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RESUMEN

La esterilizacién de dispositivos médicos con 6xido de etileno tiene como objetivo eliminar toda forma de vida
que pueda tener contacto con los tejidos corporales, destruyendo la contaminacién microbiana que podria dar lugar
a la transmisién de enfermedades. La esterilizacion con 6xido de etileno se realiza a bajas temperaturas y se aplica
a los dispositivos médicos que no pueden ser esterilizados con vapor de agua. A demas de ser un proceso costoso, la
esterilizacidn con 6xido de etileno presenta algunas desventajas al ser implementada con ciclos de tiempos prolongados,
convirtiéndose en un factor de riesgo para los pacientes y el personal médico. El presente estudio propone un modelo
matematico para medir y predecir la tasa de letalidad en procesos de esterilizacion de dispositivos médicos con OE
en funcién de la concentracién de 6xido de etileno, humedad relativa, presion, temperatura de trabajo y el tiempo de
exposicion del dispositivo con dxido de etileno. El modelo matematico propuesto describe un comportamiento cinético
de primer orden, para un numero de esporas de Bacillus arthophaeus de 3.5x10° una concentracion de éxido de etileno
de 700 ppm, una temperatura ambiente de 23 °C, una temperatura de trabajo de 60 °C, una humedad relativa del 60 %y

una presion de trabajo 0.490 atm.
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dispositivo médico.

Ingeniera Biomédica, Universidad EIA. Candidata a Magister en Ingeniera Biomédica, Universidad EIA. Investigadora. Grupo de
Investigacion en Ingenieria Biomédica EIA-CES (GIBEC), Universidad EIA, Envigado, Colombia.

Quimico, Universidad de Antioquia. Magister en Ciencias Quimicas, Universidad de Antioquia. Candidato a Doctor en Ciencias
Quimicas, Universidad de Antioquia. Director Grupo de Investigacion en Ciencias Basicas y Aplicadas, Universidad EIA. Profesor de
Planta, Universidad EIA, Envigado, Colombia.

Ingeniero Civil, Universidad Nacional de Colombia - Sede Medellin. Magister en Ciencias de los Materiales Universidad Nacional
de Colombia - Sede Medellin. Investigador. Grupo de Investigaciéon en Ingenieria Biomédica EIA-CES (GIBEC), Universidad EIA.
Profesor de Planta, Universidad EIA, Envigado, Colombia.

Autor de correspondencia: Jaramillo, N. (Natalia): Historia del articulo:
Universidad EIA: Sede de Las Palmas: Km 2 + 200 Via Articulo recibido: 07-1V-2016 / Aprobado: 07-111-2018
al Aeropuerto José Maria Cérdova. Envigado, Colombia. Disponible online: 14 de marzo de 2018

Cédigo Postal: 055428. Tel.: (574) 305 35 90, Ext. 1443. Discusién abierta hasta abril de 2019
Correo electrénico: nataliajaramilloruiz@gmail.com

DOL: https:/doi.org/10.24050/reia.v14i28.974 [ (c)OSE)




46

MODELO MATEMATICO DE LETALIDAD SOBRE BACILLUS ARTHOPHAEUS EN PROCESOS DE ESTERILIZACION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON OXIDO DE ETILENO

MATHEMATICAL MODEL OF LETHALITY AGAINST BACILLUS
ATROPHAEUS IN STERILIZATION PROCESSES OF MEDICAL
DEVICES WITH ETHYLENE OXIDE

ABSTRACT

Sterilization of medical devices with ethylene oxide aims to eliminate all forms of life that may have contact with
body tissues, destroying microbial contamination that could lead to disease transmission. Ethylene oxide sterilization
is performed at low temperatures and it's applied to medical devices that cannot be steam sterilized. Besides being
an expensive process, Ethylene oxide sterilization has some disadvantages when implemented with prolonged time
cycles, becoming a risk factor for patients and medical staff. This study proposes a mathematical model to measure
and predict the lethal rate in the process of ethylene oxide sterilization of medical devices based on its concentration,
relative humidity, pressure, working temperature and exposure time of the device to the ethylene oxide. The proposed
mathematical model describes a first-order kinetic behavior, for a number of spores of Bacillus arthophaeus of 3.5x10°, a
concentration of ethylene oxide of 700 ppm, an ambient temperature of 23°C, a working temperature of 60 °C, a relative

humidity of 60 % and a pressure 0.490atm.

KEYWORDS: mathematical model, sterilization, ethylene oxide, lethal rate, Bacillus arthophaeus, medical device.

MODELO MATEMATICO DE LETALIDADE CONTRA BACILLUS
ATROPHAEUS EM PROCESSOS DE ESTERILIZACAO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS COM OXIDO DE ETILENO

RESUMO

Esterilizacdo de dispositivos médicos com 6xido de etileno visa eliminar todas as formas de vida que possa ter
contacto com os tecidos do corpo, destruindo a contamina¢do microbiana que poderia levar a transmissdo da doenga.
esterilizacdo por 6xido de etileno é realizada a baixas temperaturas e é aplicado a dispositivos médicos que ndo podem
ser esterilizados por vapor. Além de ser um processo caro, esterilizagdo por 6xido de etileno tem algumas desvantagens
quando implementado com ciclos de tempo prolongados, tornando-se um fator de risco para os pacientes e pessoal médico.
Este estudo propde um modelo matematico para medir e prever a taxa letal no processo de esterilizacdo por 6xido de
etileno de dispositivos médicos com base na sua concentragio, a humidade relativa, a pressdo, a temperatura de trabalho
e tempo de exposi¢cdo do dispositivo ao 6xido de etileno. O modelo matematico proposto descreve um comportamento
cinético de primeira ordem, para um nimero de esporos de Bacillus arthophaeus de 3.5x10° uma concentragido de 6xido
de etileno de 700 ppm, com uma temperatura ambiente de 23 ° C, uma temperatura de funcionamento de 60 ° C, uma

humidade relativa de 60% e um 0.490atm pressdo.

PALAVRAS-CHAVE: modelo matematico, esterilizacdo, 6xido de etileno, a taxa letal, Bacillus arthophaeus,

dispositivos médicos.
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1. INTRODUCCION

La esterilizacién en dispositivos médicos tie-
ne como objetivo eliminar toda forma de vida que
pueda tener contacto con los tejidos corporales.
Estos dispositivos deben ser estériles cuando se
usan, ya que cualquier contaminacién microbiana
podria dar lugar a la transmision de enfermedades
(Forero et al., 1997), por lo anterior los dispositivos
son sometidos a esterilizacion utilizando vapor de
agua, ya que, al no ser toxico, cuenta con el mayor
margen de seguridad, economia, esporicida y se ca-
lienta rapidamente y penetra en los tejidos del dis-
positivo. Sin embargo, otros elementos requieren
el uso de sustancias quimicas para la esterilizacion
(Rutalay Weber, 1999). Se requiere la esterilizacion
de baja temperatura para dispositivos sensibles a la
humedad y altas temperaturas. El uso de 6xido de
etileno (OE) es un proceso de esterilizacién a baja
temperatura utilizado para el reuso de dispositivos
médicos que no pueden ser esterilizados con vapor,
el OE es un gas incoloro, inflamable y explosivo que
inactiva desde virus grandes con envoltura lipidica
hasta esporas bacterianas, debido al remplazo de
los 4tomos de hidrogeno con un grupo alquilo en
las proteinas, ADN, ARN y en microorganismos me-
diante la unién a los sulfhidrilo e hidroxilo, amino y
grupos carboxilo que dentro de las células impiden
el metabolismo celular normal y la capacidad de
reproduccién, aunque la exposicion al OE no causa
cambios estructurales al dispositivo. La eficacia de
la esterilizacién por OE, junto con la flexibilidad del
proceso, representa algunas de las ventajas de este
método en la esterilizaciéon de dispositivos médi-
cos, ya que los parametros del ciclo de OE se pue-
den ajustar para preservar su integridad (Mendes,
Brandao y Silva, 2007).

Las principales desventajas asociadas con
OE son el tiempo de uso en ciclos largos, su alto
costo y sus riesgos potenciales para los pacientes
y el personal, ya que es toxico, carcinégeno e
inflamable (Rutala, Gergen y Weber, 1998). Para

la esterilizacion con OE se necesitan equipos que
garanticen parametros de temperatura, humedad,
tiempo de exposicioén, presion y concentracion
del agente, estos equipos de esterilizacién estan
compuestosdecincociclos; preacondicionamiento
y humidificacién, introduccion del gas, exposicion
del OE, evaluaciéon y aireacion (Acosta-Gnass y
Stempliuk, 2008).

La eficiencia de estos equipos depende de la
programacion de estos parametros, ya que la pro-
gramacion inadecuada del ciclo podria llevar a una
baja letalidad de microorganismos, al aumento de
los costos y del tiempo por ciclos extremadamente
largos y con uso excesivo de gas, ademas de la ge-
neracion de trazas de OE que podrian causar dafios
en pacientes y operadores de los equipos de esteri-
lizacién. Tanto Mendes et al. (2007) como Agalloco
y Carleton (2007) describen diferentes modelos ma-
tematicos que permiten validar y mejorar el proceso
de esterilizacion con OE. Mendes et al. (2007) desa-
rrollaron un modelo en funcién de los parametros
principales con funciones no especificas de concen-
tracién C(t) y temperatura T(t), por otra parte solo
es tenido en cuenta el Valor-D de referencia y la hu-
medad no es considerada como variable.

En cuanto a Agalloco y Carleton (2007) no
sintetizan la letalidad en una formula, sino que
describe cada pardmetro independientemente
(presion, concentracion, humedad, temperatura)
y no logran relacionar la humedad con la letalidad
de los microorganismos. Se considera entonces
que es necesario un modelo que integre todas las
variables que influyen en la muerte microbiana,
con el principal objetivo de arrojar resultados
aproximados que permitan validar procesos y
describir ciclos eficaces. El presente estudio pro-
pone un modelo matematico para medir y prede-
cir la tasa de letalidad en procesos de esteriliza-
cion de dispositivos médicos con OE en funcién
de la concentracién de OE, humedad relativa, pre-
sion, temperatura de trabajo y el tiempo de expo-
sicién del dispositivo con OE.
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2. DESCRIPCION DEL PROCESO

Deduccion de la concentracion de OE

La camara se simulé con OE, yCO,,
diluyente, proponiendo un comportamiento ideal
de OE y la mezcla [OE(g); COZ(g)

la siguiente ecuacion de estado para un gas ideal:

como gas

], para esto se utilizo

PV = nRT @8]

Donde P es la presién del gas en Bar; V es el
volumen que ocupa el gas en Litros; n las moles del
gas; R la constante universal de los gases ideales
cuyo valor para este trabajo es 0.08314 Bar.L/mol.K
y T es la temperatura en Kelvin.

Deduccion de la presion en funcion
de la concentracién de OE

La presion es un método indirecto que per-
mite controlar la concentracion, es decir cuando
la camara es presurizada se asume que el interior
contiene el porcentaje dado de OE relativo al cambio
en la presion (Agalloco y Carleton, 2007). Dada la
dificultad de modelar la concentracion dentro de la
camara, se acude a la proporcionalidad de P y C de
los gases ideales y de esta forma es posible la mani-
pulacién de la presion para ajustar le concentracion
de OE deseada.

Deduccion de la presion en funcion
de humedad relativa

Para la esterilizacién con OE se pre-acondicio-
na la camara de esterilizaciéon garantizando tempe-
ratura y humedad en el sistema por inyeccién de
vapor de agua para proporcionar un ambiente apto
para la muerte microbiana, por ende, es necesario
determinar la presion real contenida en el ambiente
y en la cAmara de esterilizacién en términos de la
humedad relativa (%HR) (Kaiser et al., 2002), como
se indica a continuacion:

P
%HR= —
P

N

x 100% (2)

Donde P, eslapresion contenida en el aire a una
temperatura especificay P_es la presion de vapor de
agua o también llamada presién de saturacion.

Deduccion del Tiempo letal 90 (Valor
D) en funcion de la concentracion de OE

El Valor D representa el tiempo en minutos re-
querido para reducir una poblacién microbiana al
90%, este valor disminuye a medida que la tempe-
ratura y las concentraciones de OE(g) se incrementan
(IS0 11135-1).

Para encontrar el Valor-D en funcién de la con-
centracion, se debe tener en cuenta el Tiempo letal
de referencia (Valor-D, ), el cual estd dado por la
ficha técnica de los indicadores biolégicos usados
como Bacillus atropheus, a una concentracién, un
%HR y una temperatura de referencia (T,_) (Agallo-
coy Carleton, 2007).

El Valor-D es inversamente proporcional a la
concentracion de OE, como se expresa a continuacion:

k
Valor D = —

OE

Cambio de la tasa de Iletalidad
microbiana (Z)

(3)

El cambio de la tasa de letalidad microbiana se
denomina Z y depende de la temperatura. Se interpre-
ta como el numero de grados que la temperatura debe
incrementar para que el Valor-D cambie por un fac-
tor de 10 (Mendes, Brandao y Silva, 2007). Entre los
rangos de temperatura (40—60 °C) y de concentracion
(300-750 ppm) el cambio de la tasa de letalidad tiene
un valor de 31°C (Agalloco y Carleton, 2007).

Deduccion de la tasa de letalidad

La tasa letal (TL) se define como el tiempo
equivalente de un proceso a una temperatura de re-
ferencia de 54 2C con respecto a temperatura de tra-
bajo (Agalloco y Carleton, 2007; Mendes, Brandao y
Silva, 2007; Mendes y Brandao, 2012). La Ecuaciéon
4, representa la tasa de letalidad para Bacillus atro-
pheusaT, ,=54°CyZ=31°C
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trabajo
31°C

Donde A es una constante de valor = 1 minuto.

(4)

T, . -54°C
TL,,=A* 10 (—)

Deduccion del Tiempo letal 90 (Valor
D) en funcion de la temperatura

El cambio de la tasa de letalidad microbiana
con respecto a la temperatura se plantea en la Ecua-
cion 5,para T, =54 °CyZ =31 °C. (Russel, Hugo, y
Avliffe, 2004; Agalloco y Carleton, 2007):

T -54°C

Valor D, = Valor D * 10 ( "“b;i“l c ) (5)

Modelacion del sistema

El programa utilizado para la modelacién de la
letalidad fue Matlab R2013a (8.1.0.604).

3. RESULTADOS

Concentracion de oxido de etileno (C,,)

Teniendo en cuenta que la mezcla de gases den-
tro de la cAmara se comporta como un gas ideal, y que
los gases conservan la identidad debido a la absor-
cién, adsorciéon y/o condensacion, se establecié que
la presion total de una mezcla de gases es la suma
de las presiones parciales de los componentes de la
mezcla (La ley de las presiones parciales de Dalton):

(6)

Expresando la presién de cada gas en términos

P1=P05+Pcoz

de la concentracion utilizando la Ecuacion 1:

n n
PT:<_) RT + (_) RT
v /OE v /COy

Donde P, es la presion de OE,yP

(7

02 €Sla pre-

sidn del gas diluyente €O, Res la constante de los
gases ideales R = 0.08314 Bar.L/molKy T es la tem-

peratura en Kelvin.

Teniendo en cuenta que la masa molecular de

OE(g)

del €O, la Ecuacién 7 se puede expresar como:

es aproximadamente igual a la masa molecular

RT m RT m
P (0 = (8 @
44g/mol \ v/OE 44g/mol \ v /(€0

Como 1mg son 1x103g y reemplazando en la

Ecuacion 8, tenemos:

RT m m
P=—  x1x107 (_> +<_) 9)
44g/mol v/O0E \y/C0z

(Agalloco y Carleton, 2007) (Agalloco y Carle-
ton, 2007)(Agalloco y Carleton, 2007).

Si describimos el contenido porcentual en

masa de OE en la mezcla como:

m
%OE= %
M, + mcoz

*100% (10)

(Agalloco y Carleton, 2007)(Agalloco y Carle-
ton, 2007)(Agalloco y Carleton, 2007).

Teniendo en cuenta que el volumen de la mez-

cla es el volumen que ocupa cada gas tenemos:

(%)DE
(%)05 + (%)602

Modificando 11:

%OE = x 100%

(1D

m my  (5) .
(7)0E+ (7)60 _ o8 x100%  (12)
%O0E

Sustituyendo 12 en 9:

RT <1x10‘3)(m

P,= _) x100%  (13)
44g/mol \ %OE v /OE

Simplificando 13

m
p=— (R (—) 14
! 440g/m01*%0E( n v /OE (14)
De donde se obtiene el valor K1llamado la cons-

tante de la mezcla gaseosa:

K = 440g/mol x OF (15)
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De esta forma se expresa la concentracién de
OE como:

ool == = (") e

Dado que existen valores de %OE entre 10% y
90% en los diferentes ciclos de esterilizacion (Aga-
lloco y Carleton, 2007), para este modelo se desea
trabajar con una mezcla de gases 90% OE_, vy 10%
€O, por lo tanto la constante K adquiere un valor
de 39600g/mol.

Presion de trabajo en funcion de la
concentracion de OE

De la Ecuacidn 16 se obtiene de la deduccion
del sistema de presiones que controlan la concen-
tracion y se describe de la siguiente forma:

R * Tamb * COE

P = 17
Tamb K ( )
R * Tm a'u* C
Ttrabajo = : Il;] OF (1 8)

Donde P, eslapresion en Bar ala que se en-
amb
cuentra la cdAmara a temperatura ambiente (T )y
amb.
P, ... eslapresion en Bar a la que se encuentra la
trabajo
)-Enla
Tabla 1 se presentan las presiones de la cAmara va-
=60°Cen

cadmara a la temperatura de la cAmara (7,

rabajo

riando la concentracion OE(g) aT

trabajo

TABLA 1. EFECTO DE LA CONCENTRACION DE OE(g) EN

LA PRESION DE LA CAMARA, AUNA T, =60 °C, K =
39600G/MOL Y R=0,08314 BAR.L/MOL.K
Coc (PPM) P rcabaio (BF)

100 0,070
200 0,140
300 0,210
400 0,280
500 0,350
600 0,420
700 0,490
800 0,560
900 0,630

Presion en funcion de la humedad
relativa:

Teniendo en cuenta que la mezcla de gases es
un gas humedo y la humedad relativa es la relacion
entre la presién presente en el aire y la cantidad
maxima de presion que el aire puede mantener te6-
ricamente a una temperatura especifica, de la Ecua-
cion 2 tenemos:

T_amb

% HR = x 100

b

(19)

PS,amb

Asumiendo %HR,, .0 optimo de 60% (Agallo-
co y Carleton, 2007), entonces la Ecuacién 19 que-
da como:

P =1,67P

Strabajo

(20)

Ttabajo

En la Tabla 2 se muestran las diferentes pre-
siones de vapor de agua en funcién de la presion de
trabajo planteada en la Ecuacion 20.

TABLA 2. EFECTO DE PRESION DE TRABAJO Y
CONCENTRACION DE OE, EN LA PRESION DE VAPOR

DE AGUA AUNA T

trabajo

=60 °C, K = 36600G/MOL Y R =

0,08314 BAR.L/MOL.K
Co; (PPM) P cabaic (BT P eataic (BT
100 0,070 0,117
200 0,140 0,233
300 0,210 0,350
400 0,280 0,467
500 0,350 0,583
600 0,420 0,700
700 0.490 0,817
800 0.560 0,933
900 0.630 1,050

Tiempo letal 90 (Valor D) en funcion
de la concentracion de OE

Para encontrar el Valor-D en funcién de la con-
centracion, se debe tener en cuenta el Valor DRej, el
cual estd dado por la ficha técnica de los indicadores

biolégicos para Bacillus atropheus, de la Ecuacién 3:
Valor D+ C, =k (21)
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Entonces para el Valor-D y Valor-D, , la cons-
tante k es la misma, por lo tanto:

Valor D = C, = Valor D, . C, = (22)
Despejando la Valor-D:
Valor D, . *C
ValorD= — - % (23)

C

OE

En la Tabla 3 se presentan los Valor-D para Ba-
cillus atropheus a una %HR = 60%, C
Valor-DRef= 2,83 min.

TABLA 3. EFECTO DE LA CONCENTRACION DE OE, EN
EL TIEMPO LETAL 90

=700 ppmy

Ref

Tiempo letal 90 (Valor D) en funcion
de la temperatura

Despejando el Valor D de la Ecuacion 5 se
tiene:

54 oC_Ttrabajo
Valor D = Valor D, *10 (—) (24)

31°C

Enla Tabla 5 se presentan los Valores D encon-
trados con la Ecuacién 24, estos valores son muy
cercanos a los reportados por Agalloco & Carleton
(2007) para las concentraciones de referencia a
300, 450 y 750 ppm, y temperaturas de trabajo 40,
54, 60 2C sobre Bacillus arthophaeus ATTC # 9372.

C,: (ppm) Valor D (min)
100 1981 TABLA 5. VALORD, . EN EL RANGO LINEAL DEL CAMBIO
! DE LATASA DE LETALIDAD MICROBIANA AT, =54 °C
200 9,91
Valor D (min)
300 6,60 C.; | ValorD,, | T, . . |ValorD
opm)|  (min) (°C)I (min) Agalloco &
400 4,95 PP Carleton, 2007
>00 3,96 40 | 1867 18,11
600 3,30 300 | 6,60 54 | 6,60 6,37
700 283 60 | 423 4,44
40 12,45 -
Para una C,, = 600ppm, como concentracion 450 440 54 4,40 430
de trabajo el Valor D = 3,30, a partir de este valor, se 60 582 j
recalcularon los valores de referencia (Valor DRef) en 40 747 8,33
el rango de concentraciones (300-750 ppm) como 750 264 54 264 284
se muestra en la Tabla 4. 60 1,69 102
TABLA 4. VALORD,, . EN EL RANGO LINEAL DEL CAMBIO
DE LATASA DE LETALIDAD MICROBIANA Tasa de letalidad

C...(ppm) Valor D, , (min)
300 6,60
350 5,66
400 4,95
450 4,40
500 3,96
550 3,60
600 3,30
650 3,05
700 2,83
750 2,64

Dado que la Ecuacién 6 no tiene en cuenta la
humedad relativa, se model6 la tasa de letalidad en
funcién del %HR, a diferentes temperaturas como se
muestra en la Figura 1.

Enla Figura 1 se puede observar que la tasa de
letalidad en funcién del %HR, independiente de la
temperatura describe una funcién sigmoide que se
pudo representar con la siguiente ecuacidn:

@ (-2(%HRq 15~ 60%))

TL=TL

(25)

Ref (1+ e (-2(%HRg - 60%)))2
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Figura 1. Tasa de letalidad en funcion del porcentaje de humedad relativa

52

Tasadle letalidad fmin)

Tasade letalidad simulada

10 20 30 A0 50 &0 70

20 20 100
% de Humedad Relativa ()
La maxima tasa de letalidad (mayor muerte Valor K 2,303
rK=
de microorganismos) se obtuvo a una %HR=60%y alo 54°C-T, o (28)
una tasa de cambio de letalidad de 2, lo que quiere Valor DRef* 10 < 31°C )

decir que a un incremento de 10 °C se duplica la ve-
locidad la reaccién (Agalloco y Carleton, 2007). De
esta forma se ha demostrado que un %HR = 60% se
puede tomar como %HR,  para la esterilizacién con
OE, permitiendo incluir la humedad en el modelo
que describe el comportamiento de la muerte de los
microorganismos.

Inactivacion microbiana

El proceso de inactivacién microbiana descri-
be un comportamiento cinético de primer orden,
para un numero de esporas de Bacillus arthophaeus
(Russel, Hugo, y Avliffe, 2004; Agalloco y Carleton,
2007), como se ilustra en la Ecuacion 26:

Ln(N) =Ln(N ) - (ValorK) - t (26)

Donde N, es el nimero de esporas en el tiempo
t,N es el niimero inicial de esporas de Bacillus atro-
pheus y el Valor K es la constante de inactivacion se
expresa como:

2,303
Valor D

Valor K = (27)

Remplazando el Valor D de la Ecuacién 24 en la
Ecuacién 27 tenemos:

Modificando la Ecuacion 26 se tiene:

Nt: Noe—l/alorl(*t- (29)

Reemplazando la Ecuacién 28 en la Ecuacion 29:

2,303
< 54 oC_Ttrabajo ) *t (30)
N =Nz Valor DRef* 10 31°C

0

En la Figura 2 se muestran las isotermas de
letalidad para el nimero de esporas de Bacillus ar-
thophaeus de 3,5x106, para un Valor DRef = 6,6. El
modelo planteado en la Ecuacion 30 a diferentes
temperaturas en un ciclo de esterilizacién sigue una

distribucién exponencial.

Teniendo en cuenta la tasa de letalidad encon-
trada en funcién de la %HR, de la Ecuacidon 25, y
con el fin de conservar el comportamiento cinético
de primer orden de la Ecuacién 26, incorporando
la relacion entre la tasa de letalidad y la tasa de leta-
lidad de referencia en el segundo término tenemos:

TL
Ln(N) = Ln(N,) - (Valor K) * t * -

Ref

(31
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Figura 2. Isotermas de letalidad para el nimero de esporas de Bacillus arthophaeus en funcién del tiempo

§ Letalidad de Bacillus arthophaeus
3.5
—— Nt (45eC) —— Nt (472C) —— Nt (492C)
s I Mt (512C) —— Nt {532C) —— Nt (S5eC)

Numeroesporas (Nt}

0 2 Tiempo (min) 4 X10-2
Reemplazando las Ecuaciones 28 y 29 en la 31:
2,303 @ (-2(%HR gy~ 60%))
Ln(N) = Ln(N,) - " ;
( 54 oC_Ttrabalo ) (1 + e(_z(%HRamb_ 60%])) (32)
Valor DRef* 10 31°C

De la Ecuacion 32 se tiene que el naimero de  y %HR_ como se muestra en la Ecuacion 33:
microorganismos en el tiempo, depende dela T,

rabajo
2,303 @(-2%HR G- 60%))
( 54°C-T, , . ) (1 + e(—Z(%HRambféo%)))z (33)
N,=Nse \ ValorD,*10 31°C
Modelacion de la letalidad en la ca- En las Figuras 3 y 4 se muestran la interfaz
mara de esterilizacion gréfica del efecto de la temperatura de trabajo en

el nimero de esporas de Bacillus arthophaeus, te-
Con el programa MATLAB se model6 la Ecua-  niendo como pardmetros 6ptimos tales como: N, =

cion 33, construyendo una interfaz grafica amigable  3,5x10°, C, =23 °C, %HR = 60 %

ef
= 0,490 atm, Valor D = 3,3 min (Valor DRef=

=700 ppm, T__

b

con el fin de calcular el tiempo en los ciclos parala yP

trabajo
esterilizacién con 6xido de etileno. 6,6 min).
Figura 3. Interfaz gréfica en MATLAB para la determinacion del ciclo de esterilizaciéon con OE a Tt =29 C
Letalidad Valores Ideales
ar0® Letalidad
Valor Z 1< “I T T
[1oE 700 "‘L Tiempo de ciclo 1
% OE 80 =
& 15 min

Valor D = 2
# de esporas e £
T* de trabajo =
T* ambiente =
HR de trabajo 80 £ B Tmmp-ﬂu bk w0 Tun 20
HR ambiente 60

Calar Simular Borar Salie
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Figura 4. Interfaz gréfica en MATLAB para la determinacién del ciclo de esterilizacion con OEa T

trabajo

Letalidad Valores Ideales - ... - ...

=60 °C

Valor Z 3 <
[10E
% OE 0
Valor D

# de esporas 3.56+06

Numero de esporas

T° de trabajo

T° ambiente

Letalidad
T

Tiempo de ciclo 4

56 min

HR de trabajo

3 8 8 8

HR ambiente

\ | , \
g 3 [ 50 g
Tiermpo (min)

‘ Color

simular Borrar Salir

Parala T

trabajo

115 minutos (Figura 3) comparado con la T, =

rabajo

60 °C, donde el ciclo fue de 55 minutos (Figura 4).

= 55 °C se present6 un ciclo de

Por lo tanto se tiene un optimizacion del ciclo en 60

minutos, recomendando una T = 60 °C, para la

trabajo
aplicacion del proceso de esterilizacion.

4. CONCLUSIONES

Con el algoritmo desarrollado en MATLAB, se
determinaron las condiciones como: la concentra-
= 700ppm), humedad
60%) y temperatura de trabajo

cion de 6xido de etileno (CREf
relativa (%HRRef=
(Ttmbajo = 23 °C), seguido del ciclo 6ptimo (55 minu-
tos). A demas el algoritmo permiti6 realizar calculos
haciendo uso del Valor D en funcién de la tempera-
tura y humedad, indicando que son factores impor-
tantes a tener en cuenta en la tasa de letalidad Ba-
cillus arthophaeus. El modelo puede ser de utilidad,
dado que proporciona a los interesados la capacidad
de optimizar un proceso de esterilizacion, evitando
el uso excesivo de suministros como el 6xido de eti-
leno y el tiempo del ciclo, con el fin de asegurar una
maxima letalidad de los microorganismos en dispo-

sitivos médicos.
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