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OBJETIVOS  GENERALES

► Reconocer la importancia de los procesos de esterilización 
en la central de ESTERILIZACIONES.

► Describir las etapas procesos de esterilización.

► Identificar Monitores físicos, e Indicadores Químicos, 
Biológicos y Dispositivos de Prueba

► Identificar la clasificación de los indicadores Químicos.

► Usos de los diferentes indicadores Químicos según la 
metodología que se utilice



OBJETIVO DE LA  
MONITORIZACION

► Producir productos estériles

► Asegurar ausencia de microorganismos 
en artículos esterilizados

► Detectar falla de equipos 
oportunamente

► Corregir fallas en el proceso

► Retirar un articulo dudoso antes que se 
use en algún paciente

► Lograr la trazabilidad de todos los 
productos médicos, especialmente 
implantes

► Asegurar la calidad de atención al 
paciente



 MONITORIZACION 
DEL PROCESO

► Para garantizar que un producto sea calificado 
como estéril, se debe garantizar que todas las 
etapas de los procesos se realizaron 
correctamente y que la etapa de esterilización 
propiamente dicha sea monitoreada 
rutinariamente

► Objetivo: es certificar que los ciclos de 
esterilización se realizaron adecuadamente

► Procesos seguros de esterilización  son  aquellos 
que están debidamente monitoreados 
controlados y documentados



Etapas procesos de Esterilizacion

LIMPIAR Y 
DESINFECTAR

PREPARAR Y 
EMPAQUETAR ESTERILIZAR

ALMACENAR DISTRIBUCION



METODOLOGIA DE 
ESTERILIZACION

Bajas temperaturas

Altas temperaturas

Cada metodología de esterilización tiene sus 
indicadores químicos y biológicos específicos y solo 

se deben usar según su descripción



MONITOREOS 
EN LAS ETAPAS 
DE 
ESTERILIZACION

MONITORES FÍSICOS (MF)

INDICADORES QUÍMICOS (IQ)

INDICADORES BIOLÓGICOS (IB)

DISPOSITIVOS DE DESAFIO DE 
PROCESO (DDP)



MONITORES FISICOS 

Son los dispositivos para la medición de los parámetros que 
poseen en su frente los equipos (temperatura manómetros 
sistema de registros de parámetros contador de tiempo)

Permiten visualizar si el equipo alcanza los valores correctos 
para los parámetros exigidos para el ciclo

Microprocesadores electrónicos  integra los parámetros y 
envía la orden de impresión de los mismos a las impresoras

Deben de ser calibrados periódicamente para garantizar la 
información que proporciona



MONITORES FISICOS

►INSTRUMENTO VARIABLE A MEDIR

►Termometro           Temperatura

►Manometro           Presion

►Vacuometro           Vacio

►Higrometro          Humedad

►Reloj                           Tiempo

►Termocuplas         Distribucion del calor



Parámetros críticos de la  etapa esterilización

Calor seco : tiempo y temperatura

Vapor : Tiempo temperatura presión de 
vapor 

Oxido de etileno: Tiempo Temperatura, 
humedad relativa concentración de H2O2

Vapor formaldheido: Tiempo temperatura 
humedad relativa, concentración



Cuidados del Operador MF

El operador diariamente debe verificar la fecha,la hora y que la 
impresora tenga papel y tinta. Se recomienda realizar los registros 
gráficos en todos los equipos de esterilización

Al finalizar el ciclo, se deben verificar los parámetros utilizados 
en el equipo (temperatura ,presión , humedad etc), se debe 
firmar la cinta impresa, para documentar el control

Si se detecta falla en el funcionamiento, se debe notificar al 
supervisor y al servicio técnico,dejándolo sin usar hasta detectar 
la falla.

Si se presenta una falla durante un ciclo de esterilización, se 
debe considerar la carga no estéril y debe ser nuevamente 
preparada, antes de esterilizarla nuevamente



Indicadores Químicos       
Que son ?
Son dispositivos calibrados para monitorear el 
cumplimiento de uno o mas parámetros clínicos que 
se necesita para un proceso de esterilización.

Los parámetros que evalúan son diferentes según el 
método de esterilización que se pretenda monitorear 
y a cada tipo de indicador químico

Pueden ser externos o internos

Los IQ se usan monitorear uno o mas  parámetros del 
proceso de esterilización a través de cambios físicos 
y químicos que se producen al entrar en contacto con 
el agente esterilizante



Indicadores Químicos Para que se usan ?

El viraje correcto del IQ  no prueba que el material quedo 
estéril

El uso de los IQ forma parte de un programa para asegurar la 
calidad, se deben usar junto a indicadores físicos y los IB para 
demostrar la eficacia de la esterilización

Los IQ ayudan a detectar fallas potenciales durante la etapa de 
esterilización, dadas por : empaque incorrecto, incorrecta 
carga del esterilizador,mal funcionamiento del esterilizador



CLASES DE 
INDICADORES 
QUIMICOS

Clase 1: Indicador de proceso

Clase 2: Indicador para pruebas especificas

Clase 3: Indicador de parámetro único

Clase 4: Indicador Multiparametro

Clase 5: Indicador Integradores

Clase 6: Indicadores Emuladores

No es orden jerárquico, sus usos son diferentes



Clase 1:
 INDICADORES DE PROCESO

► Este indicador vira solamente por el proceso 
no por la temperatura.

► Distingue entre unidades procesadas y no 
procesadas

► Paquetes de grado medico los trn 
incorporados



Clase 2: Indicador para pruebas Especificas

► TEST DE BOWIE & DICK

Este indicador evalua la eficacia de la 
eliminación del aire y la penetración 
de vapor a 132/135 C para autoclaves 
asistidos por pre vacio

► Detecta la presencia de gases no 
condensables (aire o gases 
provenientes de calderas)



                    
Test 
BOWIE & 
DICK



Clase 2: 
Indicadores 
para pruebas 
especificas
Indicadores para desinfección alto 
nivel (DAN)



Clase 3 : Indicadores 
Parámetros unicos

► Diseñados para reaccionar a una de las 
variables criticas del proceso

► Son de uso interno

► Viran frente a un solo parámetro: 
temperatura o radiaciones 

► Son usados en la poupinel 

► No están recomendados



Clase 4 : Indicadores 
multiparametros

► Diseñados para responder a dos o mas 
parámetros críticos del proceso

► Este indicador demuestra la 
exposición del producto durante un 
proceso de esterilización a los valores 
establecidos de las variables criticas 
elegidas para monitorizar un proceso

► Son tiras impregnadas de tinta cuya 
estructura original no debe ser 
alterada (cortar)

► Monitoreo interno



Clase 5: Indicadores 
integradores

► Estos indicadores deben estar 
diseñados para reaccionar a todas las 
variables criticas del proceso

► Los indicadores integradores son la 
única clase de IQ cuya respuesta se 
correlaciona con los IB

► Por ser los indicadores que brindan 
mayor información sobre el proceso, 
se recomienda su uso todos los 
paquetes con implantes o cirugías alto 
riesgo



VALOR ESTABLECIDO

► Es un valor critico que se establece al 
diseñar IQ, representa parámetro 
critico, siendo el punto de viraje el 
que nos dice si el proceso fue 
satisfactorio o no



Clase 5 : Indicadores 
Integradores

► La respuesta debe estar correlacionada con la de 
un IB a tres relaciones de tiempo y temperatura

► 121° C

► 135° C

► Y a una o mas temperaturas intermedias tales 
como 128° C

► Para asegurar su desempeño a un IB, el valor 
establecido de desempeño a una T° de 121° debe 
ser un tiempo de exposición igual o mayor a 16.5 
min. 

► Esta relacionTpo/T° esta por encima del valor de 
desempeño establecido para el IB que monitorea 
esta metodologia



Clase 5 : 
Indicadores 
Integradores

► IMPORTANTE:

► Los IB y los IQ clase 5 NO son equivalentes

► La Clase 5 NO remplaza IB

► En condiciones aceptables Clase 5 se 
correlacionan con IB

► Por eso son los únicos que se pueden usar para 
liberar implantes en casos de emergencia

► Sin embargo IQ clase 5 NO son capaces de 
detectar condiciones de fracaso del proceso de 
esterilización debido al vapor sobrecalentado y 
la extracción incompleta del aire como lo hacen 
los IB



Clase 5 
Indicadores 
Integradores

► USOS

► Como Indicador Químicos Interno del control del 
paquete

► En DDP para liberar cargas que no contengan 
implantes

► En DDP con IB para monitorear cargas que 
contengan implantes



Clase 6: Indicadores 
Emuladores

► Están hechos para responder a todas las variables 
criticas de ciclos específicos de esterilización.

► Respuesta tiene estrecho margen para indicar si 
aprueba o falla

► Debe especificar relación Tiempo/Temperatura 
para el que fue diseñado Y tipo de esterilizacion 
(prevacio/gravitacional)

► Solo se puede usar para el ciclo que fue diseñado

► Si diariamente se usa mas de un ciclo y usamos 
este indicador, se deberá contar con el especifico 
para cada ciclo



Clase 6 : 
Indicadores 
Emuladores
Ejemplos :  

� 121 °C / 17 min

� 132° C/ 18 min

� 134° C / 5 min

� 134 ° C/ 18 min

Las respuestas no se correlacionan IB

No requiere de tres relaciones Tpo/T°

No requiere de un tiempo establecido 
a 121°Cmayor o igual 16,5 min



Conclusiones Indicadores Quimicos

Son fundamentales proceso de esterilización

Deben usarse junto con los monitores físicos y los Indicadores 
Biológicos

Las clases no tiene orden jerárquica. Cada clase tiene 
características de desempeño diferentes 

La elección de una clase de indicador debe basarse en la 
información que se requiere sobre un proceso de esterilización 
en particular



Indicadores 
Biologicos

► Son herramientas en el proceso de 
esterilización que consiste en una 
población viable y estandarizado 
de microorganismos ( esporas 
bacterianas) conocidas por su 
resistencia al método de 
esterilización que se esta 
monitorizando. 

► El Objetivo del indicador Biológico 
es demostrar si las condiciones 
fueron las adecuadas para lograr 
la esterilización



IB Especies de mayor resistencia

GEOBACILLUS STEAROTHERMOPHILUS : 
vapor,ozono,gas, plasma de peróxido de 
hidrogeno,vapor formaldheido.

BACILLUS ATROPHAEUS : oxido de etileno,calor seco

BACILLUS PUMILUS: radiaciones 



TIPOS DE INDICADORES BIOLOGICOS

Ampolletas de 
Esporas

Tiras de esporas

Autocontenido



INCUBADORAS

Autocontenido

TIPOS DE INDICADORES BIOLOGICOS



Evolución indicadores biologicos

*IB 1 GENERACIO: Tiras de papel con esporas que se llevan al 
laboratorio para se incubadas, Resultados 5 a 7 días.

*IB 2 GENERACION Tiras de esporas y medios de cultivos en el 
mismo envase( sistema autocontenido) , El medio tiene un 
indicador acido base que cambia de color por variación de ph 
debido a los metabolitos del desarrollo microbiano durante la 
multiplicación celular . Lectura 24 a 48 h

*IB 3 Generación Lectura rápida Sistema de autocontenido 
basado en la detención de una enzima asociada a las esporas 
Resultado de 1 a 4 hs . Resultados 5 minutos



Indicadores 
Biologicos

Proceso de lectura:

Incubadora convencional: Cultivo 24 a 48 h del microorganism caldo de cultivo

Incubadora de lectura rapida

Se detecta la porción fluorescente sustrato glucosídico cuando se asocia a la enzima 
activapresente en la célula bacteriana viva

El cambio de color del IB procesado e incubado indica falla proceso de esterilización 

Resultado Lectura: 

ROJO Y ALARMA = POSITIVO

VERDE = NEGATIVO/TIEMPO INCUBACION 

COMPLETO



Indicadores 
Biologicos

Todos los IB pueden ser usados en DDP para:

Monitoreo de cargas de rutinas que contengan o no 
implantes

Pruebas de eficacia del esterilizador

Prueba de calificación de desempeño del 
esterilizador

Prueba de productos

Se deben de seguir las indicaciones del fabricante 



Dispositivos de Desafío 
del Proceso (DDP)

►Dispositivo utilizado para evaluar la eficacia del desempeño 
de un ciclo de esterilizaciony debe usarse en todos los ciclos

►Plantea un desafio equivalente o mayor al del articulo 
considerado como el mas difícil de esterilizar por este 
método

►Debe colocarse en la zona del esterilizador de menor acceso 
del agente esterilizante

►Detecta la penetración del agente esterilizante

►Se vende prearmado o puede armarse siguindo ciertos 
criterios



Dispositivos de  
desafio de 
proceso

Preparación artesanal para esterilizadores de 
mas de 56 litros

►  Uno o mas IB del mismo lote

► 16 toallas de algodón reutilizables 
absorbentes.Limpias preacondicionadas a 
temperatura ambiente y humedad relativa 
menor 35% aprox 41cm x 66 cm . Peso 1,36Kg

► Preparación: Doblar toallas en 3 partes luego 
doblar a lo ancho en el centro. Apilan toallas 
una sobre otra pila apro 23 cm de ancho y largo 
15 cm altura

► Coloca IB e IQ entre la octava y novena toalla 
centrada

► Encinta paquete sin envoltura

► Rotule la cinta como IB dentro DDP



Dispositivo de 
desafio de proceso

Puede contener :  

Un IB

Un IB y un IQ Integrador Clase 5

Un indicador Integrador Clase 5

Un Indicador emulador Clase 6

Una hoja de Test de Bowie Dick



RECORDAR

“CADA HERRAMIENTA DE 
MONITOREO JUEGA UN ROL 
DIFERENTE Y ESPECIFICO EN EL 
MONITOREO DEL PROCESO DE 
ESTERILIZACION Y TODOS SON 
INDISPENSABLE PARA ASEGURAR LA 
ESTERILIDAD ”



COMO 
ASEGURAR UNA 
CORRECTA 
ESTERILIZACION

CONTROL EQUIPOS

CONTROL DE LA CARGA

CONTROL DEL PAQUETE

CONTROL DE LA EXPOSICION

MANTENER REGISTROS



CONTROL EQUIPO

INICIO CICLO

► Las impresiones estén marcadas con las fechas, 
numero de ciclo y esterilización correcta

 DURANTE EL CICLO:

Controlar el valor del tiempo,temperatura y presión 
mostrados por los instrumentos de medición del 
equipo para detectar una falla antes de que sea un 
problema

FINALIZAR EL CICLO:

Se debe antes de la remoción de la carga interpretar 
la impresión, verificando que se cumplieran todos los 
parámetros del ciclo y poner sus iniciales a fin de 
identificar el operador



CONTROL DEL 
EQUIPO

► Test  de BOWIE & DICKico

► Realizarlo todos los días

► Realizar un ciclo de calentamiento antes de 
realizar la prueba con la cámara vacia

► Se coloca el test en el estante inferior, sobre el 
drenaje, con la cámara vacia

► En caso de falla repetir la prueba. Si persiste 
falla dejar sin uso avisar técnico

► Antes de poner nuevamente en funcionamiento 
el equipo realizar lo que se llama prueba de 
CALIFICACION DE DESEMPEÑO con 3 ciclos 
consescutivos con IB a cámara vacia y 3 
consecutivas de Bowie dick o viceversa



CONTROL DE LA 
CARGA

► Proceso por el cual se monitorea y libera la 
carga según el resultado del IB en DDP, 

► Solamente el IB puede detectar que se estén 
liberando las esporas dentro de un esterilizador

► Si el IB es positivo, se debe recuperar y 
reprocesar todas las cargas procesaadas hasta la 
ultima que dio IB negativo

► Todos los días se debe cultivar un IB de control 
sin procesar



OTRAS OPCIONES 
LIBERAR CARGAS

► Utilizar un IQ Clase 5 o Clase 6 en DDP para 
liberar las cargas SIN IMPLANTES y las cargas 
que no sean monitoreadas con IB en DDP

► Un IQ Clase 5 en DDP NO REMPLAZA  a un IB en 
DDP:

  la liberación de cargas de implantes

Los indicadores Q clase 5 no remplazan a los 
indicadores biológicos debido a que no pueden 
medir la letalidad de un ciclo de esterilizacion



CONTROL DE 
CARGAS

► Todas las cargas que tengan implantes deben de 
llevar indicadores biológicos

► En cargas con implantes utilizar DDP que 
contenga IQ clase 5 mas un IB Mantener la carga 
en cuarentena hasta tener el resultado del 
indicador biológico

► No liberar cargas que en cualquier monitoreo de 
proceso de falla

► La liberación de implantes sin resultados 
biológicos es inaceptable

► La liberación de un implante sin resultado de IB 
en situación de emergencia debe estar definida 
por escrito en conjunto con el Comité de 
infecciones



Control paquete

► Se  verifica que el agente esterilizante haya 
penetrado al interior del paquete y confirme 
que se cumplierean con los parámetros críticos 
de exposición

► Implica el uso de indicadores Químicos clase 3 4 
5 0 6para monitorear el interior del paquete, 
bandeja y contenedores esterilizados

► Los IQ internos se colocan en cada configuración 
del contenedor y en las área de mayor retopara 
la eliminación del aire y penetración del vapor

► Permite detectar problemas locales debido a 
errores humanosa un mal funcionamiento del 
esterilizador o problemas de calidad del agente 
esterilizante

► IB negativo y un IQ  indico falla , no utilizar y 
reprocesar el contenido del paquete



Control 
exposicion

► Si se utilizan indicadores de proceso Clase 1 
cambia de color cuando ha sido expuesto al 
esterilizante

► Se utilizada para indicar que el paquete o 
contenedor  estuvo directamente expuesta al 
esterilizante diferenciando los elementos 
procesados de los no procesados



QUE REGISTRAR Y 
CUANDO 
HACERLO

Identificar fecha y numero de lote

Identificador del esterilizador y numero de ciclo

Composición de la carga

Tiempo y temperatura de exposición si no se cuenta con 
registro impreso.

Nombre del operador

Resultado del IB en el DDP

Resultado del IQ ubicado en el DDP

Todos los IQ sin virar encontrados dentro de las cargas



CONCLUSIONES 

La monitorización de la etapa de Esterilización 
forma parte de un programa de Aseguramiento de 
Calidad en una Central

Los monitores (indicadores físicos, químicos y 
biológicos) correctamente virados documentan que 
el instrumental ha sido esterilizado correctamente

La monitorización de los procesos de esterilización 
es un imperativo técnico, etico, legal dado que 
documenta lo que ha sido procesado y resultado del 
monitoreo de dicho proceso.



►Muchas gracias !!!


