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RESUMEN

La cadena de frio es un tema de gran importancia en la seguridad del paciente, un incorrecto
manejo o la rotura de esta puede provocar cambios en los reactivos quimicos del medicamento y
por tanto eventos adversos asociados, también puede provocar pérdidas econdmicas en la
institucion. En el proceso de la cadena de frio interfieren factores como el control de la
temperatura, las neveras utilizadas para el transporte de medicamento y dispositivos médicos
requieren mantener en temperatura de refrigeracion de 2 °C a 8 °C. Por lo anterior se desarrolla un
modelo de gestion para el transporte de medicamentos en el servicio farmaceutico de la clinica
Cardio VID, para llegar a esto se realizd una busqueda bibliogréfica, a su vez identificd la
regulacién colombiana, como resultado se obtiene un instructivo el cual incluye una serie de
pruebas y analisis de posibles riesgos durante el transporte interno en la clinica, el cual permite un
mejor manejo de la cadena de frio, mejorando las condiciones y a si vez disminuyendo los posibles
riesgos encontrados.

Palabras clave — Cadena de frio, temperatura controlada, estabilidad de

medicamentos.
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ABSTRACT

The cold chain is an issue of great importance in patient safety, incorrect handling or breakage of
this can cause changes in the chemical reagents of the drug and therefore associated adverse events,
it can also cause economic losses in the institution. Factors such as temperature control interfere
in the cold chain process. The refrigerators used for the transport of medication and medical devices
require a refrigeration temperature of 2 °C to 8 °C. Therefore, a management model is developed
for the transport of medicines in the pharmaceutical service of the Cardio VID clinic, to reach this
a literature search was conducted, in turn identified the Colombian regulation, as a result an
instructive which includes a series of tests and analysis of potential risks during internal transport
in the clinic, which allows better management of the cold chain, improving conditions and at the

same time reducing the potential risks encountered.

Keywords — Cold chain, controlled temperature, drug stability.
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I. INTRODUCCION

La clinica cardio VID es fundada por la Congregacion Mariana en los afios 40 como una obra
social, conocida en sus inicios como el edificio para el pobre, prestando los servicios de consulta
médica general, cardiologia, rayos X y atencidn prenatal. Trece afios después paso a ser la Clinica
Cardiovascular, en la cual en 1985 realizé el primer trasplante de corazén en Colombia. Luego el
6 de marzo del 2013, como parte de la renovacion de las Obras de la Congregacién Mariana —
Organizaciéon VID, cambi6 su nombre por Clinica Cardio VID [1]. Actualmente se cuenta con
servicio de pediatria, cirugia, unidad de cuidados intensivos adultos, pediatricos y coronarios,
hemodindmica, neumologia, banco de tejidos, entre otros. Con el paso de los afios se dieron cuenta
de la necesidad de un area de mantenimiento e ingenieria en la clinica. Especificamente desde el
area de ingenieria se gestionan los dispositivos biomédicos de todo el lugar, encargandose asi del
ciclo de gestion de la tecnologia en la parte post mercado, pasando asi por la planeacion,

adquisicion, instalacion, mantenimiento y disposicion final.

Actualmente la clinica se encuentra habilitada en la Resolucion 2003 del 2014 y en proceso
de habilitacién en la Resolucion 3100 de 2019, por esta razén se llevan a cabo procedimientos
internos en funcion a cumplir con la normatividad. Paralelo a esto se evaltan procedimientos que
se realizan cotidianamente con el fin de evaluar la efectividad y confiabilidad como la
documentacién y el control de la cadena de frio.

La cadena de frio es constantemente regulado en Colombia, el debido control de temperatura
tanto en el almacenamiento, conservacion, manejo, transporte y distribucion de medicamentos,
reactivos y dispositivos médicos; una mala gestién puede provocar desde pérdidas econdémicas
hasta situaciones de riesgo para el paciente, ya que los medicamentos expuestos a temperaturas por
encima de las aceptadas puede provocar reacciones en sus componentes y aceleran su
descomposicion y en temperaturas muy bajas pueden formarse granulos o foliculos [2], [3]. Por lo
anterior, para la clinica Cardio VID es muy importante el analisis y evaluacion de este proceso y
se propone realizar estudio, documentacion y mejoras en la cadena de frio para el transporte de
medicamentos y dispositivos méedicos del servicio farmacéutico, de esta manera poder garantizar
la efectividad y confiabilidad en el proceso, con el fin cumplimiento de la normativa y a su vez

resguardar la seguridad del paciente.
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I1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Disefiar un modelo de gestion de cadena de frio para mejorar su efectividad y confiabilidad
durante todo el proceso de transporte.

B. Objetivos especificos

e Documentar el estado actual de la cadena de frio de la clinica cardio VID vy el
cumplimiento con la normativa correspondiente.

e Determinar la trazabilidad de los dispositivos a utilizar en la validacion y verificar la
confiabilidad en el proceso de monitoreo y posibles riesgos que se puedan presentar.

e Disefar e implementar un modelo 0 metodologia para asegurar que la cadena de frio sea
confiable para el transporte, basados en analisis del actual modelo.

e Evaluar el modelo propuesto por medio de una validacion y determinar si cumple con

los parametros establecidos y disminuye los riesgos potenciales.
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I11. MARCO TEORICO

Para la clinica Cardio VID ha sido primordial la seguridad del paciente, en pro de esto se
Ilevan a cabo varios procesos internos, los cuales se sustentan en normas regulatorias colombianas
lo cual permite que esto sea mucho mas riguroso. Entre estos procesos se encuentra la cadena de
frio, que se define como el proceso de conservacion de un producto a una temperatura adecuada
durante el almacenamiento y transporte. Su finalidad es mantener los productos en rangos fijos de
temperatura para que estos no pierdan sus propiedades originales [4]. La cadena de frio en la
institucion se utiliza en el servicio farmacéutico, banco de sangre, laboratorio de vélvulas y banco
de tejidos, con el fin de mantener en condiciones favorables lo que se desea transportar.
Especificamente en el servicio farmacéutico se estad documentando este proceso, para poder evitar
posibles complicaciones en los pacientes y tal vez perdida de medicamentos lo que traduce en
pérdidas econémicas.
En Colombia, el proceso se encuentra regulado segun la Resoluciéon 3100 de 2019 la cual indica
que se debe tener documentacion vigente de cumplimiento sobre el proceso y gestion de la cadena
de frio, conforme al numeral 11.1.4. Estandar de medicamentos, dispositivos médicos e insumos
[5], y la Resolucion 3690 de 2016, en el articulo 3, pardgrafo donde se destaca que los
medicamentos bioldgicos que requieran la cadena de frio deben presentar los documentos que
soporten la validacion de la cadena de frio [6]. También se hace referencia en los suplementos 7 y
8 de la OMS que describen la calificacion de temperatura controlada en areas de almacenamiento
y el mapeo de temperatura en areas de almacenamiento respectivamente [7] [8].
Para entender mejor el proceso es importante tener claro que es la temperatura es una magnitud
fisica que indica la energia interna de un cuerpo, de un objeto o del medio ambiente en general,
que es medida con un termometro [9] y la refrigeracion es un proceso que permite mantener un
producto a un rango de temperatura comprendido entre 2 °C y 8 °C [4].
En cuanto a la documentacion y andlisis del proceso se debe tener una trazabilidad la cual hace
referencia la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de suministros,
desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo [10]. Ademas la efectividad que es
la capacidad o la facultad para lograr un objetivo o fin deseado, que se han definido previamente,
y para el cual se han desplegado acciones estratégicas para llegar a él y la confiabilidad hace

referencia a la ausencia de errores de medida, o lo es lo mismo, al grado de consistencia y
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estabilidad de las puntuaciones obtenidas a lo largo de sucesivos procesos de medicion con un
mismo instrumento [11], [12].

Las neveras de transporte, son neveras con retencion térmica para mantener frios los componentes
que se encuentran en su interior [13], para la conservacion de la temperatura dentro de los rangos
establecidos es necesario el uso de geles refrigerantes o gel pack los cuales deben encontrarse en

temperatura de congelacion por mas de 18 h [4].
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IV. METODOLOGIA

El transporte de medicamentos del servicio farmacéutico de la Clinica Cardio vid, es un
proceso que requiere de controles, en la cadena de frio (CF), es por esto por lo que se desarrolla un
conjunto de actividades que nos llevan al disefio de un modelo de gestion de esta, para mejorar su
efectividad y confiabilidad durante todo el proceso de transporte, estas actividades se describen en

la Fig. 1. Metodologia de la investigacion Fig. 1, este proyecto se desarroll6 en 3 etapas.

Calificacion de
instalacién

{

Calificacion de operacion

\

Bisqueda bibliogrifica i

L Calificacidn de

desempefio

Inventario de equipos

v

Consultar normativa

TIEMPO

\

Andlisis de riesgos

v

Plantear modelo

7

Validar sistema
propuesto

Fig. 1. Metodologia de la investigacién, fuente propia.
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1. Investigacion de la cadena de frio
1.1.  Busqueda bibliografica

Inicialmente se realizd una busqueda bibliografica sobre la cadena de frio y referencias que
permitieran el desarrollo del proyecto y de la importancia que este tiene para clinicas y
hospitales.

1.2.  Inventario de equipos que involucran la cadena de frio para el transporte

Se recolectd informacion sobre los equipos que se encuentran involucrados en la cadena de
frio para el transporte de medicamentos y se documentd la informacion sobre el control que
se tenia de la cadena de frio, medicamentos que se transportan, tiempos de transporte,
temperaturas, entre otras.

1.3.  Normativa asociada a la cadena de frio.

Durante todo el tiempo se realizd una consulta sobre a la normativa relacionada con la
cadena de frio, especialmente la normativa colombiana con el fin de conocer aspectos
importantes a tener en cuenta en el andlisis y la documentacion.

2. Determinar la trazabilidad de los dispositivos
Para esta etapa del proyecto se consultaron calificaciones realizadas a equipos de la cadena de frio,
eso se realizé con el fin de obtener informacion de utilidad para la implementacion de pruebas para

evaluar el funcionamiento de las neveras de transporte.

2.1.  Calificacion de instalacion
Se determinan los factores a tener en cuenta de evaluacion de instalacion para las neveras

de transporte.

2.2.  Calificacion operacional
De la misma manera que en la etapa anterior se determina factores que deben ser evaluados

para verificar que las neveras se encuentran en un grado de operabilidad.

2.3.  Calificacién de desempefio
Para el proyecto la etapa de calificacion de disefio es la que més relevancia tuvo, ya que,
esta verifica que los sistemas y los equipos funcionan de forma eficiente de esta manera

poder reducir la cantidad de geles a utilizar y permitiendo un mayor espacio para el
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almacenamiento de medicamentos, para esto se monitorea y valida la temperatura al interior

de la nevera movil y la variacion en el tiempo dependiendo de las condiciones.

3. Disefar e implementar el modelo
3.1.  Andlisis de riesgos
Se realizd un estudio de la cadena de frio para el transporte de medicamentos en el servicio
farmacéutico evaluando las temperaturas minimas y maximas a las que se encontraban las
neveras, el tiempo que podia permanecer la puerta de la nevera abierta, permitiendo asi
hacer un analisis de los riesgos que ocurrian con el actual uso de las neveras y el transporte

de medicamentos.

3.2.  Planteamiento del modelo

Se planted un instructivo para el manejo de la cadena de frio, donde se involucra la cantidad
y la distribucién de geles que se debe tener para que las neveras se encuentren en el rango
de refrigeracion, el tiempo estipulado para el transporte mientras la temperatura se

mantenga, entre otros factores encontrados en las pruebas realizadas.

3.3.  Validacion del modelo
Se realiz6 un monitoreo de toda la cadena de frio para el transporte de medicamentos y se
evalto el modelo propuesto en cuanto a la conservacion de medicamentos y dispositivos

médicos, al realizar estas pruebas se buscé garantizar que el modelo propuesto fuese estable.
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V. RESULTADOS

En relacion con las actividades descritas en el item V. METODOLOGIA para el proyecto
realizado en el semestre de industria en la Clinica Cardio VID, se determina inicialmente la
importancia de la cadena de frio para la estabilidad de medicamentos en cuanto a sus propiedades
quimicas, la rotura de este proceso puede provocar afectaciones en los medicamentos las cuales no
se pueden apreciar facilmente y por lo tanto comprometer la salud del paciente, por esta razon se
debe tener preciso cuidado y control de la temperatura de refrigeracion (2 °C a8 °C) en el transporte
de medicamentos y dispositivos médicos del servicio farmaceutico.

Seguidamente, al entender la importancia y los factores que intervienen se realiz6 una recoleccién
de informacion sobre la CF para el transporte de medicamentos dentro de la Clinica, primeramente,
se obtuvo un formato de control utilizado para el transporte de medicamentos y dispositivos
médicos dentro de la Clinica como se observa en la Fig. 2 y un inventario de los equipos utilizados

en la cadena de frio para el transporte que se encuentra en la Tabla 1.

CONTROL TRANSPORTE DE CADENA DE FRIO

SERVICIO FARMACEUTICO
ANO:

- Estado del
Fecha s e R Proceso
Producto

s G Nombre de 1a Persona que Nombre de ia Persona que
Servicio 3l queseenvia | Temperatura Meditatrento/ Dispositive Médico/Reactive ; el Heaiaiahy
- entrega recibe

2

&

=

2
Acepta
Rechaza
Entrega

IDovolticisn

Criterios de Aceptacion
Temperatura de refrigeracion: 2°C a8 °C
Temperatura de Congelacion : -8°C a - 28°C Fecha de aprobacion : 2019 - 10- 02

Fig. 2 Formato para el control de trasporte de medicamento y dispositivos médicos del servicio farmacéutico

Tabla 1. Equipos utilizados en la cadena de frio para el transporte de medicamentos y dispositivos médicos.

Equipo Marca Tamafio Serie

Nevera Estra 5L No aplica
Nevera Estra 0L No aplica
Nevera Estra 0L No aplica
Nevera Estra 0L No aplica
Nevera Estra 0L No aplica
Nevera Estra 22 L No aplica
Nevera Estra 22 L No aplica
Nevera Estra 22 L No aplica
Nevera Estra 22 L No aplica
Nevera Rubbermaid 39L No aplica

Medidor de temperatura Hanna No aplica
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Ademaés, se hizo una revision del proceso utilizado actualmente para el transporte, en el cual se
utiliza un protocolo que se encuentra en el aplicativo institucional Almera, el cual no se encuentra
muy especifico respecto al cuidado que se debe tener con la cadena de frio para el transporte de
medicamentos.

Seguidamente, en la normativa consultada se encontrd que la documentacion y el protocolo es una
directriz segun la resolucion 3100 de 2019, en la cual se hace referencia a la gestion de la cadena
de frio, conforme al numeral 11.1.4. Estandar de medicamentos, dispositivos médicos e insumos
la cadena de frio, lo cual es muy importante para la Clinica debido a que se encuentra realizando
la transicion habilitarse con esta norma.

Para el disefio del instructivo se extrajo informacion contenida en el segmento 7 y segmento 8 de
la OMS donde describe materiales y equipos asociados a las mediciones de temperatura y mapeo
de temperatura de areas de almacenamiento. Ademads, fue de gran utilidad el analisis de
calificaciones realizadas con anterioridad a neveras de la institucion, de lo cual se determind que
por ser neveras de transporte no es necesario hacer pruebas de instalacion y de operacion, en este
caso, las pruebas se centran en el desempefio.

Segun lo anterior, se disefi0 la siguiente plantilla como se observa en la cual se hizo toma de
temperaturas para cada uno de los tamafios de neveras utilizadas para el transporte, teniendo en
cuenta las distancias maximas entre el servicio farmacéutico y los servicios a los cuales se deben
entregar medicamentos se establecié un rango de tiempo de 90 minutos, tomando la temperatura
ambiente y la temperatura dentro del contenedor cada 10 minutos. Estas pruebas se realizaron 2
veces cada unay al final se obtuvo un promedio para cada una de ellas, las pruebas se realizaron
tanto sin carga y con una solucion de ringer la cual simulo la carga, ademas se utilizaron geles

refrigerantes de 500 g congelados por méas de 18 h como se observa en la Fig. 3.

HIELO PLASFICO

Gel Refrigerante

nantenimiento de la cadena de frio

«Mil usos en los que se
requiera transportar o conservar,
tomestibles bebidas o medicamentos.
\Congélese durante 18 horas 0 mas
« Reutilizable 500

« No téxico Gramo

45 CEL.: 315 6071477 it |
Fig. 3 a) Neveras de 10 L y 22 L b) Gel refrigerante 5 g, ) Lactato de ringer de 500 mL
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Temperatura
item e el Prueba |Repeticion Geles Fecha Hora Tempt?latura U (plltmn
contenedor (1) ambiente cwontenedor .
metrologia)
1 1 a
2 1 a
3 1 a
4 1 a
5 1 a
6 1 a
7 1 a
8 1 a
9 1 a
10 1 a
11 1 b
12 1 b
13 1 b
14 1 b
15 1 b
16 1 b
17 1 b
18 1 b
19 1 b
20 1 b
=0 1 Promedio MA MA #1010l #iDIvy ol &
P2 1 Promedio MA MNa& # Dol #iDIv/ol NA
P3 1 Promedio MA MA #1010l #iDIvy ol &
P4 1 Promedio MA, M& #iDIvy/ol #iDIv/0l NA
PS 1 Promedio MA MA #1010l FiDIvy ol &
P& 1 Promedio MA, M& #iDIvy/ol #iDIv/0l NA
P7 1 Promedio MA [VES #iDIvy ol #iDIvy 0l A
Pa 1 Promedio MA, M& #iDIv/ 0l #iDIvy/0l M A&
=] 1 Promedio A VES #iDIvy ol #iDIvyal FS
P10 1 Promedio MA NA #{ DIVl #iDIV/O! MA

Fig. 4 Plantilla para el control de temperatura de las neveras. Fuente propia.

También fue importante establecer la cantidad de geles refrigerantes, ya que, en el instructivo
inicial no se encuentra estandarizado y es un factor importante para mantener la temperatura
constante en el rango de tiempo establecido, por lo tanto, como se describe en la Tabla 2 se
encuentran el nimero de pruebas, el tamafio de la nevera, la cantidad de geles con la cual se

realizara la prueba y si tiene carga simulada o no.

Tabla 2 Tamafio de contenedores y cantidad de geles segiin cada prueba

Prueba Tamafio del contenedor Cantidad de geles Carga
1 5L 2 No
2 5L 2 Si
3 5L 1 No
4 5L 1 Si
5 10L 4 No
6 0L 4 Si
7 0L 3 No
8 0L 3 Si
9 22L 6 No
10 22L 6 Si
11 22L 5 No
12 22L 5 Si
13 39L 7 No
14 39L 7 Si
15 39L 6 No
16 39L 6 Si
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Al realizar las pruebas descritas anteriormente se obtienen los siguientes resultados:

1. Neverade5L:
1.1. 2 geles:

En las Fig. 5 y Fig. 6 se observa el comportamiento de la temperatura vs tiempo dentro del
contendor, de la temperatura ambiente y de la simulacién de la carga, en este caso la temperatura
dentro del contenedor se mantiene dentro del rango de 2 °C a 8 °C pasados los 10 minutos de

comenzar la prueba en ambas pruebas.

PRUEBA 1

26 T

24 +—

22 +

20 +

18 T. Ambiente
16 4+ T. Contenedor
14 1

12 <+

10 +

8 —
6 —
4 4+
2 L

Temperatura (°C)

Tiempo (min)

Fig. 5 Grafica temperatura vs tiempo ambiente y dentro del contenedor sin carga.

PRUEBA 2

26 —
24 +
22 +
20 +
18 —+ T. Ambiente
16 +
14 +
12 +
10 +
8 —_
6 —_
4 -4
2+

T. Contenedor

T. Carga

Temperatura (°C)

Tiempo (min)

Fig. 6 Grafica temperatura vs tiempo ambiente, dentro del contenedor y de la muestra.
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1.2. 1 gel:

22

En las Fig. 7 y Fig. 8 se observa el comportamiento de la temperatura vs tiempo dentro del

contenedor, de la temperatura ambiente y de la simulacion de la carga, en este caso se puede

observar que la temperatura dentro del contenedor se mantuvo por fuera del rango de refrigeracion,

por encima de los 8 °C.

26 =

24 —

20 —

18 —

14 =

Temperatura (°C)
|

PRUEBA 3

T. Ambiente

T.
Contenedor

Tiempo (min)

Fig. 7 Gréfica temperatura vs tiempo ambiente y dentro del contenedor sin carga.

26
24
22 4
20 4
18 +
16 +
14
12+
10 +
s L
6
4 —
5L

Temperatura (°C)

PRUEBA 4

T. Ambiente

T.
Contenedor

T. Carga

Fig. 8 Grafica temperatura vs tiempo ambiente, dentro del contenedor y de la muestra.

Tiempo (min)
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2. Neverade 10 L:
2.1. 4 geles:

En las Fig. 9 y Fig. 10 se observa el comportamiento de la temperatura vs tiempo dentro del
contendor, de la temperatura ambiente y de la simulacion de la carga, en la prueba 5 se observa que
en un instante de tiempo la temperatura dentro del contenedor baja de los 2 °C, pero al realizar la

prueba con carga la temperatura se mantiene constante entre 4,8 °Cy 5,5 °C.

PRUEBA 5

18 4 T. Ambiente

16 T
Contenedor

Temperatura (°C)
=
"]
]
I

Tiempo (min)

Fig. 9 Grafica temperatura vs tiempo ambiente y dentro del contenedor sin carga.

PRUEBA 6
26 T
24 4
22 +
20 +
18 4 T. Ambiente
16 <+ T.
1a 1 Contenedor
12 + T.Carga

10 -+
8 —+
6 1+
4 4
2 —+

Temperatura (°C)

Tiempo (min)

Fig. 10 Gréfica temperatura vs tiempo ambiente, dentro del contenedor y de la muestra.
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2.2. 4 geles:

En las Fig. 11 y Fig. 12 se observa el comportamiento de la temperatura vs tiempo dentro del
contendor, de la temperatura ambiente y de la simulacién de la carga, en la prueba 7 la temperatura
del contenedor se mantiene dentro del rango de refrigeracion, mientras que con carga esta

temperatura dentro del contenedor en momentos se encuentra por encima de 8 °C.

PRUEBA 7

26
24 +
22 +
20 +
8T }mbiente
16 +—

14 4
12 +
10 +

T.
Contenedor

Temperatura (°C)

Tiempo (min)

Fig. 11 Grafica temperatura vs tiempo ambiente y dentro del contenedor sin carga.

PRUEBA 8
26 T
24
22 +
20
18 - T. Ambiente
16 <+ T
iy Contenedor
12 4 T. Carga

10 +
8 —
6 |
a4+
2 1

Temperatura (°C)

Tiempo {min)

Fig. 12 Gréfica temperatura vs tiempo ambiente, dentro del contendor y de la muestra.
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3. Neverade?22L:

3.1. 6 geles:
En las Fig. 13 y Fig. 14 se observa el comportamiento de la temperatura vs tiempo dentro del
contendor, de la temperatura ambiente y de la simulacion de la carga, en ambos casos la
temperatura dentro del contenedor se mantiene estable dentro de los rangos de refrigeracion.

PRUEBA 9

T.
Ambiente

T
Contenedor

Temperatura (°C)
=
"]
]
I

Tiempo (min)

Fig. 13 Grafica temperatura vs tiempo ambiente y dentro del contenedor sin carga.

PRUEBA 10
26 T
24 4
22 +
20 +
18 4 T. Ambiente
16 —+ T.
L Contenedor
12 T.Carga

10 +—
8 -+
6 +—
4 L
2 4+

Temperatura (°C)

Tiempo {min)

Fig. 14 Gréfica temperatura vs tiempo ambiente, dentro del contenedor y de la muestra.
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3.2. 5 geles:

En las Fig. 15 y Fig. 16 se observa el comportamiento de la temperatura vs tiempo dentro del
contendor, de la temperatura ambiente y de la simulacion de la carga, las pruebas tienen un
comportamiento similar a las realizadas con 6 geles, en ambos casos se mantiene dentro del rango

de refrigeracion.

PRUEBA 11

26 T
24 +
22 -+
20
18 1 T. Ambiente

16 + T.
L Contenedor
12 +—
10 +
8 +
6 —+
4 -4
2 —

Temperatura (°C)

Tiempo {min)

Fig. 15 Grafica temperatura vs tiempo ambiente y dentro del contenedor sin carga.

PRUEBA 12
26 T
24 4
22 +
20 +
18 4 T. Ambiente
16 —+ T.
L Contenedor
12 T.Carga

10 +—
8 -+
6 +—
4 L
2 4+

Temperatura (°C)

Tiempo {min)

Fig. 16 Gréfica temperatura vs tiempo ambiente, dentro del contenedor y de la muestra.
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4. Neverade39L:
4.1. 7 geles:

En las Fig. 17 y Fig. 18 se observa el comportamiento de la temperatura vs tiempo dentro del
contendor, de la temperatura ambiente y de la simulacion de la carga. En la prueba sin carga la
temperatura dentro del contenedor se encuentra por debajo de los 2 °C, pero con la carga la

temperatura se mantuvo en rango durante los 90 min.

PRUEBA 13

24,1 +—
22,1 +—
20,1 —
18,1 +
16,1
141 T. Contenedor
12,1 +
10,1 +
81
61 +—
4,1 +
2,1 +
01 +
-1,9 4+
-3,9 —

T. Ambiente

Temperatura (°C)

Tiempo (min)

Fig. 17 Grafica temperatura vs tiempo ambiente y dentro del contenedor sin carga.

PRUEBA 14
26 T
24 4
22 +
20 +
18 4 T. Ambiente
16 —+ T.
L Contenedor
12 T.Carga

10 +—
8 -+
6 +—
4 L
2 4+

Temperatura (°C)

Tiempo {min)

Fig. 18 Gréfica temperatura vs tiempo ambiente, dentro del contendor y de la muestra.
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4.2. 6 geles:

En las Fig. 19 y Fig. 20 se puede observar el comportamiento de la temperatura vs tiempo dentro
del contendor, de la temperatura ambiente y de la simulacion de la carga, este en ambas pruebas la

temperatura dentro del contendor se mantiene dentro del rango de refrigeracion.

PRUEBA 15

26
24 —+
22 -
20 +
18 +
16
14 —+—
12 +—
10 +—
8 +
6 —+
4 -+
2 —

T.
Ambiente

T
Contenedor

Temperatura (°C)

Tiempo {min}

Fig. 19 Grafica temperatura vs tiempo ambiente y dentro del contenedor sin carga.

PRUEBA 16
26
24 +
22 +
20 +—
18 - T. Ambiente
16 <+ T.
a1 Contenedor
12 + T. Carga

10 -+
s
6
4 —
2 4

Temperatura (°C)

Tiempo (min)

Fig. 20 Gréfica temperatura vs tiempo ambiente, dentro del contenedor y de la muestra.
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Con el fin de identificar posibles riesgos en el modelo inicial, se realizdé una prueba més para
verificar la temperatura de la muestra donde se encuentra en contacto directo con el gel refrigerante,

esta prueba se realizo en el contenedor de 10 L y 4 geles, los resultados se observan en Fig. 21.

la carga

PRUEBA 17

26 —

24 +

22 +

20 +—

18 - T. Ambiente
U 16 + T.en
o 14 + contacto con
2 L el gel
®
o 10 + T.encima de
a
£
il

N O N B O ®
|
T

Tiempo (min)

Fig. 21 Gréfica de temperatura vs tiempo dentro del contenedor, de la muestra en contacto con el gel y encima de la
muestra

De lo anterior se determind que es importante el uso de una herramienta que permita separar 1os
geles refrigerantes de los medicamentos, la cual debe ser disefiada especificamente para las
dimensiones de la nevera dispuesta para el transporte, esta placa debe tener orificios de
aproximadamente 1,5 cm, esto porque si didmetro es muy grande puede provocar que la placa no
cumpla con su funcién y los medicamentos queden en contacto con los geles, por otro lado, en caso
de ser muy pequefios puede provocar un aislamiento total evitando que los medicamentos se
mantengan a la temperatura de refrigeracion.

Para la validacion del prototipo, se efectuaron pruebas con una placa acrilica que se puede observar
en la Fig. 22, este modelo tiene orificios mucho mas pequefios de los propuestos, debido la
herramienta utilizada para realizar el prototipo. Estas pruebas se realizaron para la nevera de 10 L
que es la mas utilizada para el transporte, se hizo con los requerimientos estipulados en el nuevo
instructivo o documento, para esto realizé un traslado desde el servicio farmacéutico hasta algunos
de los servicios de la clinica, y se realiz6 la simulacion de algunos medicamentos, con tarros llenos

de agua como se observa en la Fig. 23.
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Fig. 22 Acrilico utilizado para las pruebas. Fuente propia.

Fig. 23 Nevera de 10 L simulando una carga de medicamentos. Fuente propia.

La prueba de validacion se puede observar en la Fig. 24, donde se observa el servicio al que se
realizo el traslado, el tiempo que transcurrio, entre la prueba, en este caso se tomaron 3 temperaturas
por cada prueba dentro del contenedor y temperatura ambiente, ademas en la Fig. 25 se observa el
comportamiento de la temperatura en las 3 pruebas los cuales tiene un comportamiento muy

similar.
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Capacidad del Temperatura | Temperatura promedio
conptenedor (L) Pruba Servicio Fecha Hora amTJiente den:‘ro del co:tenedor

0L 1 Pediatria 28/a/2022 8:05:00 22,3 6,5

10L 1 Pediatria 28/9/2022 &:15:00 22,1 5,4

1oL 1 Pediatria 28/9/2022 8:30:00 22,1 59

10L 2 LICC 28/a/2022 9:40:00 23,0 6,3

1oL 2 LCC 28/9/2022 10:00:00 22,8 5,8

10L 2 UCC 28/9/2022 10:12:00 22,5 6,0

0L 3 Juan XX 28/a/2022 2:20:00 21,8 5,8

10L 3 Juan XX 28/9/2022 2:35:00 22,1 5,5

1oL 3 Juan XX 28/9/2022 2:47:00 22,0 56

Fig. 24 Prueba realizada para validar el modelo.

PRUEBA DE VALIDACION

Far - Ped
Far-uUcCC

Far-Juan
XX

Temperatura (°C)

o L
1 2 3

Tiempo {min)

Ei

g. 25 Gréfica de temperatura en los 3 traslados realizados
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VI. ANALISIS

De los resultados obtenidos, se puede determinar que la cantidad de geles y la distribucion
adecuada para mantener la temperatura de refrigeracion (2 °C — 8 °C) dentro del contenedor debe
ser la que se observa en la Tabla 3, ademas en algunos casos en los que la temperatura se mantenia
en rango con las dos acomodaciones se determina utilizar la menor cantidad de geles con el fin de
aumentar el volumen permitido de carga, ademas disminuir el peso de las neveras debido a que los

geles refrigerantes tienen un peso considerable.

Tabla 3 Cantidad y distribucién de geles.

Tamafio del Cantidad de geles Distribucion de geles Distribucion de carga
contendor

Méxima permitida

. ? para5 L

0L 4 Mé\x:)rzr;ra;71 pleOrrEitida
22 L 5 Mé\x:)rzr;ra;71 pZlerEitida
39L 6 7 - ’ Méx;r;rz;psegrrﬂitida

ol D N
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De los resultados obtenidos en la prueba 17, donde se observa que la temperatura de los
medicamentos al estar en contacto directo con los geles se encuentra por debajo de los 2 °C, esta
temperatura tan baja puede provocar alteraciones en los reactivos quimicos del medicamento,
ademas se puede provocar foliculos o granulos [2], debido a esto se propone para la nevera de 10L,
un acrilico con un espesor de 1,5 mm como se observa en Fig. 26, también se propone este disefio
con el fin de que sea facil de utilizar y mejorar la estabilidad de los geles en su posicion durante el

transporte.

Fig. 26 Dispositivo para separar los medicamentos de los geles. Fuente propia.
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VIl. CONCLUSIONES

El control en la cadena de frio es un tema de gran importancia, debido a que su rotura puede
ocasionar problemas tanto a nivel econdmico como a la salud del paciente, exponer los
medicamentos a temperaturas por encima de la permitida provocan reacciones quimicas entre
componentes que pueden alterar su composicion o pueden inhibir su accidn, por otro lado, cuando
son sometidos a temperaturas inferiores se pueden producir foliculos, en ambos casos se hace
imperceptible y por tanto terminar provocando un efecto no deseado en el paciente, es por esto por
lo que se debe cumplir con rigurosidad las actividades designadas con el fin de mantenerlos en la
temperatura requerida.

Con el fin de dar cumplimiento a la Resolucion 3100 de 2019 y la Resolucion 3690 de 2016
las cuales dictaminan el control y la documentacion de la cadena de frio, se desarrolld un
instructivo, para la realizacion de este fue necesario el uso de calificaciones realizadas con
anterioridad a otros equipos similares, de estas calificaciones se pudo observar que por ser neveras
de transporte que no incluyen accesorios ni conexion a red eléctrica, solo es importante el item de
calificacion de desempefio. Ademas, se extrajo informacion de los suplementos 7 y 8 de la OMS
los cuales arrojan informacion sobre las temperaturas controladas en areas de almacenamiento,
identificando estos factores y las necesidades expuestas por la institucién, se realizaron una serie
de plantillas, para realizar 17 pruebas de desempefio.

El modelo de gestion para la cadena de frio del transporte de medicamentos del servicio
farmacéutico determina inicialmente que las neveras requieren una cantidad de geles refrigerantes
especificas, la nevera de 5 L requiere 2 geles, la de 10 L requiere 4 geles, la de 22 L requiere 5
geles y la de 39 L requiere 6 geles, esto, con el fin de mantener la temperatura entre 2 °C y 8 °C
dentro del contenedor, a su vez, esta distribucion y cantidad de geles permite aumentar el volumen
total de almacenamiento comparado con un estudio realizada previamente, lo anterior permite que
el proceso sea mas eficiente, permitiendo disminuir la cantidad de geles a utilizar, mayor volumen
para almacenar medicamentos y dispositivos médicos, ademas mejorar la posibilidad de
transportar, debido al que el peso de las nevera con mayor cantidad de geles también aumenta, por
otro lado el proceso de transporte es mas confiable ya que se propone implementar estrategias para
mitigar los riesgos encontrados, como la placa separadora para evitar que los medicamentos estén

en contacto directo con los geles refrigerantes y este tenga una temperatura menor a los 2 °C.
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Implementar el modelo de gestion de la cadena de frio para el transporte de medicamentos en la
Clinica Cardio VID, aumenta el control de la temperatura en los medicamentos, lo cual a su vez
implica mayor seguridad del paciente y de esta manera evitar posibles eventos adversos asociados
a la rotura de este. También permite realizar un proceso mas estandarizado, la implementacion de
las condiciones hace mucho mas facil y cdmodo a la hora de transportar las neveras, ya que esta le
otorga mayor estabilidad y organizacién a los componentes que se encuentran almacenados.
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