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1. OBJETIVO 

  

Probar y documentar que el procedimiento utilizado para el transporte de 

medicamentos y dispositivos médicos cumpla la temperatura de conservación 

definida y que esta temperatura se mantenga en el rango de 2 °C a 8 °C durante el 

tiempo de transporte, para que los medicamentos no pierdan sus propiedades 

originales.  

 

 

2. ALCANCE 

 

Este protocolo es válido para las neveras de transporte del servicio farmacéutico 

desde el retiro de los medicamentos del servicio hasta la llegada de estos a los 

servicios asistenciales y viceversa. 

 

 

3. ENFOQUE DIFERENCIAL 

 

No aplica en el presente instructivo 

 

4. CONTENIDO 

 

4.1. TIPO DE VALIDACIÓN 

 

Se realizará una validación prospectiva, realizando mediciones, con dispositivos 

para tal fin, ubicados dentro de la nevera utilizada para el transporte, que permita 

determinar y comparar temperaturas en el tiempo. 

 

 

4.2. PROCESO DE VALIDACIÓN 

 

4.2.1. CONDICIONES GENERALES 

 

4.2.2. Descripción del proceso de transporte 

 

Describir todo el proceso de transporte de los medicamentos, desde el retiro de los 

medicamentos del Servicio Farmacéutico, hasta la llegada de estos a los servicios 

asistenciales. 
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4.2.3. Componentes principales 

 

El proceso se compone principalmente de los siguientes elementos: 

● Contenedor con aislamiento térmico de 5 L, 10 L, 22 L y 39 L (nevera de 

transporte) 

Es comúnmente de poliestireno o poliuretano, materiales que tienen una vida 

media de refrigeración o autonomía entre 50 y 150 horas. 

● Acumuladores de frío (gel pack) 

Indicados para mantener la temperatura de los productos durante largos 

periodos de tiempo. Deben estar contenidos en bolsas selladas. 

● Medidores de temperatura 

El correcto mantenimiento de la temperatura durante el transporte es una 

actividad crítica, esta temperatura debe ser medida y registrada con 

medidores de temperatura, para asegurar que los medicamentos se 

mantienen en condiciones adecuadas.  

● Lactato de ringer x 500 mL 

Solución utilizada como muestra para simular la carga de medicamentos. 

 

 

4.2.4. Definición de puntos críticos 

 

El transporte de los medicamentos deberá efectuarse en todo momento, en 

recipientes especiales con acumuladores de frío, con la finalidad de proporcionar y 

mantener la temperatura que requiere el medicamento para conservarse 

adecuadamente. Por lo anterior, los siguientes factores son considerados puntos 

críticos del proceso: 

● Temperatura ambiente. 

● Tipo de acumulador de frío. 

● Tiempo de transporte 

 

4.2.5. Actividades a realizar para evaluar puntos críticos 

 

Teniendo en cuenta que la validación permite establecer evidencia documentada de 

que el proceso realizado conduce a los resultados esperados de manera efectiva y 

consistente, para este proceso se deberá monitorear de manera constante, con la 

ayuda de medidores que permitan evidenciar el comportamiento de la temperatura 

en el tiempo, que el transporte del medicamento se realiza a temperaturas de 2 °C 

a 8 °C. El procedimiento deberá incluir los siguientes pasos 

● Identificar los dispositivos de medición (medidores de temperatura), 

adecuados p ara la toma de temperatura. 
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● Verificar trazabilidad, las condiciones físicas y de funcionamiento de cada 

dispositivo. 

● Evaluar las posiciones adecuadas para los medidores de temperatura y la 

uniformidad de los geles. 

● Realizar el monitoreo de la temperatura con relación al tiempo para las 

diferentes condiciones de proceso. 

 

4.2.6. Criterios de aceptación 

 

Temperatura del contenedor en el rango de 2 °C a 8 °C. 

 

4.2.7. Plan de muestreo 

 

Realizar simulacros de prueba que permitan realizar un paso a paso del proceso del 

transporte de medicamentos, desde la preparación del contenedor con geles, 

verificando el comportamiento de la temperatura al interior del contenedor en un 

ambiente con temperaturas variables y en un ambiente con temperaturas 

controladas, para así realizar un seguimiento detallado del proceso que permita 

comparar y evaluar el comportamiento de la temperatura en el tiempo. Así: 

 

● Realizar una perforación en la parte superior del contenedor para evitar 

introducir los medidores de temperatura por un extremo de la tapa y así 

eliminar cualquier intercambio de temperatura con el exterior. De igual forma, 

la perforación permite posicionar de manera adecuada los medidores de 

temperatura, los cuales no deben ir ni en contacto directo con el gel, ni con 

las paredes internas del contenedor, lo cual permitirá una adecuada y 

confiable toma de datos. 

● Realizar el llenado del contenedor con geles, después de estar incorporados 

los medidores de temperatura de manera correcta, teniendo en cuenta que 

el acumulador de frío debe ir de manera uniforme y organizada dentro del 

contenedor para una buena distribución de la temperatura. 

● Realizar la toma de temperaturas dentro y fuera del contenedor cada 15 

minutos, en un tiempo de 90 minutos, iniciando desde la carga del 

acumulador de frío, y evaluando el proceso cada 10 minutos.  

● Evaluar detalladamente los resultados de cada una de las pruebas, 

verificando cómo se comporta la temperatura dentro del contenedor con 

relación al tiempo y la cantidad de geles. 
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4.2.8. Criterios de revalidación 

 

Una vez que el proceso se ha validado, cabe prever que permanezca bajo control, 

siempre y cuando no se realicen cambios en los elementos que lo componen ni se 

superen los tiempos de transporte validados. Si se producen este tipo de 

modificaciones, habrá que efectuar la revalidación. 

 

 

4.3. INFORME DE VALIDACIÓN 

 

Las actividades operativas de este proceso de validación se llevaron a cabo en el 

año 2022, a través del desarrollo de un proyecto de prácticas para optar al título de 

bioingeniero de la Universidad de Antioquia. 

 

4.3.1. Medidores empleados 

 

Equipo Aplicación Marca Modelo S/N 

Frecuencia 

de 

calibración 

Calibrado 

por 
Imagen 

Medidor de 

temperatura 

(Equipo patrón) 

Toma de 

temperatura dentro 

del contenedor y 

temperatura de la 

carga (ringer) 

FLUKE 51k/j 4385584 2 años Celsius 

 

Medidor de 

temperatura 

(Equipo patrón) 

Toma de 

temperatura dentro 

del contenedor y 

temperatura de la 

carga (ringer) 

FLUKE 51k/j 6843033 2 años Celsius 

 

Termohigrómetro 
Toma la temperatura 

ambiente. 
EXTECH 445705 

NO 

APLICA 
1 año Celsius 
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4.3.2. Resultados de las pruebas 

 

5.2.2.1. Contenedor 5 L 

 

● Prueba 1: Prueba con 2 geles sin carga 

Se realiza una prueba con 2 geles, primero sin carga para determinar si el 

contenedor entra en la temperatura de refrigeración antes de utilizar la carga 

simulada. 

 

 

Fig 1 Neveras de 10 L y 20 L, gel refrigerante, lactato de ringer de 500 mL 
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Durante esta prueba la temperatura desciende y entra en rango en los primeros 10 

minutos, en este caso se mantiene entre los 2 °C y 6 °C. 

 

● Prueba 2: Prueba con 2 geles con carga 

 

Posteriormente se realiza la prueba con carga (Lactato de ringer).  
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Se observa que el contenedor 

con la cantidad de geles y la 

distribución determinada se 

mantiene dentro del rango 

establecido, en promedio la 

temperatura se mantiene entre 

4,1 °C y 6,5 °C. 

 

 

 

 

 

 

 

● Prueba 3: Prueba con 1 gel sin carga 

 

Se hace la realización de la prueba con un gel menos y sin carga para determinar 

si entra en rango de refrigeración  
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En esta prueba sin carga se observa que la temperatura desciende, pero no lo 

suficiente para entrar en el rango de refrigeración.  

 

● Prueba 4: Prueba con 1 gel con carga  

 

Se realiza la prueba con carga, aunque con los resultados de la prueba anterior nos 

indica que el contenedor no entra en rango con esta cantidad de geles para verificar. 
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Con los datos obtenidos en esta 

prueba se puede confirmar que el 

contenedor con un solo gel no 

alcanza a entrar en la temperatura 

establecida, como se había 

determinado en la prueba anterior sin 

carga. 

 

 

 

 

 

5.2.2.2. Contenedor 10 L 

 

● Prueba 5: Prueba con 3 geles sin carga  

 

Se realiza la prueba con 3 geles con la distribución que se muestra en la figura, 

inicialmente se hizo sin carga para verificar que se encuentre en el rango de 

refrigeración. 
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La prueba sin carga muestra que el contenedor entra en rango pasados 10 

minutos a una temperatura promedio entre los 3,7 °C y 6,1 °C  

 

● Prueba 6: Prueba con 3 geles con carga 

Se hace la prueba con 3 geles y con carga, para verificar si se sigue cumpliendo la 

temperatura dentro del contenedor 
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En la prueba se puede 

observar que la temperatura 

promedio se mantuvo entre 

7,4 °C y 8,2 °C lo que 

concluye que no cumple con 

la temperatura de 

refrigeración. 

 

 

 

 

 

 

 

● Prueba 7: Prueba con 4 geles sin carga 

 

Se realiza una segunda prueba sin carga en el contenedor de 22 L con 4 geles y la 

distribución que se observa en la imagen para verificar si entra en rango. 
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En 

la 

prueba se observa que pasados 10 minutos el 

contenedor entró en rango y la temperatura se mantuvo entre 1,3 °C y 5,0 °C. 

 

● Prueba 8: Prueba con 4 geles con carga 
 

Se realiza la prueba con 4 geles y carga para verificar que la temperatura dentro del 

contenedor se mantiene dentro del rango de refrigeración 
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En los resultados se observa 

que la temperatura dentro del 

contenedor se mantuvo en 

promedio entre 4,9 °C y 5,5 °C 

pasados 10 minutos. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.2.2.3. Contenedor 22 L 
 

● Prueba 9: Prueba con 6 geles sin carga 

 

Se realiza la prueba con 6 geles en el contenedor de 22 L con la distribución que se 

observa en la imagen para conocer la temperatura dentro del contenedor sin carga. 
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Se observa que la nevera entra en rango después de 10 minutos y la temperatura 

promedio se mantiene entre 4,6 °C y 6,0 °C. 

● Prueba 10: Prueba con 6 geles con carga 

Se realiza de nuevo la prueba con 6 geles en el contenedor de 22 L con carga para  

verificar que con carga la temperatura mantenga en rango 
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En los resultados se 

observa que el contenedor 

entró en rango pasados 10 

minutos y esta se mantuvo 

entre 3,6 °C y 4,9 °C  

 

 

 

 

 

 

 

 

● Prueba 11: Prueba con 5 geles sin carga 

 

Con el fin de disminuir la cantidad de geles dentro del contenedor y de esta manera 

aumentar la capacidad de almacenamiento se hace una prueba con 5 geles sin 

carga para verificar si entra en rango 
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Se observa que el contenedor si entra en rango pasados 10 minutos y se mantiene 

entre los 2,9 °C y 6,5 °C. 

 

● Prueba 12: Prueba con 5 geles con carga 

 

Se realiza la prueba con carga para realizar la verificación de la temperatura dentro 

del contenedor. 
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Se observa que el contenedor entra 

en rango pasados 10 minutos y se 

mantiene en promedio entre 3,7 °C 

y 6,3 °C y la temperatura promedio 

de la carga entre 3,5 °C y 7,5 °C. 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.2.2.4. Contenedor 39 L 

 

● Prueba 13: Prueba con 7 geles sin carga 

 

Se realiza una prueba sin carga con 7 geles con la distribución que se observa en 

la imagen para verificar la temperatura sin carga dentro del contendor. 

 

 
 



CLÍNICA CARDIO VID  Página 19 de 33 
 

 
En la prueba sin carga se observa que la temperatura dentro del contenedor es muy 

baja en promedio se encuentra entre 1,4 °C y -3,8 °C y se sale del rango de 

refrigeración. 

 

● Prueba 14: Prueba con 7 geles con carga 

 

Se realiza la prueba con carga para verificar la temperatura dentro del contenedor. 
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En los resultados se observa 

que la temperatura entra en 

rango pasados 10 minutos y 

se mantiene dentro del 

contenedor entre 6,7 °C y  5,6 

°C 

 

 

 

 

 

 

 

 

● Prueba 15: Prueba con 6 geles sin carga 

 

Se realiza una prueba sin carga con 6 geles con la distribución que se observa en 

la imagen, esto con el fin de disminuir la cantidad de geles a utilizar y verificar si 

cumple con la temperatura de refrigeración.  
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En los resultados obtenidos se observa que la temperatura entra en rango 

pasados 10 minutos y fluctúa entre 4,1 °C y 6,3 °C. 

 

● Prueba 16: Prueba con 6 geles con carga 

Se realiza la prueba con carga para verificar que la temperatura dentro del 

contenedor se mantiene en rango. 
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En los resultados podemos 

observar que la temperatura 

entró en rango en los primeros 

10 minutos y se mantuvo 

durante la prueba entre 5,8 °C 

y 7,2 °C. 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.3.3. Resultados generales 

 

Con las pruebas y los resultados mostrados anteriormente se obtiene una cantidad 

de datos que se condensan a continuación. 

 

      
Tamaño de 

contenedor 

Carga 
Cantidad de 

geles Rango de temperatura 

Cumple 

Si No SI NO 

1 5 L  X 2 3,5 °C - 5,8 °C X  

2 5 L X  2 4,1 °C - 6,5 °C X  

3 5 L  X 1 12,5 °C - 13,0 °C  X 

4 5 L X  1 13,9 °C -15,3 °C  X 

5 10 L  X 3 3,7 °C - 4,9 °C X  

6 10 L X  3 7,4 °C - 8,2 °C  X 

7 10 L  X 4 5,0 °C - 5,5 °C X  

8 10 L X  4 4,8 °C - 5,5 °C X  

9 22 L  X 6 4,6 °C - 6,0 °C X  

10 22 L X  6 3,6 °C - 4,9 °C X  

11 22 L  X 5 2,9 °C - 6,5 °C X  

12 22 L X  5 3,7 °C - 6,3 °C X  

13 39 L  X 7 -3,9 °C - 1,4 °C  X 

14 39 L X  7 5,6 °C - 6,7 °C X  

15 39 L  X 6 4,1 °C - 6,3 °C X  

16 39 L X  6 5,8 °C - 7,2 °C X  
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Tamaño de 
contenedor 

Geles Distribución de geles Distribución de 
carga 

5 L 2 

 

Máxima carga 
permitida para 5 L 

 

10 L 4 

 

Máxima carga 
permitida para 10 L 

22 L 5 

 

Máxima carga 
permitida para 22 L 

39 L 6 

 

Máxima carga 
permitida para 39 L 

 

 

4.3.4. Tratamiento Estadístico 

 

En la validación se realizaron 2 repeticiones por cada prueba, por esta razón se 

sacó un promedio entre ambas temperaturas. 
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4.3.5. Desviaciones 

 

● Desviación 

 

No se presentó ninguna que no estuviera asociada al proceso.  

 

● Justificación de la aceptación 

 

Cumple con todos los parámetros establecidos y evidenciados mediante la 

comparación directa contra las especificaciones técnicas documentadas. 

 

● Impacto sobre la operación 

 

No existe impacto ambiental, estructural ni de proceso dado que no se detectó 

ninguna desviación. 

 

 

4.3.6. Conclusiones derivadas del análisis 

 

Al realizar las pruebas para los 4 tamaños (5 L,10 L, 22 L y 39 L) se pudo observar 

que con geles de 500 g y cierta distribución la temperatura entra en rango de 

refrigeración la cual se encuentra entre 2 °C y 8 °C, además al realizar las pruebas 

se logró disminuir la cantidad de geles a utilizar y por lo tanto se pudo aumentar el 

volumen de almacenamiento. 

Para la nevera de 5 L se determina que son necesarios 2 geles para que esta entre 

en rango de refrigeración, la nevera de 10 L necesita 4 geles, para la nevera de 22 

L se determina que son necesarios 5 geles para que el contenedor entre en rango 

de refrigeración con una menor cantidad de geles lo cual aumenta el volumen para 

el almacenamiento de medicamentos, de igual forma se utiliza este criterio para la 

nevera de 39 L la cual necesita 6 geles. 

Se observa que la temperatura de la muestra no se ve afectada críticamente debido 

a que esta debe mantener refrigerada antes de ingresar a la nevera de transporte, 

de esta manera se mantiene bastante constante en el tiempo, además se logra 

concluir que el cambio de la temperatura ambiente no influye considerablemente en 

la temperatura dentro del contenedor conservándose estable por 1,5 horas. 

Al realizar las pruebas con lactato de ringer (almacenado en bolsas plásticas), se 

conserva de manera constante la temperatura dentro de los rangos establecidos en 

un lapso de 1,5 horas. 

En la validación fue de gran importancia la repetición de las pruebas, de esta 

manera se logró tener mayor cantidad de datos, además se logró encontrar una 

distribución y una cantidad de geles adecuada para cada tamaño utilizado en el 

servicio. 
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. 

 

 

5. TALENTO HUMANO 
 

• El personal de ingeniería efectuará las pruebas y registrará los datos. 
• El jefe de ingeniería verificará que los registros estén completos, redactará las 

desviaciones y los resultados de la validación. 
• El jefe del servicio farmacéutico examinará y aprobará el protocolo y los 

resultados esperados de la validación 
 

6. EQUIPOS BIOMÉDICOS 

 

No aplica en el presente instructivo 

 

7. MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS E INSUMOS 

 

- Neveras portátiles  

- Geles refrigerantes para mantenimiento de la cadena de frio 

- Patrones de temperatura 

- Termohigrómetro 

- Lactato de ringer 
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ANEXOS 

 

 

Anexo 1. Certificado de calibración sensor de temperatura 

Anexo 2. Certificado de calibración sensor de temperatura 

Anexo 3. Certificado de calibración termohigrómetro 
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Anexo 1. Informe de calibración sensor de temperatura 
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CLÍNICA CARDIO VID  Página 31 de 33 
 

Anexo 2. Informe de calibración sensor de temperatura 
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Anexo 3. Informe de calibración termohigrometro 
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