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RESUMEN

La cadena de frio incluye los procesos de almacenamiento y transporte
necesarios, para el manejo de medicamentos de uso humano que requieren
almacenamiento a una temperatura controlada (2-8° C), el cual debe cumplirse
desde el fabricante hasta el consumidor final. Lo anterior, con el propdsito de
asegurar y garantizar estabilidad y eficacia, de acuerdo a las especificaciones

proporcionadas por el fabricante.

Esta investigacion, evalué el almacenamiento y transporte involucrados en el
proceso de cadena de frio de medicamentos de uso humano, dicha evaluacioén
se llevé a cabo en establecimientos farmacéuticos, como: importadores de
producto terminado, distribuidores y farmacias, que se encuentran ubicados en
la ciudad de Guatemala. Para ello, se utilizé como técnica de investigacion un
instrumento tipo encuesta. Los resultados obtenidos, se presentan en forma de
tablas y graficas, en las mismas se demuestra que en los establecimientos
farmacéuticos evaluados, se cumple con algunos requerimientos, especialmente
en el ambito de los establecimientos dedicados a la importacion y distribucion de
productos, sin embargo a nivel de farmacias se evidencia un incumplimiento
mayor. Por lo que es necesario, que las autoridades regulatorias, tengan
mejores niveles de supervision, en dichos establecimientos, asi como establecer

programas de capacitacion para el personal que labora en las mismas.

XX



I INTRODUCCION

La cadena de frio es el conjunto de elementos y actividades involucrados en
el almacenamiento, manejo y transporte, para mantener a una temperatura baja
controlada los medicamentos que puedan sufrir transformaciones con la
variacién de la misma, desde el fabricante hasta el consumidor final. Este
proceso se realiza con la finalidad de asegurar que el almacenamiento del
medicamento sea a un temperatura entre 2°-8° C para asi mantener su

estabilidad y asegurar y garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

Sin embargo, existen situaciones en las que la temperatura de
almacenamiento y transporte puede ser inadecuada y provocar el rompimiento

de la cadena de frio y consecuentemente perjudicar al medicamento.

Este trabajo, realiza una evaluacion de las condiciones de almacenamiento y
transporte necesarias para medicamentos que requieren refrigeracion y por ende
que estan incluidos dentro de la cadena de frio. Para ello, se elabora una
encuesta para establecimientos farmacéuticos involucrados en este proceso y se
determina si las condiciones son las adecuadas para medicamentos

refrigerados.



Il MARCO CONCEPTUAL

A. Antecedentes

La estabilidad de los medicamentos es la capacidad de una formulacion
particular en un sistema de envase/cierre especifico, para mantenerse dentro de
sus especificaciones fisicas, quimicas, microbiolégicas, terapéuticas y

toxicoldgicas a lo largo de todo el periodo en el que esta en el mercado. (1)

Son muchos los factores, que inciden en la estabilidad de un producto
farmacéutico, desde su fabricacion hasta el momento en que se utilizara, por lo
que las deficiencias en los sistemas de almacenamiento (rompimiento de la
cadena de frio) o en el tipo de envase pueden perjudicar la estabilidad del
producto. Los subproductos formados como consecuencia de la degradacion de
farmacos, aunque en general, no tienen actividad farmacolégica, pueden ser
potencialmente téxicos o dar lugar a alteraciones en las caracteristicas
organolépticas. Para evitar o retrasar este tipo de reacciones pueden adoptarse
una serie de medidas, entre las que se pueden destacar, el control de la
temperatura, ya que un incremento de la temperatura se acompana de un

aumento en la velocidad de degradacion. (1)

Los productos farmacéuticos deben ser almacenados y transportados de tal
manera que se asegure que éstos se mantendran dentro de los limites de
temperatura aceptados. Debe asegurarse que no se vean afectados
adversamente por las condiciones ambientales de acuerdo a la estabilidad del
producto, informacion contenida en el material de empaque y el sistema de

transporte utilizado. (4)

Los margenes optimos entre los que debe estar la temperatura para un
adecuado almacenamiento de los productos, en este caso, termolabiles que

requieren refrigeracion, estan entre 2° y 8° C. Sin embargo, en la practica,



surgen situaciones en las que estos limites son rebasados, tanto por defecto
como por exceso de temperatura. Como consecuencia, los productos
farmacéuticos que requieren ser almacenados en un cuarto frio (2°-8° C) pueden
permanecer almacenados cierto tiempo a temperaturas inadecuadas, con lo cual

la estabilidad del producto podria quedar comprometida. (1)

B. Justificacion

La razon por la cual se investiga el proceso de cadena de frio deriva de la
importancia que tiene en los productos que se distribuyen bajo condiciones
especiales de almacenamiento de refrigeracion entre 2°-8° C, con las cuales el
fabricante los elabora, con el objetivo de mantener su estabilidad y por
consiguiente su vida util. Esto tiene como objeto garantizar al consumidor final
un producto de calidad, seguro y eficaz bajo las condiciones necesarias para

que dicho producto cumpla su fin terapéutico.

Este documento es necesario debido a que en la practica se necesita hacer
énfasis sobre la importancia del producto termolabil en todas sus fases,
buscando sensibilidad y conciencia en el manejo de estos productos en el
cumplimiento tanto del rango de temperatura de almacenamiento establecido por
el fabricante como de las Buenas Practicas de Almacenamiento, esto con el fin

de evitar la rotura de la cadena de frio.

C. Planteamiento del problema

La eficacia de la cadena de frio en cuanto al control y/o determinacién de la
temperatura en el almacenamiento y transporte de medicamentos, que requieren
refrigeracion entre 2°-8° C, puede impactar la calidad y seguridad del producto.
La importancia de este control se debe a que en el mercado existen varios
productos, cuyas condiciones de almacenamiento pueden estar comprometidas

debido a la falta de conocimiento del manejo adecuado de producto refrigerado,



lo cual puede llevar a que el producto no cumpla eficazmente su objetivo en el

paciente.

Asimismo, para los establecimientos farmacéuticos, un comportamiento
negligente en la aplicaciéon y ejecucion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento puede derivar en el retiro del producto del mercado, lo cual trae

efectos econémicos negativos.

La investigacion pretende recabar informacion de diversos establecimientos
farmacéuticos y evaluar cuales son las condiciones actuales de almacenamiento

y transporte de productos que requieren refrigeracion.

Debido a la importancia que tiene sobre la calidad y seguridad de los
productos, se espera el cumplimiento de los requisitos definidos para este tipo

de medicamentos.

D. Alcances y limites del problema

La evaluacion efectuada incluy6 el almacenamiento y transporte en aquellos
establecimientos farmacéuticos, publicos o privados, involucrados en el proceso
de cadena de frio que manejan medicamentos para uso humano que requieren
refrigeracion entre 2°-8° C (excluyendo vacunas) que se encuentran dentro del

perimetro de la ciudad de Guatemala.



. MARCO TEORICO

A. Factores que afecten la estabilidad de un producto

La USP (United States Pharmacopeia) define la estabilidad como el punto al
que un producto mantiene, dentro de los limites especificados, y a través de su
periodo de almacenamiento y uso, las mismas propiedades y caracteristicas que

poseia cuando fue fabricado. (10)

Muchos factores afectan la estabilidad de un producto, se incluyen la
estabilidad del principio activo, la interaccion potencial entre el principio activo y
los excipientes, el proceso de fabricacion, la forma de dosificacion, el sistema
envase-cierre, las condiciones ambientales a las que se expone el producto
durante el transporte, almacenamiento y manejo y el periodo de tiempo entre su

fabricacion y su uso. (5)

La vida util de un producto es una funcién de las condiciones de temperatura y
humedad bajo las cuales se almacena y transporta, asi como las propiedades
quimicas vy fisicas del principio activo y los excipientes. Por esto, la habilidad de
evaluar estas condiciones es determinante en el transporte y almacenamiento de

productos termolabiles o sensibles a la humedad. (9)

Se entiende por productos  termolabiles a aquellos productos que se ven
afectados por la temperatura. La temperatura a la que deben almacenarse los

productos termolabiles es en refrigeracion de 2°-8° C. (3)
B. Cadena de distribucion
La cadena de distribucion, en su forma mas simple, involucra el transporte

directo desde el fabricante hasta el cliente o consumidor final. En su forma mas

compleja, la cadena de distribucién puede involucrar un numero de ubicaciones



de almacenamiento y transporte, entre los que se incluyen aeropuertos y puertos

y una variedad de instalaciones de transporte. (6)

1. Cadena de frio. La cadena de frio es el conjunto de elementos y
actividades involucrados en el almacenamiento, manejo y transporte, para
mantener a una temperatura baja controlada los medicamentos que puedan
sufrir transformaciones con la variacion de la misma, desde el fabricante hasta el
consumidor final. Se deben tomar precauciones en cada punto en la cadena
para minimizar el efecto de las condiciones adversas externas referentes a la
calidad y estabilidad del producto. Donde sea necesario, se deben efectuar
registros para proveer evidencia que se cumplen con las recomendaciones de

almacenamiento descritas segun el material de empaque del producto. (6)

Dentro de los productos en la cadena de frio se encuentran, entre otros,
productos biolégicos y otros materiales con proteinas, que normalmente
requieren almacenamiento entre 2° C y 8° C. Estos productos deben ser
protegidos de congelacion; aun un periodo breve a temperaturas por debajo de
0° C pueden irreversiblemente desnaturalizar la proteina, y esto puede llevar a la
pérdida de la eficacia del producto. También existen productos como sistemas
de emulsién y soluciones con componentes poco solubles que pueden volverse

fisicamente inestables a temperaturas bajo cero. (6)

C. Almacenamiento frio

Se debe evaluar el perfil de temperatura (mapeo) para establecer si las areas

a utilizar son adecuadas para el almacenamiento de producto termolabil. (8)

1. Operaciones de bajo volumen. Los refrigeradores domésticos,
pueden ser adecuados para el almacenamiento frio de volumenes pequenos de
algunos productos farmacéuticos, como por ejemplo colirios para los ojos, y

generalmente no son adecuados para productos de alto riesgo ya que pueden



no tener el control electronico preciso necesario para mantener la temperatura
dentro del rango 5+3° C. Existen refrigeradores especialmente disefiados para
el almacenamiento de producto farmacéutico y su uso se sugiere para todos los

productos que requieren almacenamiento entre 2° C y 8° C. (6)

El requerimiento minimo para el control de la temperatura es colocar un
termometro que mida temperaturas maximas y minimas junto al producto, y no
muy cerca de la puerta para que en lo posible no se vea afectado por abrirla y

cerrarla repetidas veces. ©

Se debe tener cuidado al colocar el producto en las unidades domésticas. Si
se colocan al lado o si entran en contacto con el serpentin enfriador, su
temperatura puede bajar por debajo del minimo recomendado por el fabricante.
Esto es relevante en el caso de productos de alto riesgo. Se debe mantener
suficiente espacio entre el producto y las superficies internas de la unidad para
permitir una circulacién de aire adecuada, pero si la unidad se llena
regularmente a su capacidad, el efecto en la distribucion de la temperatura debe

ser investigada. (6)

Para productos de alto riesgo, el refrigerador debe ser capaz de mantener la
temperatura de sus productos entre 2° C a 8° C. El control de la temperatura
debe ser con un termémetro electréonico con maximo/minimo, con una exactitud
de +0.5° C, que debe leerse desde afuera del refrigerador. Se aconseja que los
termédmetros que funcionen con electricidad posean una bateria como respaldo
para que su funcionamiento continue por 48 horas en el caso que falle la
electricidad. La sonda debe colocarse dentro del producto para registrar la
temperatura del producto y no la temperatura del aire, las temperaturas
maxima/minima debe registrarse diariamente. El termdmetro debe calibrarse
anualmente contra un termémetro certificado. El refrigerador debe tener una
unidad automatica para descongelar y la temperatura del refrigerador no debe

verse afectada durante el ciclo de descongelamiento. Si se coloca una alarma,



el funcionamiento adecuado de la alarma debe revisarse anualmente en los
puntos altos y bajos. Se aconseja colocar una alarma para el caso que falle la
electricidad. (6)

El refrigerador debe colocarse en un ambiente en donde la temperatura
ambiente no afecte la temperatura controlada dentro del refrigerador. La
mayoria de refrigeradores funcionaran eficientemente en un ambiente externo
entre 10° C y 32° C. (6)

2. Operaciones de alto volumen. Los refrigeradores grandes (al menos
de 6 m®) y los cuartos frios utilizados en operaciones de alto volumen, deben
equiparse con un equipo electrénico adecuado que mida y registre la
temperatura del producto. La grafica, impresion o lectura directa debe ser
revisada diariamente y la evaluacion registrada, ya sea en un cuaderno o
archivando la grafica/impresion obtenida. En caso falle la electricidad, el equipo
registrador debe funcionar después de 48 horas; el cuarto frio/refrigerador debe

poseer una alarma en caso que falle la electricidad. (6), (2), (7)

Durante la instalacién de refrigeradores grandes y cuartos frios, la distribucién
de la temperatura del aire interno debe ser mapeada tanto cuando estén vacios
como cuando contengan producto. Luego la distribucion de la temperatura del
aire debe ser revisada anualmente bajo condiciones de uso normal. También
deben considerarse las condiciones externas durante el mapeo, ya que las
temperaturas ambiente extremas, pueden afectar adversamente el desempefio
de las unidades de enfriamiento al extremo que pueden dejar de funcionar. La
sonda registradora de temperatura debe colocarse junto con el producto para
control de rutina y si la distribucion del aire no utiliza un ventilador la sonda debe
colocarse en la parte donde hay mayor riesgo de tener temperaturas bajas. Se
prefiere que la sonda registradora sea independiente de la sonda que controla la

temperatura. (6)



Para cuartos frios, el mapeo de la temperatura debe repetirse si se llevan a
cabo cambios significativos, como la reparacién o sustitucion de la unidad de
refrigeracién o cambios en la distribucién del almacenamiento interno. Es
preferible que varias sondas sean utilizadas para el monitoreo rutinario de
temperatura, pero si solo se instalé una, ésta debe colocarse en un lugar donde
la temperatura sea representativa de la carga en general, segun se identifique
en el ejercicio de mapeo. Un termédmetro max/min calibrado debe colocarse
dentro del cuarto frio para utilizarse como back-up en caso falle el sistema de
monitoreo electrénico y para confirmar la temperatura indicada en el registrador.
Para cuartos frios, es menos importante monitorear la temperatura de la carga
que la temperatura del aire, ya que la variacion de la temperatura producida al
abrir y cerrar la puerta es de menor significancia debido a que no se mantiene
abierta por largos periodos de tiempo. Como regla general, productos
particularmente sensibles a temperaturas >8° C no deben almacenarse a lado de
la puerta y productos susceptibles a temperaturas <2° C no debe colocarse en el

flujo de aire de la unidad de refrigeracion. (6)

Deben colocarse alarmas de temperatura alta/baja y ajustar sus limites. Se
debe colocar la sonda junto con un simulador de carga apropiado, para que
eventuales aumentos de la temperatura (como puede ocurrir al abrir la puerta)
no disparen la alarma. Para minimizar falsas alarmas, puede ser posible ajustar
un tiempo de demora en el sistema para permitir periodos controlados para
almacenar y retirar el producto. La alarma de temperatura baja debe dispararse
antes que la temperatura baje por debajo de +1° C. Las alarmas, deben
revisarse regularmente durante todo el afio. Debe considerarse que una alarma
es de poco uso, si ho hay nadie que escuche y responda a ella; se deben tomar

medidas para responder fuera de horas de trabajo. (6), (7)

El condensado que se forma en las unidades de enfriamiento no se debe

recolectar dentro de los cuartos frios en un recipiente abierto. (6)
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A los refrigeradores grandes y cuartos frios se les debe dar mantenimiento
regularmente (de preferencia cada seis meses). El mantenimiento de rutina,
debe incluir calibracién de los sistemas de registro y alarma. Todas las
unidades, grandes y pequefas, deben limpiarse y desinfectarse regularmente
para prevenir el crecimiento de moho (como en todas instalaciones de

almacenamiento), los productos no deben almacenarse directamente en el piso.

(6)

D. Transporte de producto que requiere almacenamiento a temperatura

baja controlada

Para cualquier época del ano, el ambiente de distribucion puede variar
marcadamente de pais a pais y dentro del pais. El ambiente también cambia
significativamente de acuerdo con la estacion y todas estas variables deben
considerarse en la distribucion de cadena de frio. Excepto para tiempos de
transito relativamente cortos y viajes dentro de la misma area climatica, es
virtualmente imposible validar el sistema de distribucion contra todas las
condiciones a las que puede encontrarse. El tipo de sistema de distribucion
seleccionado sera determinado por el tamano de la carga, la naturaleza del
producto a distribuir, el riesgo presentado por temperaturas altas y bajas y
fluctuaciones en la temperatura (particularmente si se alterna congelamiento y
deshielo) y el tiempo de exposicion del sistema a condiciones adversas. Los
vehiculos refrigerados son apropiados para la distribucion de envios pequefios
de productos de alto riesgo, particularmente donde pueden haber varios puntos
de entregas y donde los tiempos de transito son mayores a tres horas. Cuando
se llevan a cabo entregas de pequefios volumenes de estos productos que
involucran tiempos de transito pequenos (< 3 horas) que sean realizados a
clientes individuales por los distribuidores, los empaques aislados sin ningun

elemento de enfriamiento pueden proveer una proteccion adecuada. (6)
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Un numero de sistemas de contenedores han sido desarrollados y evaluados
para proteger medicamentos termolabiles durante el transporte. Estos estan
hechos de material con aislante térmico y contienen compartimientos para
separar al producto de los materiales que establecen la temperatura (como ice
packs). Es vital que productos que son desnaturalizados al congelarse, no
entren en contacto directo con los ice packs a temperaturas bajo cero. Los
materiales que establecen la temperatura deben escogerse con cuidado. No se
debe utilizar hielo seco al transportar viales con tapones de hule ya que la
temperatura baja puede encoger el hule y esto puede hacer ingresar aire (no
estéril) y didéxido de carbono. Vehiculos refrigerados o sistemas de
contenedores térmicos disefiados para proteger los productos de temperaturas
elevadas pueden también proteger los productos del congelamiento en

ambientes externos bajo cero. (6)

Las temperaturas dentro de la carga de productos de alto riesgo deben ser
estrictamente controladas. Los vehiculos refrigerados deben ajustarse con
dispositivos de registro continuo o un numero de dispositivos de monitoreo
portatiles para ser colocados dentro de la carga. El numero de controladores de
temperatura dependera del tamafo de la carga y deben ubicarse
cuidadosamente para asegurar que las temperaturas en todas las partes de la
carga se mantengan aceptables. El gradiente de temperatura dentro de una
carga grande puede variar significativamente desde afuera hacia el centro y
puede ser muy influenciado por las temperaturas externas si el contenedor o el
vehiculo no esta bien aislado. Las compafnias de distribucion y los distribuidores
deben revisar los registros de temperatura para cada envio y deben tener
procedimientos para llevar a cabo las acciones correctivas necesarias en caso
de eventos adversos. Las compaiias de distribucion deben llevar a cabo
regularmente revisiones de sus operaciones para confirmar que son capaces de

mantener la calida de los productos que manejan. (6)
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Para envios mas pequenos transportados por tierra en contenedores térmicos
individuales, donde los tiempos de transito son medidos en horas mas que en
dias y donde los viajes son dentro de la misma area climatica y las temperaturas
extremas no son normales, puede ser posible contar con informacion de
validacion respaldada por el control y registro de temperatura ocasional de
envios para proveer el aseguramiento necesario de proteccion del producto.
Donde se utilice distribucion aérea, se debe controlar y registrar la temperatura

de cada envio. (6)

Los distribuidores deben asegurarse que todas las personas involucradas en
el transporte de la cadena de frio estén concientes que el envio contiene
productos que requieren condiciones de almacenamiento especiales, por
ejemplo colocar etiquetas de aviso en la parte exterior del empaque. El
consignatario debe asegurarse que estos productos se coloquen en
instalaciones de almacenamiento apropiadas lo mas pronto posible y siempre
dentro de las dos horas siguientes de haberlos recibido. Cuando requiera
relevancia, los proveedores deben indicar claramente en el empaque tanto
cuando el producto fue retirado del almacenamiento frio como la fecha/hora mas
tarde en que debe colocarse el producto de regreso en almacenamiento frio. Se
aconseja que el consignatario se asegure que los productos no fueron sujetos a
condiciones adversas durante el transporte y esto puede hacerse, por ejemplo,
al revisar la impresion de un “data logger” o dispositivo de monitoreo colocado
en la carga. Los consignadores también deben llevar un diario claro de los
viajes. En el caso que se encuentre una desviacion del rango de temperatura
durante el transporte el distribuidor debera documentar la temperatura y el
tiempo en que el producto no estuvo almacenado a la temperatura designada.
Se puede contactar al fabricante para determinar la importancia que la variacién
de temperatura tenga sobre el producto. Es una buena practica, que los
consignatarios revisen la temperatura en varias partes del envio, esto se puede

realizar con un termoémetro electronico portatil. (6)
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E. Procedimientos escritos y registros

Se deben tener procedimientos escritos disponibles que describan, el control y
registro de las temperaturas de almacenamiento y transporte y de la calibracion
de los dispositivos de medicion. Los procedimientos deben incluir limites de
accion y el procedimiento a seguir en el caso que la temperatura salga de los

limites determinados. (6)

La persona responsable designada debe revisar los registros de temperatura
por lo menos una vez al mes, si es que esta persona no esta directamente

involucrada en el control diario. Esta revision debe ser registrada. (6)

F. Capacitacion

Todo el personal involucrado en la distribucion de los productos debe recibir
capacitacion, inclusive los pilotos de reparto. Cada empleado debe recibir una
introduccion general de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion
y esto debe ser complementado con capacitacion referente a sus
responsabilidades especificas. Los procedimientos que se refieren al control y
registro de temperatura deben incluir la frecuencia del registro, el lugar donde se
encuentran los dispositivos de registro, los limites de temperatura aceptados
para el area de almacenamiento, registros, calibracion de los dispositivos de
control, mapeo de temperatura, alarmas y las acciones a seguir en caso de una
desviacion de temperatura. Debe haber un procedimiento que describa el
programa de capacitacion y se deben tener los registros de las capacitaciones

de cada empleado. (6), (2)

G. Humedad

Debido a la proteccion adecuada proporcionada por el material de empaque

primario, los efectos de la humedad relativa alta en la estabilidad del producto,



14

durante el almacenamiento y la distribucién es relativamente insignificante. Sin
embargo, la humedad puede perjudicar el carton del material de empaque
secundario. Las cajas apiladas en almacenamiento frio o transporte refrigerado
en donde la humedad relativa es alta pueden debilitarse y colapsar, esto expone
al empaque primario a dano fisico. La humedad relativa debe controlarse y

registrarse en refrigeradores y cuartos frios. (6)



15

IV. MARCO METODOLOGICO

A. Objetivos

1. Generales
a. Evaluar el proceso de cadena de frio de medicamentos que
requieren refrigeracion entre 2°-8° C para garantizar su seguridad, calidad y

eficacia en el paciente.

b. Proporcionar, con este documento, un medio para concientizar a
las personas que trabajan con medicamentos que requieren refrigeracion,
respecto a la importancia del cumplimiento de los requisitos definidos para el

manejo adecuado y el impacto que puede tener no cumplirlo.

2. Especificos
a. Establecer silos establecimientos farmacéuticos que manejan
producto refrigerado cumplen con los requisitos de Buenas Practicas de

Almacenamiento para evitar la rotura de la cadena de frio.

b. Determinar las condiciones de almacenamiento de productos

refrigerados en establecimientos farmacéuticos.

c. Identificar los tipos de transportes utilizados para trasladar

productos refrigerados dentro de la ciudad de Guatemala.

B. Variables

Independiente: Temperatura a la que se almacenan y transportan los
medicamentos refrigerados.
Dependiente: Calidad, seguridad y eficacia de los productos que requieren

refrigeracion.



16

C. Poblacion

Establecimientos farmacéuticos como fabricantes locales, importadores de
producto terminado, distribuidores y farmacias involucrados en el proceso de

cadena de frio.
D. Muestra

Numero determinado de establecimientos farmacéuticos involucrados en el

proceso de cadena de frio seleccionados aleatoriamente.
E. Procedimiento

1. Revision bibliografica de diferentes tipos de fuentes de informacion.

2. Elaboracion del plan de investigacion y del instrumento de evaluacion tipo
encuesta.

3. Validacién de la encuesta.

4. Distribucion de la encuesta a los establecimientos farmacéuticos
involucrados en el proceso de cadena de frio.

5. Tabulacién de los datos obtenidos a través de la encuesta.

6. Obtencion de los resultados.

7. Interpretacion de los resultados.

8

Elaboracion del informe final.
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V. MARCO OPERATIVO

A. Recabacion y tratamiento de datos

La obtencion de datos se llevd a cabo mediante un instrumento tipo encuesta

distribuido a diferentes tipos de establecimientos farmacéuticos (ver Anexo).

Tratamiento de datos
- Obtencidn de porcentajes a través de estadistica descriptiva
X=(Xix100)/N
Xi = numero de respuestas
N = numero de encuestas

- Realizacion de graficas

B. Recursos

Recursos humanos

Autor: Maria Jimena Villanueva Leal

Asesor: Lda. Michelle Ortiz de Medrano
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VI. RESULTADOS

Encuesta
Almacenamiento y transporte de medicamentos refrigerados

A. Resultados totales

(Establecimientos farmacéuticos — Importadores de producto terminado,

distribuidores y farmacias)

Tabla No. 1
¢ Maneja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8° C? (n=20)
Si No
100 % 0%
Grafica No. 1

1. éManeja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8°C?

Porcentaje (%)

No




Tabla No. 2
¢ Qué tipo de producto que necesita refrigeracion se maneja? (n=20)
Medicamentos Vacunas Reactivos de Alimentos Otros
diagnéstico
100 % 50 % 5% 0 % 0 %

Grafica No. 2

Porcentaje (%)

100% 1

2. éQué tipo de producto que necesita refrigeracion se maneja?

90% +

80%

70% A

60%

50% -

40% -

30% -

20% -
10%
0% -

Medicamentos Vacunas Reactivos de

diagndstico
Producto

Alimentos

Otros

¢,Cuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto farmacéutico

Tabla No. 3

refrigerado? (n=20)

Si

No

100 %

0%

Grafica No. 3

Porcentaje (%)

farmacéutico refrigerado?

3. éCuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto

19
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Tabla No. 4
Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el producto en refrigeracion
(n=20)
Refrigerador Hieleras Cuarto frio Cajas Otros
portatiles isotérmicas
70 % 10 % 35 % 5% 0%

Grafica No. 4

4. Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el

producto en refrigeracion

70% -

60% +

50% -

40%

30% -

Porcentaje (%)

20%

10%

0% -
Refrigerador

Hieleras Cuarto frio

portéatiles

Cajas Otros
isotérmicas

Sistema de refrigeracion

El sistema de refrigeracion utilizado, ¢ ha sido validado para mantener la temperatura

Tabla No. 5

entre 2°-8° C? (n=20)

Si

No

40 %

60 %

Grafica No. 5

5. El sistema de refrigeracion utilizado, éha sido validado para mantener
la temperatura entre 2°-8°C?

HSi W No




Tabla No. 6

El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un dispositivo para medir la temperatura?
(n=20)

Si No

60 % 40 %
Grafica No. 6

6. El sistema de refrigeracion, écuenta con un dispositivo para medir la
termperatura?

lSi mNo

Tabla No. 7

El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un sistema de alarma en caso exista
desviacion del rango de temperatura requerido? (n=20)

Si No

40 % 60 %
Grafica No. 7

7. El sistema de refrigeracion, écuenta con un sistema de alarma en caso
exista desviacion del rango de temperatura requerido?

HSi mNo




22

Tabla No. 8
¢, Se llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de refrigeracion? (n=20)
Si No
50 % 50 %

Grafica No. 8

50%

refrigeracion?

HSi mNo

8. éSe llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de

Tabla No. 9

¢, Se efectuan calibraciones a los instrumentos/equipos (termémetros, termostatos, etc.)

dentro del sistema de refrigeracién? (n=20)

Si

No

50 %

50 %

Grafica No. 9

50%

HSi ENo

9. éSe efectuan calibraciones a los instrumentos/equipos (termémetros,
termostatos, etc.) dentro del sistema de refrigeracion?




Tabla No. 10

¢, Con qué frecuencia se realizan las calibraciones? (n=20)

> 12 meses <12 meses < 6 meses No se efectian
0% 35 % 15 % 50 %
Grafica No. 10
10. éCon qué frecuencia se realizan las calibraciones?
0%
50%
15%
O> 12 meses WM< 12 meses < 6 meses MNo se efectlian

empaque que deben refrigerarse? (n=20)

Tabla No. 11

¢, Qué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican en el material de

100 %

>75%

> 50 %

>25%

<25%

100 %

0%

0%

0%

0%

Grafica No. 11

Porcentaje (%)

100%

80%

60%

40%

20%

0%

11. éQué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican
en el material de empaque que deben refrigerarse?

100%

> 75%

> 50%
Porcentaje de medicamentos refrigerados que indican en el

> 25%

material de empaque que deben refrigerarse

< 25%
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Tabla No. 12
Tipo de transporte utilizado para recibir/despachar el producto refrigerado (n=20)
Camion Hielera portatil Caja isotérmica Otro
refrigerado
15 % 55 % 45 % 15 %
Grafica No. 12
12. Tipo de transporte utilizado para recibir/despachar el producto
refrigerado
9
.0
)
c
Q
o
=]
-9
Camiodn refrigerado Hielera portatil Caja isotérmica Otro
Transporte
Tabla No. 13

¢, Se revisan los registros de temperatura del transporte que le despacha el producto

para asegurar que no hubo desviaciones de temperatura? (n=20)

Si

No

No poseen registros

25 %

55 %

20 %

Grafica No. 13

13. éSe revisan los registros de temperatura del transporte que le
despacha el producto para asegurar que no hubo desviaciones de
temperatura?

55%

HSi ENo

No poseen registros
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Tabla No. 14
¢, Se cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo de la temperatura
de manejo, almacenamiento y transporte? (n=20)

Si No

50 % 50 %
Grafica No. 14

14. é{Se cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo
de la temperatura de manejo, almacenamiento y transporte?

50% 50%

HSi mNo

Tabla No. 15
El personal que maneja producto refrigerado, ¢ ha recibido capacitacion con relacion a
las Buenas Practicas de Almacenamiento de producto farmacéutico refrigerado? (n=20)
Si No

45 % 55 %
Grafica No. 15

15. El personal que maneja producto refrigerado, éha recibido
capacitacion con relacién a las Buenas Practicas de Almacenamiento de
producto farmacéutico refrigerado?

45%

55%

ESi ENo




Tabla No. 16

26

¢, Se dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a realizar en caso

ocurra una desviaciéon en la temperatura de almacenamiento o se rompa la cadena de

frio? (n=20)

Si

No

35 %

65 %

Grafica No. 16

16. ¢Se dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a
realizar en caso ocurra una desviacion en la temperatura de
almacenamiento o se rompa la cadena de frio?

HSi ENo




B. Resultados importadores de producto terminado

(Establecimiento farmacéutico — Importadores de producto terminado)

Tabla No. 17

¢ Maneja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8° C? (n=20)

Si

No

100 %

0%

Grafica No. 17

Porcentaje (%)

17. éManeja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8°C?

27



Tabla No. 18

¢ Qué tipo de producto que necesita refrigeracion se maneja? (n=20)

Medicamentos Vacunas Reactivos de Alimentos Otros
diagnéstico
100 % 16.67 % 0% 0% 0%

Grafica No. 18

18. £¢Qué tipo de producto que necesita refrigeracion se maneja?

100%
90% -
80% |
70%
60%
50%
40% A
30% -
20%
10% A

0%

Porcentaje (%)

Medicamentos Vacunas Reactivos de Alimentos Otros
diagnéstico
Producto
Tabla No. 19

¢,Cuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto farmacéutico
refrigerado? (n=20)
Si No

100 % 0%
Grafica No. 19

19. éCuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto
farmacéutico refrigerado?

100%-

80%-

60%

40%-

Porcentaje (%)

20%

0%-
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Tabla No. 20
Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el producto en refrigeracion
(n=20)
Refrigerador Hieleras Cuarto frio Cajas Otros
portatiles isotérmicas
33.33 % 0% 83.33 % 16.67 % 0%

Grafica No. 20

20. Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el

producto en refrigeracion

90.00%

80.00%

70.00%

60.00%

50.00%

40.00%-

30.00%-

Porcentaje (%)

20.00%+
10.00%-
0.00% -

Refrigerador

Hieleras Cuarto frio

portatiles

Cajas Otros

isotérmicas

Sistema de refrigeracion

El sistema de refrigeracion utilizado, ¢ ha sido validado para mantener la temperatura

Tabla No. 21

entre 2°-8° C? (n=20)

Si

No

50 %

50 %

Grafica No. 21

21. El sistema de refrigeracion utilizado, éha sido validado para mantener
la temperatura entre 2°-8°C?

50%

HSi W No




Tabla No. 22
El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un dispositivo para medir la temperatura?
(n=20)
Si No
100 % 0%

Grafica No. 22

22. El sistema de refrigeracion, écuenta con un dispositivo para medir la
termperatura?

0%

100%

HSi ENo

Tabla No. 23

El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un sistema de alarma en caso exista
desviacion del rango de temperatura requerido? (n=20)

Si No

66.67 % 33.33 %
Grafica No. 23

23. El sistema de refrigeracion, écuenta con un sistema de alarma en caso
exista desviacion del rango de temperatura requerido?

HSi ENo
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Tabla No. 24
¢, Se llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de refrigeracion? (n=20)
Si No
66.67 % 33.33 %

Grafica No. 24

refrigeracion?

W Si ENo

24, ¢Se llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de

Tabla No. 25

¢, Se efectuan calibraciones a los instrumentos/equipos (termémetros, termostatos, etc.)

dentro del sistema de refrigeracién? (n=20)

Si

No

83.33 %

16.67 %

Grafica No. 25

16.67%

HSi ENo

25, éSe efectian calibraciones a los instrumentos/equipos (termémetros,
termostatos, etc.) dentro del sistema de refrigeracion?

83.33%




Tabla No. 26

¢, Con qué frecuencia se realizan las calibraciones? (n=20)

> 12 meses <12 meses < 6 meses

No se efectuan

0% 83.33 % 0 % 16

67 %

Grafica No. 26

26. éCon qué frecuencia se realizan las calibraciones?

0%

16.67%

O> 12 meses M< 12 meses < 6 meses M No se efectlian

Tabla No. 27

32

¢, Qué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican en el material de

empaque que deben refrigerarse? (n=20)

100 % >75% >50 % >25%

<25%

100 % 0% 0% 0%

0 %

Grafica No. 27

27. éQué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican
en el material de empaque que deben refrigerarse?

100%

80%

60%

40%

Porcentaje (%)

20% -

0%

100% > 75% > 50% > 25% < 25%

Porcentaje de medicamentos refrigerados que indican en el
material de empaque que deben refrigerarse




Tabla No. 28
Tipo de transporte utilizado para recibir/despachar el producto refrigerado (n=20)
Camion Hielera portatil Caja isotérmica Otro
refrigerado
16.67 % 50 % 33.33 % 33.33 %
Grafica No. 28
28. Tipo de transporte utilizado para recibir/despachar el producto
refrigerado

50.00%-

45.00% |
. 40.00%-
é 35.00%
o, 30.00%;
8 25.00%
H 0,
g 20.00%
S 15.00%-
& 10.00%!

5.00%

0.00%-

Camiodn refrigerado Hielera portatil Caja isotérmica Otro
Transporte
Tabla No. 29

¢, Se revisan los registros de temperatura del transporte que le despacha el producto

para asegurar que no hubo desviaciones de temperatura? (n=20)

Si

No

No poseen registros

50 %

50 %

0%

Grafica No. 29

29. ¢Se revisan los registros de temperatura del transporte que le
despacha el producto para asegurar que no hubo desviaciones de
temperatura?

0%

50% 50%

HSi @No No poseen registros
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Tabla No. 30
¢, Se cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo de la temperatura
de manejo, almacenamiento y transporte? (n=20)

Si No

100 % 0%
Grafica No. 30

30. ¢Se cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo
de la temperatura de manejo, almacenamiento y transporte?

0%

100%

HSi ENo

Tabla No. 31
El personal que maneja producto refrigerado, ¢ ha recibido capacitacion con relacion a
las Buenas Practicas de Almacenamiento de producto farmacéutico refrigerado? (n=20)
Si No

66.67 % 33.33 %
Grafica No. 31

31. El personal que maneja producto refrigerado, ¢ha recibido
capacitacioén con relacion a las Buenas Practicas de Almacenamiento de
producto farmacéutico refrigerado?

33.33%

66.67%

HSi ENo
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Tabla No. 32
., Se dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a realizar en caso

ocurra una desviaciéon en la temperatura de almacenamiento o se rompa la cadena de
frio? (n=20)

Si No

66.67 % 33.33 %

Grafica No. 32

32. éSe dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a
realizar en caso ocurra una desviacion en la temperatura de
almacenamiento o se rompa la cadena de frio?

HSi ENo




C. Resultados de distribuidores

(Establecimiento farmacéutico — Distribuidores)

Tabla No. 33

¢ Maneja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8° C? (n=20)

Si No

100 % 0%

Grafica No. 33

36

33. éManeja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8°C?




Tabla No. 34
¢ Qué tipo de producto que necesita refrigeracion se maneja? (n=20)
Medicamentos Vacunas Reactivos de Alimentos Otros
diagnéstico
100 % 25 % 25 % 0% 0 %

Grafica No. 34

100%-
90% -
80% -
70%
60% -
50%
40%
30%
20%
10%

0%

34. éQué tipo de producto que necesita refrigeracion se maneja?

Medicamentos Vacunas Reactivos de Alimentos Otros

diagnostico

¢,Cuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto farmacéutico

Tabla No. 35

refrigerado? (n=20)
Si No

100 % 0%
Grafica No. 35

100%

80%

60%

40%

20%+

0%

. éCuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto
farmacéutico refrigerado?
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Tabla No. 36
Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el producto en refrigeracion
(n=20)
Refrigerador Hieleras Cuarto frio Cajas Otros
portatiles isotérmicas
50 % 25 % 50 % 0% 0%

Grafica No. 36

50%
45%

36. Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el

producto en refrigeracion

Refrigerador

Hieleras portétiles

Cuarto frio

Cajas isotérmicas

Otros

El sistema de refrigeracion utilizado, ¢ ha sido validado para mantener la temperatura

Tabla No. 37

entre 2°-8° C? (n=20)

Si

No

100 %

0%

Grafica No. 37

37. El sistema de refrigeracion utilizado, éha sido validado para mantener

la temperatura entre 2°-8°C?

0%

100%

HSi W No




Tabla No. 38
El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un dispositivo para medir la temperatura?
(n=20)
Si No
100 % 0%

Grafica No. 38

38. El sistema de refrigeracion, écuenta con un dispositivo para medir la
termperatura?

0%

100%

HSi ENo

Tabla No. 39

El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un sistema de alarma en caso exista
desviacion del rango de temperatura requerido? (n=20)

Si No

100 % 0%
Grafica No. 39

39. El sistema de refrigeracion, écuenta con un sistema de alarma en caso
exista desviacion del rango de temperatura requerido?

0%

100%

HSi ENo

39
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Tabla No. 40
¢, Se llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de refrigeracion? (n=20)
Si No
100 % 0%

Grafica No. 40

refrigeracion?

0%

100%

HSi MNo

40. ¢Se llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de

Tabla No. 41

¢, Se efectuan calibraciones a los instrumentos/equipos (termémetros, termostatos, etc.)

dentro del sistema de refrigeracién? (n=20)

Si

No

100 %

0%

Grafica No. 41

0%

100%

HSi ENo

41. éSe efectian calibraciones a los instrumentos/equipos (termémetros,
termostatos, etc.) dentro del sistema de refrigeracion?




Tabla No. 42

¢, Con qué frecuencia se realizan las calibraciones? (n=20)

> 12 meses

<12 meses

< 6 meses

No se efectuan

0%

50 %

50 %

%

Grafica No. 42

42, éCon qué frecuencia se realizan las calibraciones?

l: 0:/0

50% 50%

O> 12 meses M< 12 meses < 6 meses M No se efectlian

Tabla No. 43

41

¢, Qué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican en el material de

empaque que deben refrigerarse? (n=20)

100 %

>75% > 50 % >25%

<25%

100 %

0% 0% 0%

0 %

Grafica No. 43

100%-

80% -

60%

40%

20% -

0%

43. éQué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican

en el material de empaque que deben refrigerarse?

100% > 75% > 50% > 25% < 25%




Tabla No. 44
Tipo de transporte utilizado para recibir/despachar el producto refrigerado (n=20)
Camion Hielera portatil Caja isotérmica Otro
refrigerado
50 % 50 % 50 % 0%

Grafica No. 44

50% +
45% -
40%
35%-
30%
25%
20%
15% -
10% -

5%+

0% -

44, Tipo de transporte utilizado para recibir/despachar el producto
refrigerado

Camiodn refrigerado Hielera portatil

Caja isotérmica Otro

Tabla No. 45

¢, Se revisan los registros de temperatura del transporte que le despacha el producto

para asegurar que no hubo desviaciones de temperatura? (n=20)

Si

No

No poseen registros

50 %

0 %

50 %

Grafica No. 45

45. éSe revisan los registros de temperatura del transporte que le
despacha el producto para asegurar que no hubo desviaciones de
temperatura?

50%

HSi ENo

0%

No poseen registros

50%

42
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Tabla No. 46
¢, Se cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo de la temperatura
de manejo, almacenamiento y transporte? (n=20)

Si No

100 % 0%
Grafica No. 46

46. éSe cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo
de la temperatura de manejo, almacenamiento y transporte?

0%

100%

HSi ENo

Tabla No. 47
El personal que maneja producto refrigerado, ¢ ha recibido capacitacion con relacion a
las Buenas Practicas de Almacenamiento de producto farmacéutico refrigerado? (n=20)
Si No

75 % 25 %
Grafica No. 47

47. El personal que maneja producto refrigerado, ¢ha recibido
capacitacion con relacion a las Buenas Practicas de Almacenamiento de
producto farmacéutico refrigerado?

HSi ENo




Tabla No. 48

44

¢, Se dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a realizar en caso

ocurra una desviaciéon en la temperatura de almacenamiento o se rompa la cadena de

frio? (n=20)

Si

No

75 %

25 %

Grafica No. 48

48. éSe dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a
realizar en caso ocurra una desviacion en la temperatura de
almacenamiento o se rompa la cadena de frio?

HSi ENo




D. Resultados de farmacias

(Establecimiento farmacéutico — Farmacias)

Tabla No. 49

¢ Maneja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8° C? (n=20)

Si No

100 % 0%

Grafica No. 49

45

Porcentaje (%)

100%

80%

60%

40%

20%

0% -

49. ¢Maneja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8°C?




Tabla No. 50
¢ Qué tipo de producto que necesita refrigeracion se maneja? (n=20)
Medicamentos Vacunas Reactivos de Alimentos Otros
diagnéstico
100 % 80 % 0% 0 % 0 %

Grafica No. 50

Porcentaje (%)

50. éQué tipo de producto que necesita refrigeracion se maneja?

100% 1

90%

80%

70% A

60%

50%

40% A

30%

20% -
10% A
0% -

¢,Cuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto farmacéutico

Medicamentos Vacunas Reactivos de Alimentos Otros
diagnostico
Producto
Tabla No. 51

refrigerado? (n=20)

Si

No

100 %

0%

Grafica No. 51

Porcentaje (%)

51. éCuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto

farmacéutico refrigerado?
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Tabla No. 52
Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el producto en refrigeracion
(n=20)
Refrigerador Hieleras Cuarto frio Cajas Otros
portatiles isotérmicas
100 % 10 % 0% 0% 0%

Grafica No. 52

52. Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el
producto en refrigeracion

100%

90% -

80% -

70%

60%

50%

40%

30%

Porcentaje (%)

20%
10%
0%

Hieleras
portatiles

Refrigerador Cuarto frio Cajas

isotérmicas

Otros

Sistema de refrigeracion

El sistema de refrigeracion utilizado, ¢ ha sido validado para mantener la temperatura

Tabla No. 53

entre 2°-8° C? (n=20)
Si No

10 % 90 %

Grafica No. 53

53. El sistema de refrigeracion utilizado, éha sido validado para mantener
la temperatura entre 2°-8°C?

10%

90%

HSi W No




Tabla No. 54
El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un dispositivo para medir la temperatura?
(n=20)
Si No
20 % 80 %

Grafica No. 54

54. El sistema de refrigeracion, écuenta con un dispositivo para medir la
termperatura?

M Si ENo

Tabla No. 55

El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un sistema de alarma en caso exista
desviacion del rango de temperatura requerido? (n=20)

Si No

0% 100 %
Grafica No. 55

55. El sistema de refrigeracion, écuenta con un sistema de alarma en caso
exista desviacion del rango de temperatura requerido?

0%

100%

M Si ENo

48



49

Tabla No. 56
¢, Se llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de refrigeracion? (n=20)
Si No
20 % 80 %

Grafica No. 56

refrigeracion?

HSi mNo

56. ¢Se llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de

Tabla No. 57

¢, Se efectuan calibraciones a los instrumentos/equipos (termdmetros, termostatos, etc.)

dentro del sistema de refrigeracién? (n=20)

Si

No

10 %

90 %

Grafica No. 57

57. éSe efectlan calibraciones a los instrumentos/equipos (termémetros,
termostatos, etc.) dentro del sistema de refrigeracion?

10%

90%

HSi ENo
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Tabla No. 58

¢, Con qué frecuencia se realizan las calibraciones? (n=20)

> 12 meses

<12 meses

< 6 meses

No se efectuan

0%

0 %

10 %

90 %

Grafica No. 58

58. ¢Con qué frecuencia se realizan las calibraciones?
0%
0%

90%

O> 12 meses M< 12 meses < 6 meses MNo se efectlian

Tabla No. 59

¢, Qué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican en el material de

empaque que deben refrigerarse? (n=20)

100 %

>75% > 50 % >25% <25%

100 %

0% 0% 0% 0 %

Grafica No. 59

59

Porcentaje (%)

. éQué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican
en el material de empaque que deben refrigerarse?

100%

80% -
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40%

20%-

0%-
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Porcentaje de medicamentos refrigerados que indican en el
material de empaque que deben refrigerarse




Tabla No. 60
Tipo de transporte utilizado para recibir/despachar el producto refrigerado (n=20)
Camion Hielera portatil Caja isotérmica Otro
refrigerado
0 % 60 % 50 % 10 %
Grafica No. 60
60. Tipo de transporte utilizado para recibir/despachar el producto
refrigerado
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50%
Ec, 40%
2
B 30%-
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[
2 20%
o
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10%

0%

Camidn refrigerado Hielera portatil Caja isotérmica Otro
Transporte
Tabla No. 61

¢, Se revisan los registros de temperatura del transporte que le despacha el producto

para asegurar que no hubo desviaciones de temperatura? (n=20)

Si

No

No poseen registros

0 %

80 %

20 %

Grafica No. 61

61. ¢Se revisan los registros de temperatura del transporte que le
despacha el producto para asegurar que no hubo desviaciones de
temperatura?

20%

M Si mNo

0%

No poseen registros

51
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Tabla No. 62
¢, Se cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo de la temperatura
de manejo, almacenamiento y transporte? (n=20)

Si No

0% 100 %
Grafica No. 62

62. éSe cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo
de la temperatura de manejo, almacenamiento y transporte?

0%

100%

HSi ENo

Tabla No. 63
El personal que maneja producto refrigerado, ¢ ha recibido capacitacion con relacion a
las Buenas Practicas de Almacenamiento de producto farmacéutico refrigerado? (n=20)
Si No

20 % 80 %
Grafica No. 63

63. El personal que maneja producto refrigerado, éha recibido
capacitacioén con relacion a las Buenas Practicas de Almacenamiento de
producto farmacéutico refrigerado?

WSi mNo
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Tabla No. 64
¢, Se dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a realizar en caso

ocurra una desviaciéon en la temperatura de almacenamiento o se rompa la cadena de
frio? (n=20)

Si No

0% 100 %

Grafica No. 64

64. éSe dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a
realizar en caso ocurra una desviacion en la temperatura de
almacenamiento o se rompa la cadena de frio?

0%

100%

WSi mNo
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VI. DISCUSION DE RESULTADOS

El objetivo principal de esta investigacion fue evaluar el proceso de cadena de
frio utilizado para el almacenamiento y transporte de medicamentos para uso
humano que requieren refrigeracion entre 2°-8° C. Para esto, se encuestaron los
siguientes tipos de establecimientos farmacéuticos: importadores de producto
terminado, distribuidores y farmacias. Se determiné si estos establecimientos
cumplen con los requerimientos para el almacenamiento y transporte de

medicamentos refrigerados.

Se efectud un analisis global de los resultados, asi como un analisis
comparativo entre los distintos establecimientos para ver si existen diferencias
significativas entre ellos e identificar qué establecimientos cumplen los

requerimientos.

El 100% de los establecimientos encuestados manejan producto que requiere
refrigeracion. Cabe sefalar que se contactaron otros establecimientos a los

cuales no se les encuestd, ya que no manejan medicamentos refrigerados.

En los establecimientos farmacéuticos, se manejan diferentes tipos de
productos que requieren refrigeracién. Se encontré6 que el 100% manejan
medicamentos para uso humano, el 50% tienen vacunas y sélo un 5% poseen
reactivos de diagndstico. Especificamente en las farmacias se obtuvo un
porcentaje mayor de vacunas (80%) que en el resultado total, debido a que una
importante parte de la muestra son farmacias hospitalarias. En ninguno de los
establecimientos se encontré6 que almacenaran conjuntamente alimentos y

medicamentos, lo cual es la practica adecuada.

En el proceso de cadena de frio es de suma importancia disponer de un area
exclusiva para el almacenamiento de los productos que requieren condiciones

especiales. Se establecié que todos los establecimientos cumplen con este
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requerimiento. Sin embargo existen diferentes tipos de sistemas de refrigeraciéon
utilizados, el 70% emplea refrigeradores, el 35% cuarto frio, el 10% hieleras y el
5% cajas isotérmicas. Los importadores de producto terminado y los
distribuidores emplean un mayor numero de sistemas de refrigeracion, en tanto
que las farmacias se limitan al uso de refrigeradores. Es importante senalar que
para el almacenamiento también se utilizan hileras y cajas isotérmicas, lo cual
no es recomendable ya que es dificil mantener una temperatura constante

durante largos periodos de tiempo, comprometiendo asi la cadena de frio.

Los sistemas de refrigeracion deben ser validados para demostrar que logran
mantener la temperatura dentro del rango necesario. Se encontrd que el 40%
de los establecimientos encuestados, han validado su sistema de refrigeracion,
lo cual puede implicar que los medicamentos no son almacenados a
temperaturas adecuadas. Se observd que tanto importadores de producto
terminado como distribuidores reportaron haber validado su sistema de
refrigeracion, en tanto que la mayor parte de las farmacias carecen de esta

validacion.

Para el control de la temperatura dentro de los sistemas de refrigeracion es de
vital importancia disponer de equipo de medicion adecuado. En esta
investigacion encontramos que 60% de los establecimientos cuentan con un
dispositivo con este fin. Sin embargo, encontramos que un 40% carece del
mismo, con lo cual no se puede asegurar el cumplimiento del proceso de cadena
de frio. Se observé que todos los importadores y distribuidores poseen un
dispositivo de medicion de temperatura, el problema lo encontramos en las
farmacias donde la gran mayoria no lo tienen. De este 60% que poseen
dispositivos de medicion, la mitad llevan registros de la temperatura diaria. En
consecuencia se observa que los establecimientos que poseen un dispositivo no

lo utilizan adecuadamente, lo cual evidencia una necesidad de capacitacion.
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Dado que es crucial mantener la temperatura en el rango especificado, en la
practica se coloca una alarma para identificar desviaciones en la temperatura.
En el resultado global se encontr6 que menos de la mitad de los
establecimientos cuentan con esta alarma, y se observé que ninguna farmacia la
posee. Se recomienda utilizar una alarma para un mejor control de la cadena de

frio.

Los instrumentos como termdmetros y termostatos deben ser calibrados, con
instrumentos certificados de referencia, esto para asegurar que las mediciones
son precisas y exactas. El 50% de los encuestados realiza las calibraciones
necesarias a sus instrumentos, con una frecuencia de un ano o menor, lo cual es

la recomendacion bibliografica.

Todos los medicamentos comercializados en los establecimientos
encuestados indican en el material de empaque que requieren almacenarse en
refrigeracion. EIl fabricante ayuda con esto, a todos los involucrados en el
proceso de cadena de frio a identificar cuales son aquellos productos que

necesitan condiciones especiales de almacenamiento.

Los medios de transporte utilizados son, en su mayoria, hieleras y cajas
isotérmicas, en menor proporcion también se utilizan camiones refrigerados. Sin
embargo se encontré6 que ademas se utilizan cajas de carton y bolsas plasticas
con ice packs para transportar los medicamentos, lo cual puede traer problemas
para mantener la temperatura adecuada. No importa si la duracién del envio es
corta, siempre debe contarse con un transporte que ofrezca una barrera aislante
de la temperatura ambiente, ya que pueden ocurrir eventos inesperados que
retrasen la entrega. Las personas encargadas de recibir el producto deben
asegurarse que no ha existido la ruptura de la cadena de frio durante el
transporte, revisando los registros de temperatura durante el periodo de tiempo

transportado. Se encontré que el 25% realizan esta actividad. Esto es de suma
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importancia, ya que si se identifica la ruptura seria necesario evaluar si el

producto todavia esta en condiciones para ser utilizado.

De la evaluacion efectuada, se encontré que la existencia de procedimientos
escritos para el control y monitoreo de la temperatura de manejo,
almacenamiento y transporte se limita a los importadores y distribuidores, en
tanto que ninguna farmacia indic6 tener dichos procedimientos. Una situacion
similar se presenta con los procedimientos escritos, en cuanto a las acciones a
realizar si existe una desviacion de la temperatura. La mayoria de los
establecimientos que si tienen este tipo de procedimientos son importadores y

distribuidores.

Para optimizar el proceso de cadena de frio, el personal de los
establecimientos farmacéuticos debe capacitarse continuamente con base a las
Buenas Practicas de Almacenamiento de producto refrigerado. Se encontré que
menos de la mitad de los encuestados han recibido capacitacion. Esta
capacitacion debe llevarse a cabo en todos los establecimientos farmacéuticos,

ya que se observa que la mayoria tienen deficiencias en el proceso.
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VIll. CONCLUSIONES

1. Se determind que de los importadores de producto terminado, el 50%
valida el sistema de refrigeracién utilizado, el 100% tiene dispositivo para la
medicion de temperatura, el 67% lleva registro de la temperatura diaria y el 83%
realiza calibraciones a los instrumentos utilizados dentro del sistema de

refrigeracion.

2. Se determind que todos los distribuidores validan el sistema de
refrigeracion utilizado, tienen dispositivo para la medicion de temperatura, llevan
registro de la temperatura diaria y realiza calibraciones a los instrumentos

utilizados dentro del sistema de refrigeracion.

3. Se determind que en las farmacias, el 10% valida el sistema de
refrigeracion utilizado, el 20% tiene un dispositivo para la medicion de
temperatura, el 20% lleva registro de la temperatura diaria y el 10% realiza

calibraciones a los instrumentos utilizados dentro del sistema de refrigeracion.

4. ElI 100% de los importadores de producto terminado y distribuidores
cuentan con procedimientos escritos para el control y evaluacion de la
temperatura de manejo, almacenamiento y transporte, en cuanto que el 0% de

las farmacias cuentan con estos procedimientos.

5. EI 67% y 75% de los importadores y distribuidores, respectivamente,
disponen de procedimientos en cuanto a las acciones a realizar en caso ocurra
una desviacion de temperatura, y ninguna farmacia tiene este tipo de

procedimiento.

6. El personal del 20% de farmacias, 67% de importadores y 75% de
distribuidores, ha recibido capacitacion con relacion a las Buenas Practicas de

Almacenamiento de producto farmacéutico refrigerado.
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7. Se identificd que los medios de transporte utilizados para medicamentos
que requieren refrigeracion son camiones refrigerados, hieleras portatiles, cajas

isotérmicas, bolsas y cajas de carton con ice packs.

8. Los resultados evidencian la necesidad de concientizar y capacitar a todo
el personal involucrado en el manejo de medicamentos que requieren

refrigeracion.
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IX. RECOMENDACIONES

1. Desarrollar procedimientos en Farmacias para el control y evaluacion de
la temperatura en las fases del proceso de cadena de frio en las que estén

involucradas.

2. Establecer un programa de capacitacion, que debe incluir instalacion,

seguimiento y evaluacion en cuanto a las Buenas Practicas de Almacenamiento.

3. Equipar el sistema de refrigeracién con un dispositivo de medicion de
temperatura. Para el control completo de temperatura, se recomienda el
cumplimiento de los requerimientos de registro, monitoreo, calibracién y

validacion.

4. Equipar el sistema de refrigeracion con una alarma para asegurar

reaccionar de forma inmediata en caso ocurra una desviacion de la temperatura.

5. Instalar una planta eléctrica que garantice el flujo de energia constante al
refrigerador o cuarto frio, debido a la alta frecuencia de interrupcion de la

electricidad en nuestro pais.
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Xl.  ANEXOS

A. Encuesta

Formato de encuesta

En el departamento de Quimica Farmacéutica de la Universidad del Valle de
Guatemala, se efectua el trabajo de investigacion titulado Evaluacion del
proceso de cadena de frio utilizado para el almacenamiento y transporte de
medicamentos en Guatemala. Por ello se solicita su valiosa colaboracion, en el
sentido de responder la presene encuesta, la cual incluye una serie de
preguntas referentes al almacenamiento y transporte de medicamentos

refrigerados.
La informacién obtenida mediante este instrumento, sera totalmente
confidencial y de mucha utilidad para el logro de los objetivos del presente

trabajo de investigacion.

Anticipadamente agradecemos su valiosa colaboracion.
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ENCUESTA
. Tipo de establecimiento:
___Fabricante local ___Importador de producto terminado
___Distribuidor ____Farmacia

___ Otftro:

. ¢Maneja producto que requiere refrigeracion entre 2°-8° C?
Si NO

. ¢, Qué tipo de producto que necesita refrigeraciéon se maneja?
Producto farmacéutico Reactivos de diagndstico

Alimentos Otros, especifique

. Tipo de sistema de refrigeracion que utiliza, para almacenar el producto

que debe almacenarse en refrigeracion

Refrigerador Cuarto frio
Hieleras portatiles Cajas isotérmicas (con ice packs o
Otro: acumuladores de frio)

. ¢Cuenta con un area exclusiva para el almacenamiento de producto
farmacéutico refrigerado?

Si NO
. El sistema de refrigeracion utilizado, ¢ha sido validado para mantener la
temperatura entre 2°-8°C?

Si NO
. El sistema de refrigeracion, ¢ cuenta con un termémetro permanente?
Si NO
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8. El sistema de refrigeracion, cuenta con un sistema de alarma en caso
exista desviacion del rango de temperatura requerido?
Si NO
9. ¢Se llevan registros de la temperatura diaria dentro del sistema de
refrigeracion?
Si NO
10.¢Se efectuan calibraciones a los instrumentos/equipos (termdmetros,
termostatos, etc.) dentro del sistema de refrigeracién?
Si NO

11. ¢ Qué procedimiento de calibracién se utiliza?

12. ¢ Con qué frecuencia se realizan las calibraciones?
> 12 meses <12 meses

< 6 meses No se efectian

13. ¢ Qué porcentaje de los medicamentos refrigerados que recibe indican en
el material de empaque que deben refrigerarse?
__100% _ >75% _ >50%
_ >25% _ <25%

14.; Se revisan los registros de temperatura del transporte que le despacha
el producto para asegurar que no hubieron desviaciones de temperatura?

Si NO No poseen registros
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15. ¢ Se cuentan con procedimientos escritos para el control y monitoreo de la
temperatura de manejo, almacenamiento y transporte?
____Si ____NO

16. ¢ El personal que maneja producto refrigerado ha recibido capacitacion en
relacion a las Buenas Practicas de Almacenamiento de producto
farmacéutico refrigerado?
____Si ____NO

17.¢;Se dispone de procedimientos escritos en cuanto a las acciones a
realizar en caso ocurra una desviacion en la temperatura de
almacenamiento o se rompa la cadena de frio?
____si NO
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B. Procedimiento para el manejo durante el almacenamiento y transporte

de medicamentos para uso humano que requieren refrigeracion (2°-8° C)

I. Propdsito

Dar una guia para el manejo durante el almacenamiento y transporte de
medicamentos para uso humano que requieren refrigeracion entre 2°-8° C.

Il. Alcance

Establecimientos farmacéuticos que almacenan y transportan medicamentos
para uso humano que requieren refrigeracion entre 2°-8° C.

l1l.Procedimiento
A. Almacenamiento

Las areas de almacenamiento con temperatura controlada, en este caso
refrigeradores y cuartos frios, deben ser equipadas con registradores de
temperatura. EIl control debe ser adecuado para mantener todas las
partes del area dentro del rango de temperatura de 5+3° C especificado.

1. Almacenamiento en refrigerador

a. Para realizar el control de la temperatura dentro del
refrigerador, es necesario colocar un termémetro de maxima y
minima calibrado junto al producto y no cerca de la puerta para
qgue no se vea afectado al abrirla y cerrarla.

b. El termdmetro de maxima y minima debe poseer una exactitud
de +0.5° C.

c. Colocar el producto dentro del refrigerador de tal manera que
exista suficiente espacio entre el producto y las paredes
internas del refrigerador para permitir una circulaciéon de aire
adecuada.

d. Si es necesario descongelar el refrigerador porque forma
escarcha, asegurar que el producto se mantenga a la
temperatura adecuada.

En este caso el producto puede ser trasladado a otro
refrigerador que funcione adecuadamente o se puede colocar
en una hielera o caja isotérmica con ice packs, junto con un
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termdémetro asegurandose que la temperatura se mantenga
entre 2°-8° C.

e. Se aconseja colocar una alarma sonora y visual en caso la
temperatura se desvie del rango entre 2°-8° C.

2. Almacenamiento en refrigerador grande (mayor a 6ma3) o cuarto frio

a. Realizar una evaluacién del perfil de temperatura (mapeo) del
refrigerador o cuarto frio para establecer la temperatura en
diferentes puntos del area, con y sin carga.

Para el mapeo de la temperatura, utilizar un numero adecuado
de termometros o equipos electronicos registradores de
temperatura ubicados en diferentes puntos, que registren las
temperaturas maximas y minimas durante un periodo de 24
horas, para un total de tres periodos de 24 horas consecutivos.
Luego analizar la distribucién y posibles fluctuaciones de
temperatura en cada punto y con base a esto determinar en
qué lugar se coloca cada producto dependiendo a su
sensibilidad a las temperaturas cercanas a los limites del rango
2°-8° C.

b. Colocar un termémetro de maxima y minima o un instrumento
registrador de temperatura calibrado para realizar el monitoreo
rutinario de la temperatura, en uno o varios puntos donde la
temperatura sea representativa de la carga en general, segun
se identifique al realizar el mapeo.

c. Colocar una alarma sonora visual en caso la temperatura se
desvie del rango entre 2°-8° C.

Para minimizar falsas alarmas por aumentos de temperatura
(como puede ocurriar al abrir la puerta), colocar la sonda de la
alarma junto con un simulador de carga apropiado y/o ajustar
un tiempo de demora para permitir periodos controlados para
almacenar y retirar el producto.

d. Siempre colocar el producto en la tarima respectiva y nunca
almacenarlo en el piso.

3. Registro de la temperatura

a. Se debe realizar lecturas diarias de las temperaturas maximas y
minimas registradas, por lo menos cada 24 horas. Las lecturas
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pueden realizarse al hincar y finalizar |la jornada para tener
registros del dia y de la noche.

También se pueden utilizar equipos electronicos registradores
de temperatura que registran la temperatura constantemente y
proporcionan graficas de estos registros.

b. Se deben revisar y evaluar diariamente estos registros de
temperatura para asegurar que los productos han sido
almacenados adecuadamente. La evaluaciéon debe ser
registrada en un cuaderno o archivando la grafica obtenida.

En caso se observe una desviacion del rango de temperatura,
esto se debe documentar y se debe investigar, evaluar y
corregir la causa de la desviacion.

4. Conectar el refrigerador o cuarto frio a una fuente de electricidad
alterna (planta eléctrica) que garantice el flujo de energia constante
cuando falle la electricidad y asi evitar desviaciones del rango de
temperatura.

B. Transporte
1. Despacho del producto

a. Los productos deben ser transportados de tal manera que estén
seguros y no estén sujetos a niveles inaceptables de calor o
frio, utilizando sistemas de distribucion que aislen al producto
de la temperatura ambiente externa.

b. Se pueden utilizar vehiculos refrigerados, hieleras y cajas
isotérmicas con ice packs para transportar el producto.

Empacar los productos con el menor tiempo de antelacion
posible antes del envio. Al armar las cajas isotérmicas,
asegurarse que el producto no entre en contacto directo con los
ice packs ya que puede bajar mucho la temperatura.
Acondicionar los ice packs a temperatura ambiente antes de
armar las cajas isotérmicas, esperando 30 minutos después de
retirarlos del congelador para evitar un “cold shock” con el
producto.

c. Para envios grandes o por via aérea, monitorear la temperatura
de transito, colocando dentro de la carga de producto,
dispositivos de registro de temperatura continuo (data loggers).
Para envios pequefos, en vez de monitorear cada envio, se
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puede contar con informacion de validacion respaldada
controlando y registrando la temperatura de transito de envios
ocasionales.

Los registros deben archivarse minimo durante el periodo de
vida util del producto mas un afo.

En caso no se cuente con data loggers, se pueden utilizar
indicadores de temperatura basados en colores que indican
desviaciones de temperatura y tiempo en que el producto
estuvo fuera del rango de temperatura establecido.

d. Colocar etiquetas de aviso en la parte exterior del corrugado del
producto que indiquen las condiciones de almacenamiento Ej].
“Almacenar en refrigeracion (2°-8° C). No congelar.”

2. Recepcion del producto

a. Revisar los documentos de envio para determinar las
condiciones de almacenamiento a las que se almacena el
producto a recibir y avisos inclui8dos en la parte exterior del
corrugado del producto.

b. Revisar y registrar los registros de temperatura ubicados dentro
de la carga de producto para determinar si hubieron
desviaciones de temperatura (2°-8° C) durante el transporte.

En caso se encuentre una desviacion de la temperatura,
documentar la temperatura y el tiempo en que el producto no
estuvo dentro del rango de temperatura designado. Colocar el
producto en cuarentena. Contactar al fabricante para
determinar si el producto puede utilizarse.

c. Colocar el producto en su area designada a temperatura
controlada lo antes posible, después de su recepcion.

C. Calibracion

1. Realizar calibraciones a los instrumentos utilizados para el control de
la temperatura contra instrumentos certificados, por lo menos una vez
al ano.

2. Archivar los registros de las calibraciones realizadas durante un
periodo establecido.

3. Revisar el buen funcionamiento de las alarmas en los puntos de
temperatura establecidos, por lo menos una vez al aio.
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D. Capacitacion

Capacitar a todo el personal involucrado en el manejo,
almacenamiento y transporte de productos refrigerados; esto incluye
pero no se limita a personal de bodega y transportistas que
distribuyen el producto.

1.

Archivar los registros de las capacitaciones realizadas.

Incluir en las capacitaciones los siguientes aspectos:

a.

Todo producto que requiere refrigeracion debe almacenarse
dentro del rango de temperatura entre 2°-8°C, todo el tiempo sin
excepcion.

Todo producto que requiere refrigeracion debe rotularse
adecuadamente indicando las condiciones de almacenamiento
entre 2°-8°C.

Los productos refrigerados deben colocarse en su area
respectiva luego de su recepcion, sin excepcion.

El ingreso al cuarto frio es exclusivamente para personal
autorizado.

La puerta del refrigerador o cuarto frio debe permanecer
cerrada todo el tiempo y durante los ingresos/egresos de
producto debe permanecer abierta el menor tiempo posible.
Asegurar que se cierra adecuadamente para evitar que se fuge
el aire y gaste mas energia.

Incluir siempre un medidor de temperatura en el
almacenamiento de los productos y llevar un registro diario de
la temperatura.

Ensefar a leer los medidores de temperatura utilizados en el
transporte y en el almacenamiento.

Empacar el producto de acuerdo a la cantidad de unidades y
tiempos de transito.

Acciones a seguir en caso ocurra una desviacion de la
temperatura o se active la alarma.



