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CENTROS DE BIOCONTENCION 

ESTERILIZACIÓN DEL 
MATERIAL
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¿Esterilización o Desinfección?

 Desinfección: Disminución de focos infecciosos

 Esterilización: Destrucción/eliminación de focos infecciosos

5

R  6 log

Reducción  99,9999%

Surpervivientes
 1/1.000.000

ACTIVIDAD 
ESPORICIDA

Esterilización: concepto

 La esterilización es un procedimiento físico o químico por el 
cual se elimina cualquier forma de vida microbiana, incluidas 
las esporas bacterianas. 

S.A.L
Nivel de Seguridad de Esterilización : 

Desde un punto de vista práctico, un objeto se 
considera estéril cuando la probabilidad de que 
contenga una espora viable es <= 1/1.000.000
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Tipos de procesos de esterilización
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Tipos de procesos de esterilización
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Temperaturas de trabajo del vapor 
saturado

9

Ventajas de la esterilización por 
vapor saturado

Gran poder de 
penetración 

sobre un amplio 
espectro de 
materiales.

Elevada acción 
microbicida en 

períodos  
cortos de 
tiempo.

Coste 
relativamente 

bajo.

No existe 
presencia  de 

residuos 
tóxicos.

Fácil control de 
los procesos.

10
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Circuito básico del esterilizador
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Esterilización de sólidos Vapor de 
Agua Saturado
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Esterilización de líquidos con Vapor 
de Agua Saturado

13

Características del esterilizador

 Programas de sólidos con parámetros 
modificables

 Programa de líquidos con parámetros 
modificables y sonda de producto

 Circuitos de entrada de vapor a cámara en 
inox

 Estanqueidad de zonas y presurización 
independiente de las juntas de puertas

 Preferiblemente, con redundancia e 
independencia de las medidas de presión y 
temperatura (señal de control y señal de 
registro).

 Con elemento de registro: impresora

14
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• Cámara, recámara y puertas construidas en acero 
inoxidable de alta calidad EN 1.4404 (AISI 316L).

• Puerta automática de deslizamiento vertical, accionada 
neumáticamente.

• Sistema de vacío por venturi mediante eyector de agua.
• Sistema de control mediante doble PLC (control y registro).
• Pantalla táctil con una comunicación amigable para el 

usuario.
• Impresora térmica digital alfanumérica para el raport del 

ciclo.
• Programas de Test de Vacío y Test de B&D.
• Programas de esterilización de material sólido, con 

temperatura ajustable entre 115 y 135 ºC.
• Programas para la esterilización de líquidos en recipientes 

abiertos y otros programas en opción.
• Tamaños de cámara con volúmenes desde 167L hasta los 

892L, diseñados específicamente para las funciones de 
biocontención.

PR_LS_product_range_00_en 1117
-15-

ESTERILIZADORES DE PEQUEÑO Y MEDIANO TAMAÑO

• Cámara y puertas construidas en acero inoxidable de alta calidad 
EN 1.4404 (AISI 316L), recámara construida en acero inoxidable 
calidad EN 1.4301 (AISI-304).

• Puerta automática de deslizamiento horizontal, accionada 
eléctricamente.

• Sistema de vacío por venturi mediante eyector de agua (en 
esterilizadores hasta 3 m3) o mediante bomba de vacío de anillo 
líquido (en esterilizadores de volúmenes superiores a  3 m3).

• Sistema de control mediante doble PLC (control y registro).
• Pantalla táctil con una comunicación amigable para el usuario.
• Impresora térmica digital alfanumérica para el raport del ciclo.
• Programas de Test de Vacío y Test de B&D.
• Programas de esterilización de material sólido, con temperatura 

ajustable entre 115 y 135 ºC.
• Programas para la esterilización de líquidos en recipientes 

abiertos y otros programas en opción.
• Tamaños de cámara con volúmenes desde 1000L hasta los 8000L, 

diseñados específicamente para las funciones de biocontención.

PR_LS_product_range_00_en 1117
-16-

ESTERILIZADORES DE GRAN TAMAÑO
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PANEL FRONTAL

Estado del 
proceso

Alarma

Guantes 
(recomendado)

Warning

Warning (superficie 
caliente)

Maquina en 
reparación

Alarma de 
suministros

Estado de las luces visible a distancia

PR_LS_ sterilizers_SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117

Programas para el tratamiento de material que contiene microorganismos 
clasificados como BSL3 (Bio Safety Level 3). 
• El aire de la cámara se extrae a través de un filtro HEPA esterilizable.
• El condensado permanece en el interior de la cámara hasta el final de la fase de 

esterilización.
• El condensado se esteriliza en el interior de la cámara al mismo tiempo que la 

carga.
• La entrada de vapor se produce por la parte inferior de la cámara para asegurar 

que tanto el condensado, como las conducciones se esterilizan.
• Presurización independiente de las juntas de puerta para garantizar la separación 

de zonas, manteniéndose una de ellas sellada en todo momento.

18

PROGRAMAS DE DESCONTAMINACIÓN

CICLOS L-3

PR_LS_ sterilizers _SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117
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PROGRAMAS DE DESCONTAMINACIÓN 

L3 CYCLES

PR_LS_ sterilizers _SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117

• El aire de la cámara se extrae a través del filtro L-3 y la entrada de vapor se realiza por el
fondo de la cámara en todos los programas de esterilización.
• El filtro L3 se puede situar en la parte lateral o superior de la cámara.
• Todos los ciclos de descontaminación, disponen de condicionamiento de puertas (una vez
la puerta del área contaminada se ha abierto, no se puede abrir la otra sin haber realizado un
ciclo).

20

PROGRAMAS DE DESCONTAMINACIÓN

L3 SIMPLE

• El aire de la cámara se extrae a través del filtro L-3 y la entrada de vapor se realiza por el
fondo de la cámara en todos los programas de descontaminación.

• El filtro L3 se puede situar en la parte lateral o superior de la cámara.
• Todos los ciclos de descontaminación, disponen de condicionamiento de puertas (una vez

la puerta del área contaminada se ha abierto, no se puede abrir la otra sin haber realizado
un ciclo).

• Circuito adicional paralelo para poder usar ciclos estándar (sin filtro L3, etc.). 

L3 MIXTO

PR_LS_ sterilizers _SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117
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COMPARACIÓN L3 SIMPLE vs L3 MIXTO

• L3 simple
+ Sistema más económico.
+ Esterilizador menos complicado de construir.
+ Todos los programas usan el sistema L-3.

• L3 Mixto
+ Dispone de programas estándar y programas de descontaminación. 
+ El filtro L3 se usa solamente en los programas de descontaminación, por lo que 
dispone de una duración mayor.
- Riesgo de fallo (posibilidad de error del usuario).
- Sistema más caro.

21

PROGRAMAS DE DESCONTAMINACIÓN 

PR_LS_ sterilizers _SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117

Disponemos de distintas opciones/variantes:

• Doble filtro L-3 (redundancia de seguridad).

• Conexiones a un sistema externo para el test de integridad 
del filtro.

• Sonda de temperatura específica para la carcasa del filtro 
L3

PR_LC_EST_steam_and_option_00_en
22

OPCIONES SISTEMAS L3: 

biogib.org
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• Eyector
• Bomba de recirculación de agua 
• Tanque de agua. Dispone de una sonda para controlar la temperatura del agua y una boya para controlar el 
nivel de la misma
• Intercambiador de calor (heat exchanger) conectado a la salida de la cámara (en series 1000 y 2000) para el 
enfriamiento. La capacidad de enfriamiento de un intercambiador de calor es muy superior respecto al 
sistema tradicional (introducción de agua directamente al depósito), y requiere menor cantidad de agua. 

23

SISTEMA DE VACÍO MEDIANTE EYECTOR DE AGUA

PR_LS_ sterilizers _SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117

24

SISTEMA DE VACÍO MEDIANTE EYECTOR DE AGUA

Eyector Bomba de 
agua

Intercambiador 
de calor de 

placas AISI 304

Tanque de agua 
de vacío

• Alta eficacia en el vacío   
• Fácil mantenimiento
• Bajo nivel de ruido
• Su eficacia no depende de la presión de la red de agua

COMPARACIÓN EYECTOR vs BOMBA DE VACÍO

PR_LS_ sterilizers _SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117
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SISTEMA DE VACÍO MEDIANTE EYECTOR DE AGUA

• Módulo para la conexión a un Sistema de enfriamiento 
externo (Torre de agua/enfriadora), el cual permite 
enfriar el agua del sistema de vacío del esterilizador. 

• El ahorro de consumo de agua es de aproximadamente 
el 90% con respecto al consumo estándar.

• Intercambiador de calor para la recirculación por 
circuitos separados.

• Control de la presión del sistema mediante presostato, 
que asegura una mínima presión para funcionar.

SISTEMA ENFRIAMIENTO EXTERNO  (AHORRO ENERGIA)

PR_LS_ sterilizers _SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117

26

GENERADOR DE VAPOR INTEGRADO

SISTEMA DE AHORRO DE ENERGÍA INTELIGENTE

Presión de vapor de trabajo ajustable en función del ciclo de trabajo seleccionado. Se controla 
mediante un transductor de presión.

Sistema de multicontactores. Cada resistencia eléctrica (3 por módulo generador), dispone de un 
contactor controlado individualmente de manera que se activan por separado cuando se requiere.

PR_LS_ sterilizers _SC500I_S1000I_S2000I_00_en 1117
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PR_CO_00_en
27

ESTANQUEIDAD DE ZONAS CON PRESURIZACIÓN 
INDEPENDIENTE DE LAS JUNTAS.

• Estanqueidad entre zonas mediante cajón de acero 
inoxidable AISI-304, manta y juntas de silicona.

• Presurización independiente de las juntas de puerta 
para evitar contaminaciones cruzadas.

ESTANQUEIDA DE ZONAS (BIOSEAL): 

Control de calidad en esterilización

28

Y cargas correctamente 
posicionadas Y 
Embaladas!!!

biogib.org
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¿Cargas correctas?

29

¿Cargas correctas?

30
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¿Cargas correctas?

31

IMPORTANCIA DE LOS SISTEMAS DE EMBALAJE 

• Será el elemento que preserve la esterilidad conseguida 
sobre los materiales hasta su momento de uso.  

• Estará compuesto, mínimamente,  por un SISTEMA DE 
BARRERA ESTÉRIL, en conformidad con la  ISO 11607-1  
y estará fabricado de acuerdo a la parte de la norma EN 
868 que le afecte. 

• Combinado con un SISTEMA PROTECTOR, conforma un 
SISTEMA DE EMBALAJE.  

• Pueden ser muy útiles en algunas practicas de laboratorio 
donde la condición de esterilidad se deba mantener en el 
tiempo, tras una validación  microbiológica para determinar 
el tiempo máximo de caducidad.  

biogib.org
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SISTEMAS DE EMPAQUETADO EN LABORATORIOS

Grabado de un laboratorio de microbiologia de principios del s.XX

Algunos de los sistemas de empaquetado en el S.XXI

biogib.org
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Controles físicos
 Muy intuitivos
 El personal conoce los valores 

habituales de trabajo
 Muy fiables
 Si el esterilizador está condiciones 

correctas de trabajo (revisiones, 
mantenimiento, calibraciones…), 
son garantía de esterilización 
(‘liberación paramétrica’) 

 Fáciles de interpretar, registrar y 
archivar

 Especialmente si disponemos de 
impresora o conexión a PC

36
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Controles químicos

 Los controles químicos son elementos de control 
colorimétricos,  basados en una reacción química frente a 
uno o varios parámetros de los que intervienen en un 
proceso de esterilización.

 Características de un control químico adecuado:
• Cambio de color evidente
• No tóxico
• Fácil de usar
• Certificado

37

Controles químicos

38
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Test de B&D / Helix
 Ensayo de carga hueca y/o paquete de ensayo 

normalizado
 Verifica la calidad de la extracción del aire

 Sólo para equipos de vapor con ciclos de material 
sólido/poroso

 No aplica en esterilizadores que únicamente procesen 
líquidos

39

Controles biológicos

40

37 ºC
60 ºC

biogib.org
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Controles biológicos

41

60 ºC
G. Stearothermophilus

Vapor saturado
Vapor + formaldehído
Peróxido de hidrógeno

37 ºC
B. Atrophaeus

Óxido de Etileno
Calor seco

Validación

o En cualquier proceso que deseemos ‘acreditar’ una garantía de 
calidad, los equipos que intervienen en el mismo han de estar 

‘verificados’ de forma regular

o En el caso de la esterilización por vapor, esta verificación supone 
la ‘validación’ del esterilizador

o La norma actualmente empleada, para procesos de vapor, es la 
EN 17655, aunque pueden utilizarse otras

o La validación supone la certificación de que el equipo trabaja 
de acuerdo a las especificaciones reales de funcionamiento

42
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¿Qué es validar?
DEFINICIÓN DE VALIDACIÓN (ISO/TS 11139:2006, DEFINICIÓN 2.55)

‘Procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los 
resultados requeridos para establecer que un proceso generará de forma 

coherente producto que cumple las especificaciones predeterminadas’ 

43

Validation

IQ OQ PQ

Validación vs Cualificación

¿ES LO MISMO VALIDAR QUE CUALIFICAR?

 Con la cualificación se comprueba la 
bondad de los equipos: realizan las tareas 
para lo que han sido diseñados

 Con la validación se comprueba que los 
equipos, correctamente diseñados, 
funcionan de forma correcta dentro del 
proceso real de trabajo, con cargas o 
situaciones reales de trabajo.

44
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45

Fuente: PDA, TR1

Para vapor

¿Qué es validar, en esterilización?

Fuente: PDA, TR1 46
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¿Cómo se define el procedimiento
de validación?

 No existe un ‘grupo normativo’ adaptado a las necesidades de los 
centros de investigación

 Se puede basar la definición del procedimiento en:

 Normativa GMP (industria farmacéutica)

 Normativa de producto sanitario (hospitalario)

47

¿Cómo se define el procedimiento 
de validación? 

Vapor de 
agua 
saturado

UNE-EN ISO 
17665-1:2007

Esterilización de productos sanitarios. Calor 
húmedo. Parte 1: Requisitos para el 
desarrollo, validación y control de rutina de un 
proceso de esterilización para productos 
sanitarios.

Óxido de 
etileno

UNE-EN ISO 
11135:2015

Esterilización de productos sanitarios. Óxido 
de etileno. Requisitos para el desarrollo, la 
validación y el control de rutina de un proceso 
de esterilización para productos sanitarios

Radiación UNE-EN ISO 
11137-1:2007

Esterilización de productos para asistencia 
sanitaria. Radiación. Parte 1: Requisitos para 
el desarrollo, la validación y el control de rutina 
de un proceso de esterilización para productos 
sanitarios

48
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¿Cómo se define el procedimiento 
de validación? 

Calor seco UNE-EN ISO 
20857:2013

Esterilización de productos para asistencia 
sanitaria. Calor seco. Requisitos para el 
desarrollo, la validación y el control de rutina de 
un proceso de esterilización para productos 
sanitarios.

Formaldehído UNE-EN ISO 
25424:2011

Esterilización de productos sanitarios. Vapor a 
baja temperatura y formaldehído. Requisitos 
para el desarrollo, validación y control de rutina 
de los procesos de esterilización para productos 
sanitarios

Otros 
sistemas

UNE-EN ISO 
14937:2010 

Esterilización de productos sanitarios. 
Requisitos generales para la caracterización de 
un agente esterilizante y para el desarrollo, la 
validación y el control de rutina de un proceso 
de esterilización para productos sanitarios

49

¿Cómo se define el procedimiento 
de validación?

1. Buscar un marco normativo de referencia para 
nuestro proceso. Si no existe, utilizar un marco 
similar

2. Toda validación supone:
1. Definir perfectamente el proceso de 

esterilización/desinfección

2. Definir los parámetros físicos mesurables y sus límites

3. Definir los parámetros microbiológicos mesurables y sus 
límites

50
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Para un esterilizador de vapor

Cualificación de la Instalación (UNE EN-ISO 17665-1, 9.2)

 Comprobar que toda la documentación está disponible

 Comprobar suministros

 Calibración y ajuste de los instrumentes de control y registro.

 Verificación de los sistemas de fallos y alarmas.

51

Para un esterilizador de vapor

Cualificación Operacional (UNE EN-ISO 17665-1, 9.3)

 Test de estanqueidad para comprobar la ausencia de fugas.

 Test de Bowie & Dick para comprobar la correcta extracción de aire y 
penetración de vapor.

 Realización del ensayo termométrico con cámara vacía (pero con los 
accesorios de carga) en cada una de las temperaturas de trabajo. 

52
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Para un esterilizador de vapor

Cualificación de Funcionamiento (UNE EN-ISO 17665-1, 9.4)

 Realización del ensayo termométrico con carga real (estipulada por el 
cliente como la más desfavorable) de cada programa de trabajo.

 Comprobar que:
 El proceso de esterilización es correcto

 Las temperaturas son correctas y homogéneas

 Los tiempos de exposición son adecuados

 El envasado permanece inalterado

53

¿Qué indica la EN 17665-1?

54

 Todos los ensayos han de ser 
reproducibles

 Todos los ensayos han de quedar 
documentados

 Todos los ensayos han de ser 
aprobados por quien indique el 
sistema de calidad del centro

biogib.org
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Y ahora… qué hacemos?

55

Pero…

…hemos concretado algo?

¿Sabemos lo que tenemos que hacer y cómo hacerlo?

Ensayos de la ISO/TS17665-2

56

 Ensayo de carga hueca y/o paquete de 
ensayo normalizado (B&D Test)
 Verifica la calidad de la extracción del aire

 Sólo para equipos de vapor con ciclos de material 
sólido/poroso

 No aplica en esterilizadores que únicamente 
procesen líquidos

biogib.org
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Ensayos de la ISO/TS17665-2

57

 Ensayo termométrico de carga pequeña
 La carga es únicamente el paquete de ensayo

 Sólo para equipos de vapor con ciclos de material 
sólido/poroso

 No se acostumbra a realizar este ensayo en 
equipos fuera del entorno de fabricación, se 
sustituye por cámara vacía, sin carga, pero con 
accesorios

Ensayos de la ISO/TS17665-2

58

 Ensayo termométrico de carga completa
 La carga es la definida por el usuario

 6 sondas de temperatura por cada 500 litros

 Se realizan tantos ensayos como cargas diferentes 
se procesen

 Se ha de repetir cada ciclo tres veces con 
resultados satisfactorios

biogib.org
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Ensayos de la ISO/TS17665-2

59

Ensayos de la ISO/TS17665-2

60

 Dispondremos un equipo de registro calibrado y certificado con, al menos:
 1 sensor de presión calibrado
 6 sensores de temperatura calibrados por cada 500 litros de cámara
 Dispondremos de 3 cargas repetitivas de cada uno de los procesos que 

queramos realizar

biogib.org
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Validación: sólidos

61

Validación: líquidos

62
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Y si la validación termométrica no 
es posible?

63

 Los procesos químicos difícilmente aceptan 
validación por parámetros físicos, puesto que el 
parámetro clave (concentración del elemento 
químico esterilizante) acostumbra a ser complicado 
de medir ‘en continuo’

 Por tanto, se debe modelizar el proceso y comprobar 
que el proceso responde al modelo de forma 
repetitiva

Y si la validación termométrica no 
es posible?

64

Bugs don’t lie!
• Buscar el microorganismo más 

resistente para nuestro proceso
• Buscar las peores condiciones de 

trabajo
• Comprobar que la letalidad microbiana 

es la deseada
• Protocolizar el ensayo

biogib.org



21/01/2019

33

Validación microbiológica

65

Tres enfoques disponibles:

 Bioburden

 Bioindicadores

 Overkill

Con ello podremos definir el 
procedimiento adecuado para la 
validación del esterilizador

 Procedimiento documentado

 Resultados documentados

 Resultados correctos y repetitivos 

66
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Quien determina de protección especiales a 
implementar en cada institución?

67

Riesgos laborales/Servicios de prevención

• Institucional
• Subcontratados
• Ambos

 Evaluación y análisis de riesgos
 Medidas de protección
 Procedimientos de trabajo (PNT)
 Validación de procesos

Trabajar con agentes biológicos  
implica………………

68

Instalación

Equipamiento

Instrucciones
de trabajo 

(PNT)

biogib.org
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Áreas de bioINSEGURIDAD

69

Áreas de INSEGURIDAD

70

La dueña de la hebilla con forma de granada 
hizo el trayecto Sants-Atocha ajena al 
revuelo

biogib.org
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Thanks for your attention !
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www.matachana.com
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