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PRÓLOGO

La obra Ciências da Saúde: Investigação e Prática IV reúne un conjunto plural y 

profundamente significativo de 17 estudios que reflejan la complejidad, la urgencia y la 

diversidad de los desafíos contemporáneos en salud.

Elaborado por autoras y autores de distintos países iberoamericanos - 

Argentina, Colombia, Chile Ecuador, México y Portugal-, con trayectorias académicas 

y profesionales igualmente diversas, este volumen se consolida como un espacio de 

diálogo interdisciplinario, en el que confluyen perspectivas de la salud pública, la clínica, 

la salud mental, la enfermería, la fisioterapia, la farmacéutica, las tecnologías en salud y 

la epidemiología.

Estructurado en cuatro grandes ejes, el libro recorre escenarios que abarcan 

desde los determinantes sociales y ambientales de la salud hasta la aplicación de 

tecnologías emergentes para el diagnóstico, el monitoreo y el cuidado.

En el eje Salud pública, ambiente y sistemas de salud, se presentan reflexiones 

y evidencias sobre problemáticas colectivas que afectan a poblaciones enteras: el control 

de vectores, la exposición a contaminantes tóxicos, las características de los accidentes 

en el hogar, las desigualdades persistentes tanto en la sociedad como en los sistemas 

de salud y su impacto en el comportamiento de indicadores como la mortalidad materna. 

Los estudios aquí reunidos iluminan cómo factores sociales, ambientales y políticos 

moldean las condiciones de vida, riesgo y bienestar, reforzando la necesidad de políticas 

integradas de prevención y equidad.

El eje Salud mental, bienestar y psicología de la salud incluye investigaciones 

sobre los aspectos emocionales, conductuales y psicosociales que influyen en la vida 

académica, profesional y social. Se destacan análisis sobre satisfacción con la vida, 

estilos de vida saludables, intervenciones terapéuticas innovadoras, estilos educativos y 

de afrontamiento así como sobre las adicciones de nuevo tipo. Sus contribuciones revelan 

una comprensión ampliada y actualizada del cuidado en salud mental, siempre guiada por 

la evidencia y la sensibilidad humana.

En el eje Clínica, diagnóstico y tecnologías en salud, se presenta un conjunto 

de trabajos que exploran herramientas clínicas, protocolos diagnósticos, procesos de 

esterilización, estudios neurobiológicos de los trastornos alimentarios y modelos basados 

en inteligencia artificial para el apoyo a la toma de decisiones en entornos críticos. Estos 

capítulos dan cuenta del avance continuo de la innovación tecnológica y de su capacidad 

para transformar las prácticas asistenciales, promover la seguridad y ampliar la eficiencia 

de los servicios de salud.



Finalmente, el eje Enfermería, familia y comunidades de cuidado aborda la 

intervención clínica y relacional de profesionales que trabajan directamente con las 

familias, personas mayores y grupos comunitarios. Son aportes que evidencian el 

papel estratégico de la enfermería en la promoción de la autonomía, la funcionalidad, 

la salud emocional y la construcción de redes de apoyo —elementos esenciales para 

el cuidado integral.

Este libro, por lo tanto, no solo reúne resultados de investigación: materializa 

una visión contemporánea de la salud como un campo interdisciplinario, integrado y 

profundamente humano. Celebra la producción científica latinoamericana e ibérica, 

fomenta nuevas discusiones e invita a profesionales, estudiantes e investigadores a 

reflexionar sobre prácticas, desafíos y posibilidades emergentes.

Que estas páginas inspiren nuevas miradas, nuevas preguntas y formas de cuidar.

Buena lectura.

Guillermo Julián González-Pérez

María Guadalupe Vega-López
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RESUMEN: El presente trabajo realiza un 
análisis comparativo de los principales métodos 
de esterilización aplicables a la industria 
farmacéutica, destacando su importancia en 
la garantía de la seguridad, calidad e inocuidad 
de los productos estériles. Se examinan los 
fundamentos científicos de la esterilización 
y su relación con el Nivel de Seguridad de 
Esterilidad (SAL), así como los criterios de 
selección del método más adecuado según la 
naturaleza y estabilidad del producto. Además, 
se abordan los requisitos regulatorios y 
técnicos de validación de procesos conforme 
a normas internacionales (ISO, EMA, FDA 
y OMS), enfatizando la necesidad de 
calificación del equipo, monitoreo mediante 
indicadores físicos, químicos y biológicos, y 
documentación exhaustiva. Los resultados 
del análisis muestran que no existe un método 
universal de esterilización; la selección debe 
basarse en una evaluación científica integral 
que considere la compatibilidad material, 
la penetración del agente esterilizante, la 
configuración del producto y los aspectos 
de seguridad ocupacional. En conclusión, la 
validación y el control continuo de los procesos 
son esenciales para alcanzar un SAL de 
10⁻⁶, garantizando productos farmacéuticos 
eficaces, seguros y conformes con las BPM.
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COMPARATIVE ANALYSIS OF STERILIZATION METHODS FOR THE 

PHARMACEUTICAL INDUSTRY

ABSTRACT: This work presents a comparative analysis of the main sterilization methods 
applicable to the pharmaceutical industry, highlighting their importance in ensuring 
the safety, quality, and sterility of pharmaceutical products. The scientific principles of 
sterilization and its relationship with the Sterility Assurance Level (SAL) are examined, 
as well as the criteria for selecting the most appropriate method according to the nature 
and stability of the product. In addition, the regulatory and technical requirements for 
process validation are addressed in accordance with international standards (ISO, EMA, 
FDA, and WHO), emphasizing the need for equipment qualification, monitoring through 
physical, chemical, and biological indicators, and thorough documentation. The analysis 
results show that there is no universal sterilization method; the selection must be based 
on a comprehensive scientific evaluation that considers material compatibility, sterilant 
penetration, product configuration, and occupational safety aspects. In conclusion, 
process validation and continuous monitoring are essential to achieve an SAL of 10⁻⁶, 
ensuring effective, safe pharmaceutical products that comply with GMP.
KEYWORDS: sterilization; pharmaceutical industry; physical methods; chemical methods; 
validation.

1. INTRODUCCIÓN

2. FUNDAMENTOS Y PRINCIPIOS GENERALES DE LA ESTERILIZACIÓN

2.1. INTRODUCCIÓN A LA ESTERILIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA

Una de las etapas clave y fundamentales en el proceso de fabricación en la 

industria farmacéutica es la esterilización de sus productos, cuyo objetivo principal 

es garantizar la seguridad del paciente y la calidad e inocuidad del producto. La 

esterilización es un proceso que se define como la destrucción o eliminación de todos 

los microorganismos viables presentes en un objeto, superficie o medio, con la finalidad 

de prevenir la transmisión de enfermedades asociadas a su uso (Hernández-Navarrete et 

al., 2014; Rutala & Weber, 2015).

A pesar de que el concepto del proceso de esterilización expresa una condición 

absoluta: está o no estéril, la esterilidad no puede demostrarse de manera absoluta, así que 

se mide como la probabilidad de esterilidad de cada artículo a esterilizar (Rutala & Weber, 

2015). Para describir dicha probabilidad, se establece el concepto de Nivel de Seguridad 

de Esterilidad (SAL, por sus siglas en inglés [sterility assurance level]) o coeficiente de 

seguridad de esterilidad de 10−n, que es utilizado para describir la eficacia de un proceso 

de esterilización (Hernández-Navarrete et al., 2014; Horak & Carbone, 2013).

El SAL se define como la probabilidad de que un solo microorganismo viable se 

encuentre en un producto, es decir, que no sea estéril después que ha sido sometido 
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a un proceso de esterilización (Horak & Carbone, 2013). Durante años se han utilizado 

dos SAL, dependiendo del tipo de producto estéril, SAL 10-3 y SAL 10-6; sin embargo, se 

recomienda que, si un producto no resiste un SAL de 10-6, se debe probar los SAL de 10-5 

y 10-4 antes de elegir un SAL de 10-3 (Rutala & Weber, 2015; STERIS, 2018).

2.2. TIPOS PRINCIPALES DE PRODUCTOS ESTÉRILES

Un producto farmacéutico estéril es aquel que está libre de microorganismos 

viables. Esto se puede lograr principalmente por dos procesos, o una combinación de 

estos (Food and Drug Administration [FDA], 2015; STERIS, 2018):

•	 Esterilización terminal (química o física).

•	 Proceso aséptico (esterilización de los componentes, seguida de una filtración 

estéril y el llenado aséptico en un recipiente esterilizado).

A.	 Esterilización terminal.

En el proceso de esterilización terminal, el llenado y sellado de los envases 

se realiza en condiciones ambientales de alta calidad, las cuales son diseñadas para 

minimizar la contaminación microbiológica y por partículas. Al minimizar la carga biológica, 

se pretende reducir el desafío que se tiene al momento de seleccionar o utilizar un método 

de esterilización del producto en su envase final (FDA, 2015).

Este tipo de esterilización implica el uso de calor, radiación o productos químicos 

para eliminar todos los microorganismos viables del producto. Solo se aplica a aquellos 

productos que pueden soportar las condiciones extremas del método de esterilización 

sin comprometer su calidad (FDA, 2015; García, 2009; World Health Organization 

[WHO], 2011). 

En el caso de productos que son muy sensibles, como la mayoría de las vacunas 

y productos biológicos, en donde la esterilización final del producto acabado no es 

posible, se acepta la filtración estéril y el tratamiento aséptico en condiciones validadas y 

controladas (European Medicines Agency [EMA], 2019).

B.	 Proceso aséptico.

El proceso aséptico implica la manipulación de productos estériles en un entorno 

controlado para prevenir la contaminación microbiológica y particulada (tecnología de 

aisladores); sin embargo, representa un mayor riesgo de contaminación microbiológica 

del producto que la esterilización terminal (FDA, 2015; García, 2009). 

Así que, solo en aquellos productos terminados en los que la propia formulación 

prohíbe la posibilidad de esterilización terminal, el uso del tratamiento aséptico puede 
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aceptarse en determinadas situaciones, incluso si la formulación puede ser finalmente 

esterilizada, si así se obtienen otros beneficios para los pacientes o usuarios del producto 

(EMA, 2019).

Para fabricar este tipo de productos y lograr un llenado aséptico, tanto el 

producto farmacéutico como los envases y los cierres se deben esterilizar por separado, 

para después reunirse bajo condiciones ambientales de alta calidad, las cuales están 

diseñadas para reducir la posibilidad de una unidad no estéril (FDA, 2015).

En ese sentido, para que se mantenga la esterilidad de todos los componentes 

por separado y del producto durante el proceso aséptico, se debe cuidar lo siguiente 

(WHO, 2011):

•	 Ambiente o las instalaciones.

•	 Personal.

•	 Superficies críticas.

•	 Procedimientos de esterilización de los componentes.

•	 Transferencia de envases/cierres.

•	 Plazo máximo de retención del producto antes de su llenado en el envase 

final.

•	 Filtro de esterilización (0,22 micras o menos).

Lo anterior indica que el tratamiento aséptico implica más variables que la 

esterilización terminal y que cualquier manipulación manual o mecánica no controlada, ya 

sea del producto esterilizado, del envase o del cierre, antes o durante el llenado, plantea el 

riesgo de contaminación microbiológica, algo que no ocurre con la esterilización terminal 

(FDA, 2015).

Por ende, la esterilización terminal se prefiere a la esterilización por 

procesamiento aséptico porque es letal para los microorganismos y puede calcularse, 

validarse y controlarse un nivel de aseguramiento de la esterilidad o SAL (se acepta un 

SAL de 10-6, es decir una probabilidad de 1 entre 1.000.000 de encontrar una unidad 

no estéril), de este modo incorpora un margen de seguridad. En el caso de la filtración 

estéril seguida de tratamiento aséptico (SAL de 10-3), esto no es aplicable, debido a que 

la contaminación accidental por una técnica inadecuada no puede eliminarse de forma 

fiable mediante supervisión y control. Por lo tanto, la esterilización terminal proporciona 

la mayor garantía de esterilidad y debe utilizarse siempre que sea posible (EMA, 2019; 

Gutiérrez, 2015).

De manera que la esterilidad se logra controlando varios factores, tales como la 

carga biológica, el procedimiento de esterilización seleccionado, la integridad del sistema 
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contenedor-cierre y, en su caso, con el tratamiento aséptico, que se utilice una técnica 

aséptica satisfactoria (EMA, 2019).

2.3. CLASIFICACIÓN GENERAL DE LOS MÉTODOS DE ESTERILIZACIÓN TERMINAL

La selección de un método depende de varios factores, ya que una técnica no 

puede aplicarse a todos los productos sin que exista el riesgo de modificar o destruir 

sus propiedades. Para lograr que la esterilización de un producto sea óptima, se cuentan 

con varios métodos cuya elección va a depender de lo siguiente (Couso & Robilotti, 2011):

(a)	 La naturaleza del objeto a esterilizar.

(b)	 La sensibilidad del material al agente esterilizante.

(c)	 La penetración del agente en el material a esterilizar.

(d)	 La presentación del material (en un solo volumen, grande o fraccionado).

(e)	 El uso posterior del material.

En este sentido, los métodos de esterilización se clasifican de acuerdo con la 

naturaleza del agente esterilizante utilizado: agentes físicos, químicos o físico-químicos 

(Moondra et al., 2018; Organización Panamericana de la Salud [OPS], 2008a):

1)	 Agentes físicos:

•	 Calor húmedo (Vapor de agua saturado): se trata de un método 

basado en el calor a través del vapor saturado a presión en el que los 

microorganismos mueren debido a la desnaturalización y coagulación 

de moléculas proteicas (enzimas y componentes celulares). La 

temperatura a la que se produce la desnaturalización varía según 

la cantidad específica de humedad disponible. Se aplica para 

soluciones acuosas, medios de cultivo y materiales termoestables 

(Moondra et al., 2018; OPS, 2008a).

•	 Calor seco: el mecanismo se basa en la aplicación de calor para 

la eliminación de microorganismos, ocurre principalmente por la 

oxidación de proteínas, ácidos nucleicos o la pared celular. Requiere 

de altas temperaturas y tiempos prolongados para alcanzar la 

eliminación microbiana, debido a que se trata de una combinación 

esencial para lograr la eficacia y esterilidad. Se utiliza en materiales 

de vidrio, polvos y sustancias oleosas (OPS, 2008a).

•	 Radiación: este método logra eliminar los microorganismos a través 

del empleo de dos tipos de radiación: ionizante o no ionizante, siendo 
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de mayor implicación la radiación ionizante (rayos gamma y rayos X). 

Se trata de radiaciones que conllevan una gran cantidad de energía 

(10eV), lo cual provoca la ionización de los electrones causando 

daño intracelular y la destrucción de la estructura celular de los 

microorganismos. Es ideal para productos médicos termosensibles y 

productos en su empaque final (Moondra et al., 2018).

•	 Filtración: este tipo de procesos remueve microorganismos, pero 

no causa la eliminación completa. Existen diferentes métodos de 

filtración como el tamizado, adsorción y retención dentro de la 

matriz del filtro. Estos filtros se utilizan para productos oftálmicos, 

preparaciones biológicas, así como para el suministro de aire y 

gases a áreas asépticas, no retienen virus ni micoplasmas (Moondra 

et al., 2018).

2)	 Agentes químicos:

•	 Óxido de etileno (OE): se trata de un gas incoloro de estructura 

cíclica que tiene una reactividad elevada por su acción alquilante; 

a esto se debe su manejo como agente esterilizante, ya que es 

un químico capaz de inactivar los microorganismos presentes. Es 

empleado para esterilizar material médico termosensible, siendo 

muy eficaz por ser una molécula pequeña y su alta capacidad de 

penetración permitiendo eliminar microorganismos en lugares de 

difícil acceso (sustancias porosas) (Anaya, 2014; Hidalgo et al., 2002).

•	 Ácido peracético: se refiere al método de esterilización por 

inmersión húmeda, comúnmente utilizado para materiales 

termosensibles. Este agente esterilizante actúa a partir de la 

oxidación; el proceso es llevado a cabo con una temperatura de 

entre 50 y 55 ºC. Además, se siguen condiciones de temperatura, 

tiempo y concentración constante del agente esterilizante. 

Usado para la descontaminación, desinfección o esterilización de 

productos, como aisladores y productos de fase de vapor. Como 

ventajas tiene el ser un proceso automático y estandarizado 

(Cortizas Rey y Grandal Fernández, 2022). 

3)	 Agentes físico-químicos: 

•	 Gas de vapor de formaldehído (FO) o vapor a baja temperatura 

con formaldehído (VBTF): es un proceso de esterilización 
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físico-químico a baja temperatura, cuyo agente esterilizante es 

formaldehído al 2 %, con una mezcla de vapor de agua que aumenta 

la capacidad de penetración. Este método no requiere embalaje 

especial o de ventilación posterior, además de ser útil en diferentes 

envases esterilizables. En él se pueden esterilizar materiales 

termosensibles, plásticos, equipos eléctricos y endoscopios, 

únicamente que deben resistir el calor y la humedad (Cortizas Rey 

y Grandal Fernández, 2022).

•	 Plasma de peróxido de hidrógeno: este método se basa en 

la difusión de gas de peróxido de hidrógeno y la generación 

de una cámara de vacío, la cual puede funcionar con ayuda de 

radiofrecuencia o energía de microondas que generen radicales 

libres capaces de interactuar con las células y destruyendo a los 

microorganismos, o existe otra manera de hacerlo, en la que el 

peróxido de hidrógeno nebulizado se difunde sin necesidad de una 

cámara de vacío ni microondas. Este método tiene la ventaja de ser 

seguro para los trabajadores y para el medio ambiente, además de 

no dejar residuos tóxicos en los productos a esterilizar y no requiere 

ventilación (Galván Contreras et al., 2023).

Cabe señalar que la elección del proceso de esterilización y del SAL debe 

abordarse en las primeras etapas del desarrollo del producto, así como los requisitos 

de diseño del proceso y de conformidad con un sistema de calidad. Para esto, se debe 

seleccionar un método de validación apropiado que demuestre que el proceso de 

esterilización proporcionará de forma rutinaria el SAL elegido (STERIS, 2018).

2.4. REQUISITOS PARA LA VALIDACIÓN DE PROCESOS DE ESTERILIZACIÓN

La validación de los métodos de esterilización es un requisito indispensable 

para demostrar su eficacia, reproducibilidad, confiabilidad y precisión de los resultados 

(Shintani, 2011). 

Esta se puede definir como:

Un estudio sistemático y documentado que provee un alto grado de seguridad 
de que un procedimiento, equipo, proceso, material, actividad o sistema, 
efectivamente se comportarán dentro de ciertos límites prefijados (OPS, 
2008b).



Ciências da Saúde: Investigação e Prática IV Capítulo 14 177

La norma internacional ISO 149371 establece los requisitos generales para este 

fin y puede aplicarse a cualquier método de esterilización (Horak & Carbone, 2013), así 

como algunas normas ISO en específico para cada tipo de método:

•	 Esterilización con óxido de etileno (EO): ISO 111352.

•	 Esterilización por radiación (haz de electrones, gamma, rayos X): ISO 111373.

•	 Esterilización por vapor (autoclave) y esterilización por calor seco: ISO 176654.

En ese sentir, los organismos reguladores exigen que los fabricantes establezcan, 

validen y documenten sus procedimientos de prueba de esterilidad de acuerdo con los 

siguientes elementos clave de un programa de validación: 

•	 Planificación: establecer listas de verificación y programas temporales, 

así como protocolos de validación con criterios de aceptación/rechazo, 

necesidades de recursos, análisis de riesgos (OPS, 2008b).

•	 Calificación del equipo: Documentar que el equipo, tal como fue diseñado 

(Calificación de Diseño, DQ) e instalado (Calificación de Instalación, IQ), 

opera según las especificaciones (Calificación de Operación, OQ) y se 

desempeña de manera consistente con la carga de producto (Calificación 

de Desempeño, PQ) (Ghule et al., 2024; OPS, 2008b).

•	 Definición de patrones de carga: establecer patrones de carga validados 

(pruebas de parámetros y pruebas microbiológicas) para todos los procesos de 

esterilización y someterse a una revalidación periódica; además, documentar 

las configuraciones de carga (cantidad, tipo y distribución de producto) que 

se procesarán, incluyendo la condición de “peor caso” o carga de referencia. 

Asimismo, deben considerarse las cargas máximas y mínimas como parte de 

la estrategia general de validación de carga (European Commission, 2022; 

OPS, 2008b).

•	 Establecimiento de parámetros críticos: detectar los parámetros del 

proceso que deben controlarse rigurosamente para asegurar la eficacia del 

ciclo (vapor, temperatura, tiempo, presión, concentración del agente) (Centers 

for Disease Control and Prevention, 2008; OPS, 2008c).

1 ISO 14937:2021, Sterilization of health care products. General requirements for characterization of a sterilizing 
agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
2 ISO 11135: 2019. Sterilization of health-care products - Ethylene oxide - Requirements for the development, 
validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
3 ISO 11137-1: 2019, Sterilization of health care products - Requirements for the development, validation and routine 
control of a sterilization process for medical devices - Radiation - Part 1: Requirements.
4 ISO 17665-1: 2006, Sterilization of health care products – Moist heat – Part 1: Requirements for the development, 
validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
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•	 Uso de monitores: controlar y monitorear a través de monitores físicos 

(detectan funcionamiento mecánico), indicadores químicos (detectan T°, 

vapor, tiempo de exposición) e indicadores biológicos (detectan la destrucción 

de microorganismos y esporas), todos los procesos de esterilización, para 

esto se debe establecer la calidad, cantidad y ubicación de dichos monitores 

(Ministerio de Salud de Perú, 2002; OPS, 2008c).

•	 Documentación y Registro: todos los resultados obtenidos durante la 

validación y las revalidaciones periódicas deben registrarse para asegurar la 

trazabilidad y el cumplimiento regulatorio (OPS, 2008b).

3. ANÁLISIS COMPARATIVO Y CRITERIOS DE SELECCIÓN DE LOS MÉTODOS DE 

ESTERILIZACIÓN

La selección de un método de esterilización no es un proceso universal; es una 

decisión estratégica que debe basarse en un análisis exhaustivo de múltiples factores. 

La compatibilidad del producto y su material de empaque con el agente esterilizante es 

el criterio principal, seguido de los requisitos regulatorios, la configuración del producto, 

la eficiencia del proceso y las consideraciones de costo y seguridad. Una elección 

incorrecta puede comprometer la integridad del producto, su eficacia o la seguridad del 

paciente (Couso & Robilotti, 2011). La siguiente tabla resume y compara las características 

fundamentales de los tres métodos de esterilización terminal analizados. 

Tabla 1. Comparativa de métodos de esterilización a partir de Horak y Carbone, 2013 y OPS 2008a.

Método de 
esterilización

Físico - Calor 
húmedo (Vapor 

Saturado)

Químico - Óxido de etileno 
(OE)

Fisicoquímico - Plasma de 
peróxido de hidrógeno

Mecanismo 
de Acción

El calor por 
humedad se asocia 
a la destrucción 
microbiana a 
través de la 
desnatural ización 
irreversible de 
enzimas y proteínas 
estructurales. 

Proceso por el cual el OE 
destruye los microorganismos 
por alquilación: reemplazando 
el átomo de hidrógeno en una 
molécula del organismo con 
un grupo alquilo, evitando 
que la célula realice su 
metabolismo o se reproduzca.

Proceso en el que ocurre 
el sinergismo entre la 
acción oxidante del 
peróxido de hidrógeno 
en estado de vapor y la 
actividad alquilante de los 
radicales libres, la reacción 
ocasionada provoca la 
muerte de microorganismos.

Parámetros 
Críticos

Presión del 
vapor, tiempo 
y temperatura 
(relación directa con 
el grosor o el tipo de 
empaque).

Concentración del gas, 
temperatura, humedad, tiempo 
de exposición (afectado por 
la concentración de gas, la 
temperatura y la humedad) y 
aireación.

El esterilizador opera en un 
ciclo automático controlado 
por un microprocesador. Por 
lo que todos los parámetros 
críticos están controlados 
durante el funcionamiento 
del equipo y al final se da un 
dictamen.
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Aplicaciones 
y Ventajas

Método aplicable 
en la industria para 
inyectables de gran 
volumen, productos 
médicos, insumos 
de salud, conserva 
alimenticia. Tiende 
a ser rápido, eficaz 
con la destrucción, 
es económico y no 
deja residuos tóxicos 
en el producto.  

Productos médicos, especias 
alimenticias, insumos 
hospitalarios, principios 
activos sólidos deteriorables 
por radiación, equipos 
electrónicos, bombas 
cardiorrespiratorias. Tiene 
gran poder de difusión y 
penetración, permite la 
esterilización de aquellos 
materiales sensibles al calor.

Útil para instrumentos 
termolábiles y sensibles 
a la humedad debido a 
la temperatura (50 °C), y 
el proceso ocurre en un 
ambiente de baja humedad. 
Tiempo del proceso corto. 

Limitaciones

No es aplicable 
a material 
termosensible, o con 
polvos de naturaleza 
mineral u orgánica, 
vaselinas, productos 
alimenticios grasos 
o no emulsionables 
(la humedad puede 
dañar productos). 

Requiere instalaciones 
especiales; es necesaria 
ventilación forzada de los 
productos previo a su uso, 
proceso lento, requiere 
control ambiental y residual 
en los materiales. Además de 
ser altamente tóxico para los 
seres vivos. 

No aplicable para elementos 
fabricados con celulosa y 
sus derivados. 

3.1. CRITERIOS PARA LA SELECCIÓN DEL PROCESO

Un profesional de control de calidad debe evaluar los siguientes factores clave 

para seleccionar el método de esterilización más adecuado para un producto específico:

•	 Termoestabilidad: ¿El producto y su envase pueden soportar altas 

temperaturas (≥121 °C)? Si la respuesta es sí, el calor húmedo es el método 

de elección. Si no es así, se deben considerar alternativas a baja temperatura.

•	 Radiosensibilidad: ¿Los materiales del producto, especialmente los 

polímeros, son compatibles con la radiación ionizante? Es necesario evaluar 

si la dosis de esterilización requerida podría causar degradación o cambios 

inaceptables en sus propiedades funcionales.

•	 Compatibilidad química con OE: ¿Los materiales del producto pueden 

reaccionar con el óxido de etileno? ¿Son capaces de absorber y retener el 

gas, dificultando su eliminación durante la aireación?

•	 Configuración y densidad del producto: para productos densos o 

empaquetados en grandes volúmenes, la penetración del agente esterilizante 

es crucial. Los rayos gamma y el óxido de etileno ofrecen una alta penetración, 

mientras que el haz de electrones es más limitado. El vapor requiere la 

remoción total de aire para asegurar la penetración en cargas porosas.
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•	 Materiales de empaque: El sistema de empaque debe ser permeable 

al agente esterilizante (vapor, OE) y mantener la esterilidad después del 

proceso. Para la radiación, el empaque se trata junto con el producto.

•	 Naturaleza del producto: ¿Es una solución acuosa, un sólido, un polvo, un 

producto oleoso o un dispositivo médico complejo? Cada tipo de producto 

tiene un método de esterilización preferente.

4. CONCLUSIÓN

La garantía de esterilidad en los productos farmacéuticos es un pilar irrenunciable 

para la seguridad del paciente y el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

No existe un método de esterilización universal. La selección entre cualquier método de 

esterilización debe ser el resultado de una evaluación científica rigurosa, basada en la 

compatibilidad del producto y los requisitos del proceso. Independientemente del método 

seleccionado, su eficacia debe ser demostrada a través de una validación robusta y 

mantenida mediante un monitoreo de rutina riguroso. El objetivo final de estos esfuerzos 

es asegurar, con un alto grado de confianza, que cada unidad de producto cumple con el 

Nivel de Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10⁻⁶, de este modo se proporciona al paciente 

un producto eficaz que pueda usarse con el más alto nivel de seguridad, protegiendo así 

la salud pública y manteniendo la integridad y calidad del producto farmacéutico.
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