•~iva r••i•t•nt• •l c&lor d•l proceso. 

PROCEDIMIENTO. 

1.- Coloc~r 10 t•rmop•rRS con ayud• d• 

teni•ndo pr•cauc1bn d• qu• l•• punt•s d• los termop•res no h•;an 

cont•cto con cu•lQui•r super4icie, como se 1ndic& en la 4iQur• 3. 

2.- Iniciar •l ciclo de esteriliz&c1bn y r•Qistr•r la temperatur• 

c•d• mlnuto, d• todo• loa t•rmop•r•s. 

R••li~•r 2 ciclos m4• de manera ind•P•ndi•ntv, bajo l•• ~i•~•• 

condiciones d• op•r•cibn. 

27 



CRITERIOS OE ACEPTAC!ON. 

o 
d•b• •~ced•r en 1.5 C. 

29 



7 

6 

10 

FIGURA No. 3 

LOOALIZACION Y OISTRIBUCION 
DE LOS TERMOPARES 
ENCAMARA VACIA 

29 



:S. DISTRI-.Cillll DE QllL.OR a ~ CXJll CllABA. 

EC.U!PO. 

- ~onitor multip•r~metro• M•rc• Azoni~ modelo Plus Cl•v• CAL-030 

termopar•• tipo •T", m•rc• k•Y•• 

-Cint• •dh••i~• r••i•tent• al c&lor del proceso. 

PROCEDl~lENTO. 

teniendo prec•ucibn que l• punt• de los termop•res no h•g• 

contacto con ninQun• superfici•; como •• indiC• en l• fi~ur• 4. 

2.- Inici•r •1 ciclo de esteriliz•cibn y re9istr•r l• temper•tur• 

C•d• minuto, de todos los te~mop•r••· 

Re•lizar 2 ciclos m¿s d• m•n•r• independient•, b&Jo l•• mism•s 

condic1ones dw oper•c1bn. 

::so 



CRITERIOS DE ACEPTACION. 

1.- L• •mplitud entr• 1• t•mP•r•tur• dvl punto frto y l• 
o 

t•mper•tur• prom•dio, no debe •Kceder en 2 C. 

31 



7 

6 

FIGURA No. 4 

LOCALIZACION Y OISTRIBUCION 
DE LOS TERMOPARES 
EN CAMARA CON CARGA. 

32 



d• menor temper-•tur•, est•blecidos por los 1rstudi os do 

ECIUIPO. 

- Monitor multip•r~metros m•rc• Azon1~, modelo Plus cl•ve CAL-030. 

- Termop•r•s tipo «T•·, m•rc~ K•ye. 

- Cint• •dhe•iv& r•sistente al c&lor. 

- Botell•s con medio de cultivo par& est•rili%&r. 

PROCEDIMIENTO. 

1.- Colocar 5 t•rmop•res en las posicionws cue mu~stra la figur& 

5. ~· punta de los termopares debe hacer cont&cto con •l material 

a esteriliz:ar. 

2.- ln1c1ar el ciclo de e•terili:ación y reQistr&r la temperatura 

c&da minuto, de todos 1 os tle'rmop•r•s 

CRITERIOS DE ACEPTACIDN. 

- Fo no menor a 12 minuto~ calculado en •1 punto frie. 

33 



.., ,. 

No. DEL TERMOPAR 

4 5 1 2 3 

, LiliJ LiliJ Lll 
A · C B 

POSICIONES 

4 5 1 2 3 VISTA FRONTAL 
No. DEL TERMOPAR 

VISTA SUPERIOR 

FIGURA No. 5 

LOCALIZACION Y OISTRIBUCION DE LOS 
TERMOPARES, EN PENETRACION DE CALOR. 



No. DEL TERMOPAR 

4 5 1 2 3 

A ·C B 

\ 
POSICIONES 

4 5 1 2 3 VISTA FRONTAL 
No. DEL TERtv10PAR 

VISTA SUPERIOR 

FIGURA No 5 

LOCALIZACION Y OISTRIBUCION DE LOS 
TERMOPARES. EN PENETRACION DE CALOR. 



S. •IClllll:lllFIO 

EQUIPO Y MATERIAL. 

o 
~1n. Z •pr0•1m•do de 4 C. 

- Duo-~pore.- tira i~Pr•QM•d• de •~por•• ce~ i 

5 
7.4 • 10 de •~por•s de ~~~lLL~~ ~~~~~q~~~C~º-2.~ll~~ Y 

ó 

Fo de 15 minutos. 

PROCEDIMIENTO. 

l• 

o 
3.- Al t•rmin•r •l ciclo incub•r la •~poll•t• de sterikon a ~S C 

dur•nte ~os dfas, y l• tir• d• duo-spore 1ncub•rla •" c•ldo d• 
o 

~cy• tripticas• por 7 dl•s • 55 C. 



CRITERIOS DE ACEPTACION 

-L• •mpollet• de steri~on no debe sufrir n1nQ~n c•mOio su 

•Specto f\s1cc, de•Pu~s del pe~\odo de incub•cibn, 

- L• tir• d• duo-•pore, no debe observ•rse crecimiento en el m•dic 

d• cultivo despues del periodo de incubdCt~n 

3b 



YllI.PIE!!ULTAOOB Y DlllCLCIDN 

l. l M.a.nometro: 

T1poz BcurdOn 

Inter-..•alo de: O• 1 en Clvis1ones. de 0.1 

Eio;ac:t~tuc:s:: 0.1 

Nu~ero de certific:aoo: M00799 

0.15 Kglc:m2. 

Lectur.z Err-cr 

Abaoluto 

o o o o o o 
l 1 1 1 o o 
2 !. 9b 1.97 1. 96 + 0.04 + 0.04 
3 2.99 2.98 2.98 . o.oz -o.oz 
4 3.93 3.93 3.93 -0.07 . 0.07 
5 4.93 4.93 4.93 - 0.07 . 0.07 
b ~.97 5.97 5.97 . 0.03 . 0.03 
7 b.9!5 ó.95 ó.95 . o.os - o.os 
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1.2 Termt:inu1.•tro. 

D••cripcion del Instrumento• calibrar: 

e 
Inter~•lo de: O a 150 C 

e 

e 
L\m1t~ de ac~ptacibn : 1 C 

Reier-encta 

" e 

o.o 
91. 2 

121. 2 
140.0 

Tl 
e 

e 

o.o 
qo.:s 

120.0 
140.0 

11001 Bimet.alic:o 

e 
a1...,1s1ones de 1 

e 
E,.;•ctitud1.: 1 e 

T2 
e 

e 

o.o 
91. o 

120.5 
140.0 

Prom•di o 
e 

e 

o.o 
90.7 

120.2 
140.0 

Difer•ncii. 
e 

e 

o.o 
0.5 
1.0 
o.o 



2- DIBTRULC:ION DE CAUJR Elf ~ INICIA 

fueron 

sii;uivntes: 

Ttempo i@m;>llPP""•tUr""A ( C> remo•r•tur• A-nol1tuc 
r-~ n1 m.a 

1 124.0o 123.80 0.26 
2 12~. ! 1 123.90 0.31 
::s 124.25 ¡2.;.00 0.2S 

• 124.34 124,0Q 0.3..; 
5 12~.34 124.00 0.34 
b 124.40 124 .. 10 0.30 
7 12.;.26 124.00 0.26 
e 124. 17 ! 23. Q,:) o. :7 
q 124.22 !24.00 0.22 

10 124.37 124. :o 0.27 
11 124.36 124.20 o.1e 
12 ¡:;..;, 35 124.20 0.18 
l::S l~J.. 2:-- 12~.oo 0.20 
14 !Z4. ! 3 123,qo 0.23 
15 124.00 123.80 0.20 

i 124.2:. 



"ii•n:pc T~r.-.:u~- Te,...mo- Tf!'mo"'- Te-~~o- A~p!itué 

r-•tura P•" ~atu .. a ~·~ 
o o 
e e e 

No l'!l•J<i m• Ne 

1 123.9 124.4 IC o.oo 
2 123.8 12~.5 10 0.70 
3 124.0 124.5 .. o.so 
4 124.0 124.7 10 0.70 
5 124.0 124.b 7 0.60 
ó 12•. 1 1 124.7 10 0.60 
7 124.0 1 124.6 10 0.60 
B l?.J.9 1 124.5 7 º·'"º 9 124.C 124.5 10 o. so 

10 124.1 2 124. 7 10 O.bO 
11 124.2 1 12.:.6 7 o . .:o 
12 124.2 2 124.7 7 o.so 
13 124.0 l 124.5 7 o.so 
14 123.9 2 12.;,5 7 0.60 
15 123.S 124.6 10 o.ao 

~ cont1nuac1bn se 1Mforma de los ,...esultados que ncs p•rmiten 

definir s1 l• corrida .fue ••tisf•ctor1•1 
e 

- Temperatul""a m~~im• du,...ante •1 proceso 124.7 C. 
o 

- T•mper•tul""• m\nim• durante wl pl""oceso 123.B C. 

40 
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Todos Jos resultado~ obt•nidos es~dn Centro de los cr1terios dR 
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L.•• i::ond1c1ones fuer-en l•s 

cu .. dro ~ 

e 
Ti•mpo T•mp•r•t.ur• l Cl T11tl'!"pe,...atur.a Amplitud 

o m\nima 
e e 

l 123.H 123.50 0.29 
2 124.00 123.70 0.30 
3 124.09 123.80 0.2"1 
4 124.21 123.80 0.41 
5 124.30 123.90 0.40 
b 124.24 123.90 0.34 
7 124.22 123.90 0.32 
8 124.28 124.00 0.20 
o 124.42 12•.10 0.32 

10 124. 43 124. 10 0.33 
11 12•.30 124.00 0.30 
12 124.21 123.90 o.31 
13 124.10 123.60 0.30 
14 123.99 123.70 0.211;1 
15 123.90 123.bO 0.30 

i . 124. lb 
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dv lo• t1Rmpos re;ist~•dos dur•nte todo el proceso. 

Tiempo T•mPt!- T•rl'T'o- íempe- Termo-
r•tura par ratur• P" 

e 
e e 

m\nima No No 

1 123. 5 124. l 10 
2 123.7 124.3 10 
3 123.6 12.;.~ 10 
4 123.B 124.:.S 10 
5 123.Q l'.24.c 10 
b 123. 9 124.5 9 
7 123.9 124.5 e 
e 124.0 • 124.S e 
9 124. 1 1 124.7 9 

10 12.:..1 1 124.7 9 
11 124.0 1 124.ó 9 
12 123.9 124.S e 
13 123.B 4 124.~ 8 
14 123. 7 4 124.2 e 
15 123.b 124. l 8 

d•finir si l• corrid• fue ••ti5factor1a. 
o 

- T•m~•r•tura m~•im• durante al proc••o 124.7 C 
o 

- Temppratura m\ni~• durante el procw•o 123.~ C 
o 

1.2 e 

44 

Am;:il i tud 

o 
e 

0.60 
0.60 
O.bO 
0.70 
0.10 
o.oo 

º·"º o.:so 
0.60 
0.60 
O.óO 
0.60 
o.so 
0.5Ci 
o.:so 
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Ln condiciones fue,- en 

5iguientes: 
o 

- Temperatur• de tr•bajo 124 C. 

- Tiempo de •sterilizac1dn 15 minutos. 

entre estos d•tos, •l final del cuadro se muestra l• temp~ratura 

promedio d• todo el proce~o. 

Cuadro 5 

o 
iiempo Temper•tura { Cl Temper-atura Amplitud 

o m\nima o 
e e 

1 124.23 124.00 0.23 
2 124.71 124.50 0.21 
3 124.55 124.30 o.2s 
4 124.51 124,30 0.21 
5 124.48 124.20 o. 28 
ó 12.:i.57 124.30 0.27 
7 124.ó5 124.40 0.25 
e 124.73 124.50 0.23 ., 124.42 124.20 0.22 

10 124.20 124.00 0.20 
11 124.08 124.80 o. 72 
12 124.0I 123.80 0.21 
13 123 • .,5 123.80 0.15 
14 123.83 123. 70 0.13 
15 12'3.7b 123.bO o. lb 

i .. 124.31 
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uno de los tiempos r•gi&trados durar.te todo el proceso. 

Tiempo Temp1r- Ter ir.o- Temoil'- Termo- Amplitud 
r•tura par par 

o o 
e e e 

Ne No 

1 124.0 3 124.6 7 O.bO 
2 124.S 3 ?25.0 7 0.5~ 

3 124.3 3 12•.8 B 0.50 
4 124.::; 3 124.3 7 0.50 
5 124.2 3 124.7 7 o.so 
6 124.3 3 i2.;.G' 8 o.ºº 
7 124. 4 3 12~."' 7 0.5,) 
9 12:4. 5 3 125.0 o.so 
q 124. 2 3 124.8 7 O.bO 

10 124.0 3 124.6 7 0.60 
11 123.B 3 124.5 0.70 
12 123.8 3 12•.4 0.60 
13 123. 8 2 124.5 o. 70 
14 123.7 2 124. 3i 0.60 
15 123.6 3 124. 2 O.bO 

continuac10n •e informa de los r•sultados cue 

det•rmin&n si l• corrida fue s&tisf&ctor1a1 
o 

- Temp~ratur& m•~im& dur&nt• •l proc•so 125.0 C. 
o 

- Temper•tura m~n1~• durante el proc••o 123.b C. 
o 

1.4 c. 

49 
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- Amplitud m4xi~• entre l• te~peratur• pro~ed10 de todo el croce~o 
o 

y la temper~tur• ~\~1m~ 0.71 C. 
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vac\at 

Corrida 

Te~peratura ~ayor 

durante el proceso 
Ter-mop•r. 

Temp•ratur• m•nor 
durant• el proc:eso 
T•rmo~•r 

Antpl1tud m•)(ima 
entr• los t•rmo
pares 

Amp!1tud mlll,.ima 
de 

i - T mi'nima 

Cuadro 7 

Prim1Pr• 

e 
124.7 e 

10 

e 
o.9 e 

e 
o,44 e 

o 
124.7 e 

9 

e 
123.s e 

e 
1. 2 e 

e 
o.66 e 

e: amara 

Tercera 

e 
125.0 i: 

7 

e 
123.6 e 

3 

e 
1. 4 e 

e 
o.71 e 

los r••ultado§ obtenidos el punto fr1o 5R 

la te~per•tur-a pro~•d10 dv todo el proceso r•specto • la 

temperatura m\nima en c•d• corrida est~ dentro de los criterio• 

termopares e§ta dentro d• los criterio• de ac:ept•cibn. 
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••t•l""1l1::o1cibn. 

Cu•dl""O S 

cor-r-tda 

2 

- e - e 
x ( C> X 1 C> 

l 124.00 123.94 
2 124.04 124.21 
;¡: 124. 12 124. 05 

124.10 123.92 
s 124.21 124.00 
b 12.:. p;; 124.24 
7 124.29 124.07 
9 124.35 124.34 .. 12•. 12 124.34 

10 124.35 124.30 

Gr•do• d• M•dl• de F Fu~nt• d• Sum• de 
v•l""i•cidn cu•dl""•dos 11b•l""t•d eu•drados c•lcul•d• 

.1412 2 .0706 2.9• 

D•ntl""O ·;• 
corrid•• .6723 27 .. 0249 

:52 

- e 
XI C) 

124.29 
12•. 19 
124. JO 
124.23 
12•.22 
124.34 
124.65 
124.50 
124.24 
124. 19 

F 
t•bl•• 

.01 .05 s.... 3.3:5 



L• zon• d• •C•~t•c10n est• de~inld• por l• F de t•bl~s ;on 

conli•n~• dvl l d 5 p~r c:•Mto 1 Pl ~esult•CC obte~ido da l• F 

c,.l col .ad• •• d• 2. 94 a1..1e es meno .... ~ 1 os r'°'sul ta dos obt•ni cios eri. 

t•bl ••• 

Los result•dO~ oOt•~idos de~uestren q~• l• te~p•ratur4 •n la• 

tras ~orr1d•• •~ reprcdu~ible. 



con::I i e;. i one'io fueron l n 

" - Te~p•ratu~• de tr•~¿Jo 1~4 C. 

o 
i•~p•r•tur& l C' Te~p•r•tur• Am;::ilitYd 

O m~ n111\A 

i e 

1 12!5. l<' 12'4.80 0.39 
2 123.46 122.bO O.Bb 
3 123.24- 122.so 0.74 
4 123.70 123.20 0.50 
5 124.45 123.90 0.55 
b 124. 47 123. 90 0.57 
7 124,3b 123.90 0.4b 
a 124.:ll 123.80 O.SI 
q 124.2q !Z3.BO 0.49 

10 124.30 123.90 0.40 
11 12•.35 123.90 0.4~ 

12 124.4S 1'24.00 0.45 
13 124.62 124.20 0.42 
14 124. 73 124.30 0.43 
IS 124.!51 124 .. 10 0.41 

;¡ • 124. 30 
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uno d~ los t:empos reqistrados durar.te todo el proceso. 

Te:npe- T•rm:l- T'l'""O•- "rerrno-
ra.tur• ,,.r ra.t.ur .. P>r 

o o 
e e 

m?nil:'I• No No 

1 124.9 2 125.9 9 
2 122.0 2 124.1 a 
3 122.5 2 123.'> 9 
4 123.2 2 124.3 9 
5 l.2J.:;i 2 125.2 7 
b 123.q 2 1:25. 1 9 
7 123.'> 2 125.0 0 
B 123.9 2 125.C 

" 1::?3. 8 2 125.0 e 
10 123. Q 2 125.0 s 
11 123.Q 2 1:zs.o 7 
12 124.0 2 !25.2 10 
13 124.2 2 125.Z 10 
14 t2.c.. 3 5 125.3 7 
15 124. 1 5 !25.2 7 

d•t•rmin•r •i 1• corrida fu• ••t1wf•ctori•1 
o 

- T•~p•r•tur• ma~i~• dur•nte el p~oC••o 125.B C. 
o 

- T•mp•r•tur• m\nim• dur•nt• el p~oe•ao 122.~ C. 

55 

o 
3.3 c. 

.;mplitud 

o 
e 

1.00 
!.50 
L40 
1. 10 
1. 30 
1.20 
LlO 
1. 20 
l. 20 
1..10 
l. 10 
l. 20 
l. !O 
!.00 
l. 10 



- Amplitud mA•ima entre la temperatura. prom~d10 oe todo el proc~~o 
o 

y la temµeratura m\nima 1. 80 c. 

aceptac1 bn. 

Con los dato~ del cuadro 10 se construyó la grA~i~a 

obser,,a.r el perfil t~rm1cc m~ ... 1mo y m"lri:M·:J del pr:Jceso. 
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Las !:OtiCi c.1 onew. fuer-or. lu 

s19ui ef"lte1o1 

o 
- Te~peratura de trabajo 124 C. 

En el CUddro 11 se observan los result•dos de la segunda 

amplitud en".:re e&t.os Catos; •l -final Cel cua=ro se muestra l.,¡ 

temperatu~• prom~d10 de todo el pro~eso. 

Cuadro !1 

o 
T1em;:.io Temper•tur• e CJ Temperatura Amplitud 

m'!.n1noa 

e e 

1 123. 7::. 123.50 0.2• 
2 123.90 123.70 0.20 
3 123.96 123.70 0.26 
4 124.00 123.80 0.20 
s 124.11 123.90 1.21 
6 124.03 123.80 0.23 
7 124.05 123.80 0.25 
8 124.04 123.80 o.24 

• 124.06 12~.80 0.26 
10 124. 12' 123.90 0.32 
11 124.03 123.70 0.33 
12 123.83 123.50 0.33 
13 123.64 123.30 0.34 
14 123.40 123.00 0.40 
15 123.22 122.80 0.42 

- 123.67 
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Cuadro 12 

Tiempo TeM;:w- r~,..l'l'lo- Ter.-oe- e"'"'"":>-
ratur.a par ratur a. ~·~ 

e e 

mtnim• Ne tTlil.X Í rt',.l No 

1 123.5 124. 1 7 
2 123.7 2 124.3 7 
3 123.7 2 ~24.3 

4 123.8 2 124.3 10 
5 123.Q 2 124.S 7 
b 123.9 2 124,A 

123.8 2 124.~ 10 
B 123.8 1 124.4 7 
9 123.6 124.4 

10 123.8 12~.5 

11 123.7 ~ 124.4 
12 123.5 4 124.2 7 
13 12'3.3 2 12-'. o 7 
14 l2::S..O 123.B 
15 122.8 2 123.6 

det•rmin•r •1 l• corrida fue ~ati•factoria1 
o 

- T~mgerat~~• ~~·tm• dur•nte el proceso 124.5 C. 
e 

- Temp~r•tura ~'nim• our•nt• •l proc••O 122.9 C. 
o 

1. 7 c. 

59 

¡::¡mol i tud 

o 
e 

0.60 
0.60 
0,60 
o.so 
0.60 
O.bO 
0.60 
O.bO 
O.é>O 
0.70 
0.70 
0.70 
0.70 
o.so 
o.so 



Todos los resultados obte~iaos est•~ dentro de los criterios d& 

Con les d~tos del cuadro 12 se ~onstruvó la 9r~ficd 5 para 

observar el perfil t~rm1co m~wimo y m\nimo del pr~ceso. 
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L•s ;::ondi c.i 0'1es da op~r•cl On del equipo fu~ron 

En e-1 C:.Jd:::i!"'":; 13 se ~bs.el"'"v.an los re-.ult.ados de la tercer• 

Al:'l;ll l tud 

e 

123.81 123.50 0.31 
2 123. • .:;5 123.60 0.3.5 
3 12.;.05 123.70 0.35 
4 123.qq 123.60 0.3~ 

5 12~.03 123.70 0.33 
ó 124. 18 123.90 C.28 
7 124. 2.: 123.80 o. 44 
B 12.a..2.: 123.90 O.o!.:. 
9 124.28 123.90 o • .:.e 

10 124.3! 123.90 º·"'1 
11 12i:,35 123.CTlO 0.45 
12 124.33 123.90 0.48 
13 124.50 124.00 o.so 
14 12.;.bo 124.10 o.56 
15 i2.:. 20 123.80 0.40 

i ., 12.:. 2J 



d• los tiempos l""e;:st~ados d~rante ~oco el ~r~ceso. 

Tiel"l;JO Tetnpeo-
ratura 

o 
e 

mtnima 

123.5 
2 123.6 
3 123.7 

• J23.o 
s 123.7 

123.:; 
123.S 

8 123.B 
9 123.B 

10 123.9 
ll 123. e;: 
12 123.Q 
13 124.0 
¡4 124. 1 
IS 123.8 

Cuadl"'O 14 

T@.,.l'T'O- Te.~~e-

pal'" ratur-a. 

e 

No m&,..1 m.a 

i2.:.:::; 
124. A 

12.:0.5 
124.5 
124.~ 
12.;. ó 

12.:. e 
3 i2.:. 8 

? 2~. 9 
3 124.9 
3 125.0 
3 125.V 
3 125.: 
2 125.4 
3 124.S 

Tel"'rrio- .:i,.,,ol •tud 
Po!!'" 

e 

No 

8 0.60 
e c.eo 
8 o.so 

0.90 
0,QO 

a 0.10 
Q 1.00 
8 l. V0 

l. lo 
! .oc 
~. lo 
1. 10 
1. 10 

7 1.30 
7 1.00 

det~l""minan 51 l• =ol""l""lQ• •ue s•t1s••cto~ia: 
o 

- T•mP•l""atul""a m~~ima durant• •l pl""oce50 125.4 C. 
o 

- T•mp•l""atura m1n1ma dul""antR el proceso 123.5 C. 
o 

l. 9' c. 

b3 

no• 



- Amplitud m~xlm• •ntre l• temper•tur~ ~ro~edto oe todo el ~ro~e»o 
e 

y l• temperatura m\nima 0.71 ~. 

Todos los resultados obtvnidcs ~st~n dentro de los criterios de 

aceptacibn. 

observar el perf1 l tl!rm1co m~x1mo y m\ritmo dll'l i:i,...oceso. 

b4 
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Ccrr1 O• 

Temperatur• ""ª·ycr 
durante el oro=eso 
Ter me;.•~. 

Temper•tura menor 
du,..ante el proceso 
T1trmop•,.. 

Amplitud m'a~lr."a 

entre los te-~rr.o

P•r•• 
~!"".Clltud ""ts•lt"ia 

d• 
X - T rni'n1l'"'a 

Cuadro 15 

Pril"'ler• 

i2s.e e 
8 

o 
122.s e 

o 
3.3 e 

o 
1.ao e 

Se.; un da 

o 
i2~.s e 

7 

o 
122.e e 

2 

o 
L7 e 

o 
1. o7 e 

Tercera 

o 
i2s . .: e 

7 

o 
123.s e 

3 

o 
1.9 e 

o 
o. 71 e 

la te~per•~ura promed:o d• todo el p•oc:e•o respecto l• 

óó 



cc-r1 oa 

2 

- o - e 
X 1 C> X( C> 

12•.12 123.64 
2 123.90 123.óO 
3 1:Z4.06 123.óó 
4 124.01 12::S.c9 
5 123.90 123.o:S 
ó 12•.c2 123.90 
7 124.5-4 124.22 
8 J24.73 123.98 
9 124.44 123.89 

10 124.41 124.19 

i 124.203 123.09 

Fuente de Sum• dr 
v•r1•c1ón cu•dr•dO$ 

Gr•do• de Medi• de F 
libert•d cu•dr•dos c•lcul•d• 

.775~ 2 • 3859 b.10 

Deontro de 
27 

ó7 

- o 
XC C> 

124.02 
124.10 
123.82 
123.88 
124.16 
124.24 
124.50 
124.27 
124.27 
124.28 

124.154 

F 

.01 .os 
5.•9 3.35 



o 
121.1 C, QUI!' 

óB 



;:ond1::::1one• '3e oper•ci6n del eQuipo fueron 

e 
- Temp•r•tur• 12~ C. 

T•r-mopar Fo (!!:ir.utctol 

1 21.30 
2 22.71 
3 2!5.78 
~ 22. 13 
5 :?l • .:1 



CUADRO 17 

Termopar-

Tiempo 

1 106.0 1 ló. l 
2 112. a 119.7 
3 116. 7 121. e 
4 11'?.5 122.Q 
5 121. 3 123.5 
ó 122. 4 123.8 
7 123. 1 124.0 
e 123.5 124.1 
9 123.9 . 124. 2 

10 124. l 124.2 
11 124. 3 12'1.2 
12 124. 1 124. 1 
13 124. l 124.0 
14 12a.o 124.0 
15 124.0 123.9 

A continu•cibn se muestre l~ qrefica con los catos del cu•dr-a 
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1 .. 

- Tie"Pº 15 minutos. 

Termo;u.r Fo-(m1 nutcs) 

1 1Q.66 
2 15.31 
3 17.50 
4 14. 41 
5 15.q~ 

A COl"\t i nuac l ór· se ITlulll'stra vn el cuadf" o 18 1 os datos obtrni dos 

72 



1 
2 
3 

• 
5 
6 
7 
a 
9 

10 
!I 
l 2 
13 
14 
lS 

CUADRO 19 

Termopar 

o 
7e':'l'pf?r.t.tura. e 

105.5 lCS. 1 
11 l. 7 111. 2 
116.0 115.3 
118.7 117. 9 
120.3 119. 4 
12 ~. 5 120.4 
122.6 121. l 
122.8 121. 6 
123.0 121. 'T 
123.2 122. l 
123.6 122.3 
12•.~ 122.5 
12•.2 122.6 
124.~ 122.a 
124,7 122.9 

Cor'! egtos datos se co~struyc la :;rllfic• 8 p•ra ob~l!'rvar •1 
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~·· condiciones fueron lu 

o 
- Temper•tura 124 c. 

- Prwsibn J.óS Kglcm2. 

F"oJrr<i nutosl 

27.63 
2 17.83 
3 23.94 
4 l 7 • .112 
5 ló.75 

por el termop•r S y 1!'1 1 que son el Fo m.ts baJo y el "-"• al to 

75 



CU~ORD lq 

5 

1 q9_q 105.0 
2 108.b 111 .. 8 
3 114. ::s 1 lb .. O 

117.6 110 .. 1 
s 1IQ.5 !20.4 
b 120.q 121.4 
7 121.9 l2:Z.O 
9 122.9 1'.2~.5 
9 123.5 122.s 

'º 120.q 122.9 
ll 12"1.2 123.0 
12 126.0 i.23,0 
13 127.4 123.0 
14 129.5 123. ! 
15 126.4 123. l 

!'?. 

7¡, 
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CUADRO 20 

Sitie Cor,..1 da 

2 3 
Fo<min> Folmin> Fo<m1n> 

1 21.30 ¡q.66 27.b3 
2 22.71 15.31 17.83 
3 25.78 17.50 23.94 
4 22. 13 14.41 17.42 
5 21.41 15.93 16.7!5 

cons1 derando dl s•hc bloqu•s al •Zil,.. Ccomo bloc;ue, l., 

Fu~nt• de Sum• oe F F 

------------------------------------------------------------------
1.05> <.OU 

Sitio 71.:5106 17.8777 2.74 3.84 7.01 

Corrid• 97.1803 2 48.5901 
fBloqurJ 

Er,.-oi"" 52. 1139 8 b.5142 

'ª 



r-eoproduciblv<S> 1 <Punto 3 del Apendicv> 

Fo • 

2.5S23 
Fa • 17,48éb :Z.31 

3 

Fe- r t.;. OS2é 
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5 ,..._ DE •I~IO 

Ln condiciones de oper•cidn del •Quipo fueron ¡.,. 

sigui1mt••1 
o 

- T•mper•tura 124 C. 

- Presicn 1.óS Kg/cm2. 

Bioind1c•dor Condicionvs de incubacion Rvsultoa.do 

Tiempo 

o 
st•rikon 48 hOr"All :55 e n•;•tivo 

o 
control . 48 hor•s 55 e positivo 

o 
duo-!lpor• 7 d\•5 55 e ne9ativo 

o 
control . 7 d\as 55 e positi"'o 

En el sterikon no hubo cambio en 

duo-spore no tuvo crecimiento en el medio de cultivo despu~• d•l 

80 



'5-i9u1entes: 
o 

- T•mperatura 124 C. 

- Tiempo IS minutos. 

Temp•r•tur• 

o 
'5t•ri kon 48 her.a• 55 e n•9•t1vo 

o 
control . 48 hor•s 55 e PC1>l ti vo 

duo-•por• 7 d\ •s 55 e neQ•tivo 
o 

control . 7 d\Uo 55 e POSltivo 

duo-spore tuvo crecimie~to el mvd10 de culttvo despu~s d~l 

81 



Lu c:ondi cienes +ueron In 

o 
- Temper•tur• 124 C. 

- Ti•~po 15 ~inuto•. 

- Presibn 1.ó~ KQ/cm2, 

los b¡o1nd1c~dores son los sic;u1vntes1 

Btoin~icador Condiciones d• incub•cibn 

Tiem~o 

o 
ster1t.:on 48 ho!"'"•ti ~5 e negatl\o<O 

o 
control . 48 horas 55 e positivo 

o 
duo-spor-• 7 d\ •s ~5 e nec;•tivo 

control . 7 d~•· 55 e positivo 

duo-spore no tuvo crecimiento en el medio de cultivo des~u•s del 

BZ 



En l•s prueO•• de biod•s•ffo efe::.tudd•S ~ur•nte lo• estudios, 

se observo crecimiento en los bioind1cad~re• utillZ•dos para 

•~te fin, despu~s Oel tie~~o ind1c•do de 1ncuoac1cn, 

En los t&l!it1:;¡os positi..,cs se obsrr-"'ó ::.rec1"'1i1tnto d•SPu~s del 

tiempo indicado de incub•c¡bn ~n l•s 3 pr-~eb•S des•~roll•d•s. Con 

este result•do se muestra l• ef1clenc1a ~el proceso. 
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IX. COr.iCLUS IONES 

l. De los estud1os ce c~~d~a vdc\a se concluye cue de acuerdo 

los resultaéos ccten1dos. el dutocla~e distribuye de 

corr1do1s 

ac1rptac1b.,. 

la ampl1tud del punto frfo 1 .as tres 

Se util1z•ron 10 ter~opares e~ :os estudio• de distribución de 

calor, 

coloc•c1bn. 

cbser•ar el e;e=to de la car~.a en la local1zaci6n del punt.o •rto. 

Se obse~va e" e~te estua10 co~o es 1n4luenc1ado par el patrbn de 

carqa empleado, va Que el cunto ~r\o c•mb1a de pos1c1bn r•soecto • 

los e5tud1os ccn c~~ar• vac\a. 

A pesar cel e~e=t= de la carga, se cumple~ les cr1ter1os de 

•CePt•c1bn, ccncluvendo ~~e el autoclave d~str1buye de manera 

"3. Para l::Js estudios de penet.r•c10n de calor se monitorearcn las 

tres oos1c1ones del patrón de carga cero pr1nc1palmente l• 

o!Jtuvo solo v•lor de Fo ~cr •baJo de los 12 minutos. 

84 



Se concluye Que el proce~o proporciona suf1c1ente calor para 

prooorc1ona una reaucc10n de 12 logar1t~os para m1crooryan1smcs 

que tengan un valor de O de ! minut~. 

4. Con los estudios de biocesaf!o se refuerzan los resultados 

los estudios de pene~rac16n, ya oue 

practi:amente la ef1c1~nc1a del proceso de ester1l1zac1bn 

vapor por ~ed10 de la ¡nact1vac1bn de los ~io1nd1cadore•, en las 3 

corridas. 

S. La v•!1dación del proceso se con~1dera acepta~le ya oue 

cumpl10 con todos los OOJet1vos plante•dos durante e! in1c10 del 

trabaJo. 
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X. APE.NOICE 

para un dise~o co~pleta~ente dl con cr1ter10 de 

y c.11.m .. ra 11 en•. 

y V 

1,1 2, 1 3, 1 
2 y ,. y 

1, 2 2,2 3, I 
3 y ' y 

1,:. 2,3 3, 1 

10 y V y 

1, 10 2, 10 3, 10 

TOTAL-ES Cl C2 C3 GAAN TOTAL 

TABLA 

Fu•nte d• t 

Vari ac:.1 on 1 

Entr• 
Cor,..1 da~ 

DE 

se -EC 

"1NALISJS 

de c:uadr-ados 

2 2 2 
et •C2 •C3 
-----------

10 

DE LA 

2 

10 

VARIANZA 

: Grados de 
: 11ber-tad 

. . ql = 3 -
EC 

1 

D•ntro de t 2 2 'L,c1
2 

:: 
Corrida• :SC = 'Tll +V12 + •• •Y310 - ------: Ql =e; 1 10 - 1 > 

DC 10 OC 

Bb 



TABLA DE ANALI515 DE LA VARIANZA 

1 MC -EC 

se 
EC 

-------
gl 

EC 

se 
oc 

MC ,.. -------
OC gl 

oc 

F F 
calculada t•blas 

MC 
EC F 

gl • gl 
MC EC oc 

oc 

1 F 
!i)l ,CJl 

EC OC 

QUP se utilizó P•ra el tr•tamt•nto d• los datos obtwnidos en lo5 

estudios de penetr•c1dn de calor. 

!iltio 

TOTALES 

y 
l,l 

y 
1,2 

y 
1,5 

e 
1 

C D R R I O A 

87 

2 

y 
2, 1 

y 
2,2 

y 
2,5 

e 
2 

;¡ 

V 

::s,1 
y 

::s, 2 

y 

::s,s 

e 
;¡ 

TOTALES 

s 
1 

s 
2 

GRAN TOTAL 



: FUENTE OE1 
: VAR I~C ION: 

: SITIO 1 se 
s 

TABLA DE ANALISJS DE LA VARIANZA 

SUMA DE cuo::iiORAOOS 

2 2 2 2 
51 •S2 • •• •SS T 

15 

:----------------------------------------------------------------1 
1 2 2 2 2 
1CORRIOA : Cl •C2 •C3 
: <BLOQUE! : se -------------

e 5 15 

:----------------------------------------------------------------: 
2 2 2 2 2 2 . . 2 2 SI• •• •SS Cl •C2 •C3 

1 ERROR •.•+Y :SC :V 

E 11 
•'{ 

12 35 3 5 15 

GRADOS DE LIBERTAD 

;! 
s 

QI 2 
e 

6 

68 

: MEOJo::ii DE : F 
t CU~DRAOOS : CAL. 

ses 
: MC •----- r 

s Ql 
5 

t SCt: t 

: MC •----- : 
e Ql 

e 

SCe 
t l"IC •----- ; 

E ;¡l t 

E 

MC 
s 

MC 
E 

F 

F 
TABLAS 

gl '91 
S E 



3.- Formula para evaluar la reproduc1b1!1da.d de los vstuo1os de 

penetracibn de calor<S>. 

Sx 
Fo 

Donde: 

promedio de los Yalores mfnimos de Fo de las tr•s 

corr1 o as. 

s~ = desviación estandar. 

nLlmvro de v.alores de Fo •. 

v,¡jor t d9 student. 

89 



XI. IELUEJCOW:ll>ES 

Se recomienda hacer un pl~n de monitor~c tr1me5tral p•ra d•r 

un se9uim1ento a todos los par4m•tros del proceso, y verificar Que 

s1guan dentro d~ los l~m1tes de aceptacibn. 

En est• proceso el vapor entra en contacto con el producto 

••t•rilizar por lo tanto se h•ce n•cesaria la cal1f1cacion oe las 

in•talaciones del sistema generador y distr1bu1dor del vaDor. 

Se r•comienda respetar el patrOn de car~a de los ~vdtos de 

c:ulti"'o •n todas l.ur; corridas del proc.eso. 51 cor al9una razbn se 
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