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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo principal validar el sistema de
cadena de frio durante la distribucion y transporte de mezcla para nutricion
parenteral total de una central de mezclas de Lima Metropolitana.

El estudio es de tipo basico, experimental, prospectivo y transversal.

Se utilizé el método de validacion concurrente por el cual se tomaron los
resultados obtenidos en la calificacion de embalaje, se validaron por
triplicado y se consideraron los envios de mezcla de nutricion parenteral
total desde Lima a Iquitos por ser el destino con mayor temperatura
registrada, por tener una via de transporte mas compleja y porque requirid
un tiempo de entrega mas prolongado.

La poblacién estuvo conformada por un total de 6 envios de cajas de
poliestireno expandido N°2, de los cuales se consideraron 3 envios para la
carga minima y 3 envios para la carga maxima, cada una conteniendo
mezclas para nutricion parenteral total acondicionadas en la central de
mezclas Global Mix Farma.

La obtencién de la muestra se realiz6 de forma aleatoria del total de envios.
Para la recoleccion de los datos durante los diversos envios se utilizé y se
descarg6 la informacion obtenida de los sensores de temperatura de
registro continuo, dataloggers.

Resultados: Este estudio demostr6 que el sistema de cadena frio

implementado mantiene el rango de temperatura deseado, de 2°C — 8°C,
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logrando de esta manera la adecuada conservacion de la mezcla de
nutricion parenteral durante su distribucion y transporte al usuario final
Palabras claves: Validacion, cadena de frio, conservacion, distribucion y

transporte, mezcla de nutricion parenteral.
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ABSTRACT
The main objective of this research is to validate the cold chain system during
the distribution and transport of the mixture for total parenteral nutrition of a
mixing center in Metropolitan Lima.
The study is basic, experimental, prospective and transversal.
The concurrent validation method was used by which the results obtained in the
packaging qualification were taken, they were validated in triplicate and the total
parenteral nutrition mixture shipments from Lima to Iquitos were considered as
the destination with the highest recorded temperature, by have a more complex
transport route and because it required a longer delivery time (worse case).
The population consisted of a total of 6 shipments of expanded polystyrene
boxes No. 2, of which 3 shipments were considered for the minimum load
and 3 shipments for the maximum load, each containing mixtures for total
parenteral nutrition conditioned in the center of Global Mix Farma mixes.
The sample was obtained randomly from total shipments.
For the collection of data during the various shipments, the information
obtained from the continuous recording temperature sensors, dataloggers,
was used and downloaded.
Results: This study showed that the cold chain system implemented
maintains the desired temperature range, from 2°C - 8°C, thus achieving
adequate conservation of the parenteral nutrition mixture during distribution
and transport to the end user.
Keywords: Validation, cold chain, conservation, distribution and transport,

parenteral nutrition mix.



INTRODUCCION

Las mezclas para nutricion parenteral total, son mezclas liquidas que estan
compuestas por aminoacidos, sales minerales, carbohidratos, lipidos y
vitaminas (ASPEN, 2007)!, muchos de estos compuestos deben
permanecer en cadena de frio y protegidos de la luz por ser productos
termolabiles, quiere decir que al ser expuestos a temperaturas altas, su
estabilidad y compatibilidad se veran alteradas, es por ello la importancia
de la cadena de frio sobretodo en su almacenamiento, distribucion y
transporte como productos terminados hasta antes de la administracion al

usuario final.

Segun la normativa peruana farmacéutica (D.S. N° 021-2018 Manual de
Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos), el término
validacion es la accién que va a demostrar de manera documentada, que
un proceso, equipo, material o sistema cumplan con los resultados

previstos (D.S. N°021, 2018)2.

Por ello la gestion de la calidad dentro de una central de mezclas
parenterales no solo se basa en la validacién de procesos de elaboracion
sino también de procesos como distribucion de productos que requieren
conservacién en cadena de frio (2°C — 8°C) (FELANPE, 2019)3. Las
actividades previas al estudio de validacion son procesos que demandan

de varias etapas como la calificacion de disefio, operacional y desempefio,



donde en general se seleccionan los materiales adecuados, se evaluan los
equipos que se incluiran en el proceso y se examinan los riesgos y puntos
criticos que presentaran durante la conservacion de la cadena de frio

dentro del rango de 2°C a 8°C.

El presente trabajo consiste en reunir y verificar las evidencias de tipo
documentaria, materiales y equipos involucrados en el sistema de
conservacion de la cadena de frio durante la distribucién y transporte de
mezclas para nutricion parenteral de una central de mezclas de Lima
Metropolitana hacia la ruta de peor caso (envios a Iquitos) como se muestra

en los resultados del estudio desarrollado.
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CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1.Descripcion de la realidad problematica

El cuerpo humano necesita nutrientes que sean fuente de energia para
realizar las funciones vitales de los 6rganos, tejidos y el mantenimiento de
la homeostasis metabdlica, cuando la cantidad de calorias total disponible
es insuficiente para satisfacer necesidades diarias se puede presentar
alguin grado de desnutricion (FELANPE, 2019)3. Por ello, la alimentacion es
una necesidad fisiolégica primaria ya que necesitamos alimentarnos para
poder vivir, pero existen pacientes con diversos problemas de salud que
pueden afectar y/o imposibilitar el ingreso de alimentos por el tracto
gastrointestinal y cuando esto ocurre, para evitar la desnutricion del
paciente, se debe priorizar las terapias nutricionales tal como es la nutricion
parenteral total.

La nutricién parenteral esta indicada para prevenir o corregir los efectos
adversos de la desnutricion en pacientes que no son capaces de obtener
aportes suficientes por via oral o enteral por un periodo de tiempo superior
aba7dias, o antes si el paciente esta ya previamente desnutrido (SEGHNP-
AEP, 2010)*.

La nutricion parenteral total es una mezcla de alimentacion especial liquida

gue se provee a la sangre a traves de un catéter (IV) intravenoso (jeringa
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en la vena). La mezcla contiene proteinas, carbohidratos (azucar), grasas,
vitaminas, y minerales (como el calcio) (ASPEN, 2007)?.

La mezcla para nutricion parenteral total es una preparacién magistral estéril
de mediano riesgo considerandose productos termolabiles que requieren un
proceso de acondicionamiento y distribucion validado que permita asegurar
la cadena de frio durante el traslado hasta ser administradas al paciente,
para asegurar la estabilidad, efectividad y seguridad de estas (USP, 2017)°.
Segun normativa peruana, en las Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte, la cadena de frio es la secuencia que comprende las fases o
eventos de transporte del producto termo-sensible desde su fabricacion
hasta su recepcién por el usuario final, (R.M. N° 833, 2015)° es por ello que
la Central de Mezclas “Global Mix Farma”, empresa especializada en la
preparacion de mezclas parenterales, no solo tiene el compromiso de velar
por su correcta elaboracion sino también de conservar la cadena de frio de
la mezcla para nutricién parenteral total durante la distribucién y transporte
a nivel local y nacional asegurando de esta manera su seguridad, eficacia 'y
calidad.

La elaboracion de mezcla para Nutricion Parenteral Total segun Global Mix
Farma varia de acuerdo al requerimiento solicitado por las diversas
entidades y también considerando los tipos de paciente, se pueden elaborar
un aproximado de 387 unidades por mes y mas de 4700 unidades al afio

las cuales requieren una adecuada conservacion de la cadena de frio.

13



Por ello, para el correcto cumplimiento del compromiso de la Central de
Mezclas “Global Mix Farma”, este estudio tiene el fin de validar el sistema
de cadena de frio durante la distribucion y transporte de mezcla para
nutricion parenteral como producto terminado desde su punto de salida

(central de mezclas) hasta el lugar de administracion (usuario final).

1.2.Formulacion del Problema

a) Problema General:
¢En qué medida la validacion del sistema de cadena de frio durante la
distribucion y transporte asegurara la conservacion de la mezcla para

nutricion parenteral total?

b) Problemas Especificos:

- ¢De gué manera la distribucion y transporte podrd asegurar la
correcta conservacion del sistema de cadena de frio para la mezcla
de nutricién parenteral total?

- ¢De qué modo la cadena de frio se mantendrd dentro del rango
deseado durante la distribucion y transporte de la mezcla para
nutricion parenteral total?

- ¢Como podra mantener los requerimientos solicitados vy
establecidos para implementar un sistema de conservacion de

cadena de frio?
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1.3.Justificacion e Importancia
Es necesario validar el sistema de cadena de frio para asegurar que la
mezcla de nutricion parenteral total presente una correcta conservacion
durante la distribucion y transporte desde la central de mezclas hasta el

usuario final.

Una adecuada validaciéon del sistema de cadena de frio permite asegurar
que la mezcla de nutricion parenteral total no sufra ningun tipo de
alteracion durante su distribucion y transporte hasta el usuario final

garantizando asi la calidad del producto y la satisfaccion del cliente.

Se considera como punto critico la exposicion de la mezcla para nutricion
parenteral total a temperaturas aleatorias, por ello, validar el sistema de
cadena de frio sirve como referencia para la empresa, ya que cumple con

los parametros establecidos de cadena de frio (2-8°C).

1.4.0bjetivos de la Investigacion

a) Objetivo General

Validar el sistema de cadena de frio durante la distribucion y transporte

de mezcla para nutricion parenteral total de una central de mezclas de

Lima Metropolitana.
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b) Objetivos Especificos

- Demostrar que el sistema de cadena de frio asegura la correcta
conservacion de la mezcla para nutricion parenteral total durante la
distribucion y transporte.

- Asegurar que la cadena de frio se mantenga dentro del rango
deseado durante la distribucion y transporte de la mezcla para
nutricion parenteral total.

- Demostrar que el sistema implementado para la conservacion de
cadena de frio mantiene los requerimientos solicitados vy

establecidos.

1.5.Hipétesis y Variables
1.5.1. Hipétesis
a) Hipotesis General
- La validacion del sistema de cadena de frio durante la
distribucién y transporte asegurara la conservacion de la mezcla

para nutricion parenteral total.

b) Hipétesis Especificas
- El sistema de cadena de frio validado asegurara la
conservacion de la mezcla para nutricion parenteral total

durante la distribucion y transporte.
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- Los rangos deseados (2°C — 8°C) se conservan durante la
distribucion y transporte de la mezcla para nutricién parenteral total.
- El sistema implementado para la conservacion de la cadena de

frio mantiene los requerimientos solicitados y establecidos.

1.5.2. Variables
El sistema implementando para la conservacion de la cadena de
frio mantiene los requerimientos solicitados y establecidos.
Variable independiente:
- Ladistribucion y transporte de la mezcla para nutricién parenteral
total.
Variable dependiente:

- Validacion del sistema de cadena de frio

e Operacionalizacion de variables

. NOMINACION
EE\S/'/SF'{?/L\'B[EE DE LA INDICADOR |  INDICE
VARIABLE
La distribucién vy
transporte de la
INDEPENDIENTE | P entrega Horas
nutricion parenteral
total.
Validacion del | Rango de
VARIABLE _

sistema de | Cadena de 2°C a8°C

DEPENDIENTE
cadena de frio frio

17



CAPITULO I

BASES TEORICAS

2.1.Antecedentes de la investigacion

Romero J, Guanume G. (2017) Colombia. Validacion del Sistema de cadena
de frio (refrigeracion) en una central de preparaciones farmaceéuticas.
Trabajo de validacion de diferentes presentaciones de productos
farmacéuticos como jeringas de becton y dickson, bolsas de cloruro de
sodio y frascos de vidrio, consiguiendo la configuraciéon optima para la
conservacion de la cadena de frio, obtuvieron optimos resultados donde
demuestran que al realizar los ensayos llegaron a cumplir con los rangos de
aceptacion preestablecidos y asi mismo en el plano estadistico hallaron la
capacidad del proceso para una mayor confiabilidad y reproducibilidad las

pruebas realizadas se hicieron por triplicado (Romero J., 2017)".

Otero S, Atauje J. (2017) Peru. Evaluacion del embalaje para dispositivos
médicos de diagndstico in vitro termosensible en la logistica de la cadena
de frio en Lima Metropolitana. Donde se establecid la configuracién éptima
del embalaje para los dispositivos meédicos in vitro por medio de la
calificacion operacional detallados en un protocolo de calificacion;

quedando como evidencia documentada la fase de disefio y desempefio
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cumpliendo la cadena de frio durante la etapa de distribucidn de dispositivos

médicos de diagndstico in vitro termo sensibles (Otero S, Atauje J., 2017)32.

Tuan F, Perone V, Verdini R, Pell M y Traverso M. (2015) Argentina.
Validacion de la conservacion de la cadena de frio durante la distribucion
de mezclas de nutricion parenteral. Presentaron una investigacion sobre
como conservar la cadena de frio en nutricién parenteral (NPT) en ciudades
de Argentina (Rosario-Mendoza-Tucuman), ruta 1 : Rosario-Mendoza, ruta
2. Rosario-Tucuman, realizando modificaciones en el Procedimiento
Operativo Estandar (POE) y protocolo de embalaje del laboratorio
distribuidor de Nutricion parenteral, toman como referencias criticas dos
estaciones del afio extremas (verano e invierno), utilizando cajas chicas y
grandes dependiendo del volumen a distribuir de la nutricién, los cuales
fueron realizados y distribuidos por triplicados a cada destino. Luego de
esto, las temperaturas de la cajas registradas en las diferentes rutas
estuvieron dentro del rango de cadena de frio (2°C-8°C) cumpliendo de esta
manera con los criterios de aceptacion establecidos (Tuan F, Perone V.,

2015)°.

Cardenas A. (2015) Pera. Calificacion de una camara fria de 2°C a 8°C en
la industria farmacéutica. Donde se realizo la calificacion de instalacion,
calificacion de operacion y calificacion de desempeiio de una camara fria,

para asegurar la conservacion de estos productos se realizaron protocolos
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de calificacién donde se establecié un plan de monitoreo de la temperatura
comparandolos con los rangos preestablecidos. Se tomaron puntos criticos,
denominados “punto caliente” y “punto frio” estos puntos fueron mas
controlados para no encontrarse sobre el rango de 2°C y 8°C. De esta
manera los resultados fueron consistentes y repetitivos en las fases de la
calificacion como calificacion de instalacion, operacion y desempefio por lo
cual la camara fria califica a conservar la temperatura dentro del rango

establecido (Cardenas A., 2015)%°.

Duefas P. (2012) Peru. Calificacidon del proceso de embalaje, transporte y
distribucion en la cadena de frio, como almacén de producto terminado.
Estudio realizado por un operador logistico quien califico los procesos de
embalaje, distribucion y transporte para que un almacén cumpla con los
parametros preestablecidos para conservar la cadena de frio de un producto
terminado, implementando un sistema de alarmas el cual permite una
trazabilidad del proceso calificado, las pruebas que se utilizaban fueron
pruebas pilotos que se desarrollaban en la distribucion y transporte a
diversos hospitales de Lima Metropolitana y provincias del pais (Duefias P.,

2012)11,

Vértiz U. (2011) Perd. La cadena de frio en la Industria farmacéutica: del
fabricante al paciente. Este estudio analizé los puntos criticos donde se

identificaron dos peligros para cada uno de los sistemas de embalajes los
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cuales fueron solventados con un sistema de preparacion especifico para
ambos. Producto de este analisis se realizaron pruebas para validar los
sistemas con resultados satisfactorios. Se valid6 el embalaje con
contenedores de PEAD (Polietileno de alta densidad) por 22 horas de uso
conservando la cadena de frio y realizando un determinado numero de
aperturas, igualmente se validé por 85 horas el embalaje en contenedor
fabricado con paneles aislados al vacio, de esta validacion concluy6 que se
pierde capacidad reguladora a medida que se aleja de la unidad de
regulacion térmica del sistema. Presentd informes con resultados con los
gue dio por concluido el proceso de validacion y los contenedores validados

listos para su uso (Vértiz U., 2011)*2.

2.2.MARCO TEORICO

2.2.1. Mezcla para nutricion parenteral total
La terapia nutricional parenteral, es una practica utilizada para alimentar
a una persona por via intravenosa, cuando no es posible la alimentacion
por la boca o la utilizacién del intestino (FELANPE, 2019)3. Esto ocurre
cuando el sistema digestivo de un paciente no puede absorber los
nutrientes debido a diversas patologias como por ejemplo: fracaso
intestinal, pacientes ingresados a la unidad de cuidados intensivos,
oncoldgicos, neonatos prematuros, en nifios en el periodo preoperatorio

y/o postoperatorio, pacientes con enfermedades hepaticas, renales,
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2.2.2.

pancreatitis aguda y/o en pacientes que presenten enfermedad
inflamatoria intestinal, ya que ayudara a maximizar el beneficio clinico y
minimizar los riesgos potenciales de eventos adversos (SEGHNP-AEP,
2010)%.

La mezcla para nutricion parenteral total es una preparacion magistral
estéril de mediano riesgo ya que para su elaboraciéon usa dispositivos
manuales o automatizados en la que se realizan varias inyecciones,
desconexiones y conexiones de los productos que se usan como fuente
de nutrientes al dispositivo o0 maquina para suministrar todos los
componentes nutricionales a un envase estéril final (USPE, 2017)°. Son
adecuadas a las necesidades diarias de cada paciente, con una
compleja mezcla de entidades quimicas (hidratos de carbono,
aminoécidos, lipidos, electrolitos, minerales, vitaminas) (FELANPE,

2019)3.

Cadena de frio

Es la secuencia que comprende las fases o eventos de transporte del
producto termo-sensible desde su fabricacién hasta su recepcion por el
usuario final, la cadena de frio permite que el producto se mantenga y
se distribuya entorno a la temperatura controlada con el objetivo de
proporcionar un producto seguro y eficaz al paciente (R.M. N° 833,

2015)°.
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Las mezclas para Nutricion Parenteral elaboradas deben conservarse
protegidas de la luz y a una temperatura de 2°C - 8°C ya que la
refrigeracion retarda el crecimiento microbiano de la mayoria de
microorganismos, nunca deben congelarse para evitar la rotura de la
emulsién y se deben vigilar los cambios de temperatura durante el
transporte y la exposicion a ambientes calurosos y fuentes de calor,
tales como incubadoras, bombas de infusion e incluso ventanales
soleados (Gomez L., 2017)*3,

En el mantenimiento de la cadena de frio es preciso destacar dos
factores importantes: la temperatura y el tiempo, a mayor aumento de
uno o de otro, mayor deterioro del producto y la eficacia de un producto
no se recupera por almacenarla nuevamente a la temperatura correcta

(ASPEN, 2014)1.

a) Componentes del embalaje que influyen en la conservacion

de la cadena de frio

» Cajas térmicas aislantes: Pueden ser de diferentes

materiales, generalmente de poliestireno expandido y de

espuma de uretano (ISPE, 2011)*°.
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- Poliestireno expandido
Es uno de los materiales mas comunes en uso. Si bien
generalmente se usa por sus propiedades de aislamiento, el
material también es bueno para proteger los productos de
choques fisicos. Muchas aplicaciones de un solo uso
especifican este material. Las ventajas del material incluyen

baja densidad / peso, bajo costo y flexibilidad (ISPE, 2011)%°.

- Poliuretano
El poliuretano también es un material de aislamiento de uso
comun, generalmente se moldea y se considera mas robusto
(no tan quebradizo) como el poliestireno expandido. Tiene
mejores propiedades de aislamiento, el material es mas
pesado y se usa frecuentemente con las ventajas de un

aislamiento mejorado (ISPE, 2011)%.

Refrigerantes: Paquete de refrigerantes que tienen un punto
de congelacién especifico y que deben ser acondicionados o
equilibrados para alcanzar la apropiada temperatura

superficial antes de su uso (ISPE, 2011)%.

Otros elementos que se consideren necesarios como

separadores internos, cajas corrugadas, entre otros.
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b) Componentes que miden la conservaciéon de la cadena de frio
Existen varios instrumentos que pueden utilizarse para el control

de la temperatura.

= Dataloogers
Son instrumentos que registran la temperatura de manera
continua. Permiten conocer con exactitud las oscilaciones de
temperatura que se han producido en el interior de una cadmara
frigorifica o un frigorifico. Los mas modernos disponen de una
tarjeta o chip de memoria que descarga los datos en un
ordenador a través de un software especifico (R.M. N° 132,

2015)16,

Previo al uso de los dataloggers, estos deben ser calibrados
con un patron de referencia para obtener su factor de
correccion (+/- 0.5°C permitido por normativa local) (R.M. N°

132, 2015)16.

2.2.3. Calificacion

Accion de demostrar que cualquier instalacion, sistema o equipo trabaja

correctamente y conduce a la obtencion de resultados esperados.
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La calificacion debe haber sido finalizada antes de la ejecucion del
proceso de validacion. El proceso de calificacion debe ser un proceso
l6gico, sistematico y debe comenzar desde la fase de disefio de las
instalaciones, equipos y servicios.

Fases de la calificacion: Calificacion de disefio (DQ), Calificacion de

operacion (OQ) y Calificacion de desempefio (PQ) (R.M. N° 132, 2015)?°.

o Calificacion de disefio (DQ):
Del disefio generalmente se limitara a garantizar que el equipo
operara de acuerdo con los requisitos del usuario. Para un sistema
a medida o personalizado, la calificacion del disefio puede implicar
una revision detallada del disefio y la disposicion del equipo (R.M. N°

132, 2015)*.

o Calificacion de operacién (OQ):
La verificaciébn documentada de que las instalaciones, los sistemas
y los equipos conectados entre si pueden funcionar de manera
efectiva y reproducible, segun el método de proceso aprobado y las

especificaciones del producto (R.M. N° 132, 2015)?.

o Calificacion de desempefio (PQ):
Establecer por medio de evidencia objetiva que los procesos bajo

condiciones reales y controladas, producen de manera consistente
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los resultados dentro de los criterios de aceptacion pre-
determinados (R.M. N° 132, 2015)?°.

Las pruebas de desempefio deben realizarse en condiciones reales
de transporte, demostrando que las soluciones de embalaje y/o
transporte, los tipos de refrigerantes, los procedimientos de carga y
los patrones de carga mantienen las condiciones de temperatura
definidas en condiciones ambientales extremas.

Las pruebas de desempefio deben repetirse un niumero suficiente
de veces, para documentar las pruebas de transporte de campo
(duplicadas) y demostrar que todo el sistema/proceso es efectivo y
reproducible. Las pruebas de desempefio se pueden realizar de
forma prospectiva utilizando el medio de envio real, un material
representativo aprobado o el uso simultaneo del producto (SNM-

INDECOPI-INACAL, 2019)*7.

2.2.4. Validacién
Pruebas documentadas realizadas en condiciones altamente
controladas, que demuestran que los procesos, los métodos y los
sistemas producen de manera consistente resultados que cumplen con

los criterios de aceptacion predeterminados (D.S. N°021, 2018)*8,
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A. TIPOS DE VALIDACION

RETROSPECTIVA:

Estudio basado en resultados obtenidos con la informacion
histérica del producto involucrado con el proceso en evaluacion.
Este tipo de validacion requiere de suficientes datos que brinde
evidencia estadisticamente significativa. Sélo debe usarse en
casos excepcionales y en procesos bien establecidos que no han

sufrido cambios (D.S. N°021, 2018)*.

PROSPECTIVA:

Estudio basado en resultados obtenidos antes de que el producto
involucrado en ese proceso salga al mercado, es decir que se
realiza con el desarrollo de los productos nuevos y sus procesos.
Requiere un minimo de tres lotes consecutivos con resultados

satisfactorios (D.S. N°021, 2018)*8.

CONCURRENTE:

Estudio basado en resultados obtenidos paralelamente durante
la distribucion del producto que involucra al proceso en
evaluacion. Requiere también un minimo de tres lotes

consecutivos con resultados satisfactorios (D.S. N°021, 2018)8.
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La Validacion concurrente puede incluir:

v Numerosas pruebas a productos, que pueden involucrar
amplios muestreos (con la estimacion de niveles de
confianza para resultados individuales) y la demostracion
de homogeneidad.

v' Ensayos de procesos de simulacion.

v" Pruebas de desafio/peor caso, que determinan la robustez
del proceso.

v' Control de los parametros del proceso que se esta
monitoreando durante el funcionamiento normal de
fabricacion para obtener informacion adicional de la

confiabilidad del proceso.

2.3.MARCO CONCEPTUAL

= Cadenade frio: Es la secuencia que comprende las fases o eventos
de transporte del producto termo-sensible desde su fabricacidon hasta
su recepcion por el usuario final (RMN°132, 2015)6.

= Calibracién: conjunto de operaciones que establece bajo
condiciones especificas la relacion entre los valores indicados por un
instrumento o sistema de medicién, registro y control o los valores
presentados por una medicion del material y los correspondientes

valores conocidos de un patrén de referencia (D.S. N°021, 2018)%.
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Calificacion: (aplicado a instalaciones, sistemas y equipos). Accion
de demostrar que cualquier instalacion, sistema y equipo trabaja
correctamente y conduce a la obtencidon de resultados esperados
(D.S. N°021, 2018)*%.

Camara de congelacion: Cuarto frio programado para mantener
temperaturas inferiores 0 menores a -10°C o mas bajas (RMN°132,
2015)%6,

Camara de refrigeraciéon: Cuarto frio programado para mantener
temperaturas entre 2°C y 8°C (R.M. N°132, 2015)6.

Certificado de Analisis: Es un informe técnico suscrito por un
profesional responsable de control de calidad en el que se sefiala los
analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el
interesado a la Autoridad Sanitaria. Mediante el certificado de analisis
se garantiza la calidad del producto. Cuando se haga mencion a
protocolo de andlisis se refiere a certificado de andlisis (D.S. N°021,
2018)8.

Congelador: equipo con temperatura termostaticamente de -10°C a
menos, dependiendo de lo exigido para cada producto farmaceéutico
a almacenar (D.S. N°021, 2018)*8,

Distribucion: Conjunto de operaciones que consiste en el traslado y

transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
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productos sanitarios hacia los establecimientos que los almacenan,
dispensan o expenden o, en caso de venta a domicilio, hacia el
paciente o usuario (R.M. N°833, 2015)°.

Embalaje: Grupo de elementos que forman parte del contenedor
externo donde se colocan productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios terminados para que sean
transportados, brindando proteccién y estabilidad térmica. Estos
elementos térmicos pueden ser caja de carton corrugado o de
poliestireno, rizos de poliestireno, cintas aislantes, entre otros (R.M.
N°833, 2015)6.

Mezcla para Nutricion Parenteral: Es una preparacion magistral
estéril de mediano riesgo de entidades quimicas compuesta
basicamente por carbohidratos, aminoacidos, lipidos, vitaminas y
minerales, acondicionada en bolsas de plastico estériles (USP,
2017)>.

Peor caso: Condicién o conjunto de condiciones que abarcan limites
y circunstancias superiores e inferiores de proceso, dentro de
procedimientos estandarizados, que poseen la mayor oportunidad de
falla en el proceso cuando se compara con condiciones ideales.
Tales condiciones no coinciden necesariamente a fallas en el
producto farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario, o

proceso (RMN°132, 2015)%,
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= Transporte: Servicio que incluye todos los medios e infraestructura
implicados en el traslado de bienes desde las instalaciones del
fabricante u otro establecimiento dedicado a la distribucion y/o
comercializacion de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios a un punto intermedio o al usuario final N°833,
2015)8.

= Zona climatica IV a: Zona climética dentro de la cual se encuentran
los paises con clima tropical (temperatura de 30°C = 2°C y una
humedad relativa de 65% * 5%). Perl se encuentra en la zona

climatica IVa N°833, 2015)°.
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3.1.

3.2.

CAPITULO Il

METODOLOGIA

Tipo, Nivel y Disefio de investigacion
a) Tipo de investigacion:
Basico.
b) Nivel:
Prospectiva y transversal.
c) Disefio de lainvestigacion

Experimental

Poblacién y Muestra

A.Poblacion:

La poblacién fue conformada por 6 envios de cajas de poliestireno

expandido N°2 conteniendo mezclas para nutricion parenteral total

acondicionadas en la central de mezclas Global Mix Farma.

B. Muestra:

Se considero las unidades que forman parte de la carga maxima y

carga minima de los envios de cajas de poliestireno expandido N°2.
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a) Criterio de inclusién:
v' Envios de mezcla para nutricion parenteral total de Lima a
provincia.
v' Envios de mezcla para nutricién parenteral que requieran el

mantenimiento de cadena de frio por mas de 6 horas.

b) Criterio de exclusion
v Envios de mezcla para nutricién parenteral a nivel local (Lima).
v' Envios de mezcla para nutricién parenteral que requieran el

mantenimiento de cadena de frio por menos de 6 horas.

3.3.Técnicas de Recoleccion de Datos
Se recolectaron los datos de temperatura de los diversos envios
utilizando y/o descargando la informacion obtenida de los sensores de

temperatura de registro continuo (Data loggers).

3.4.Técnicas de Analisis e interpretacion:

3.4.1. Tratamiento de la Muestra
A.Obtencion de la muestra:
La obtencion de la muestra se hizo de forma aleatoria del total
de envios (por triplicado de la carga maxima y carga minima)

de la central de mezclas Global Mix Farma; se seleccionaron
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6 envios de cargas maxima y minima contenidos en cajas de
poliestireno expandido N°2 los cuales fueron sometidos al
proceso de validacion de las mezclas para nutricién parenteral

total (producto terminado).

B. Procesamiento de la muestra:
Todas las cajas de poliestireno expandido N°2 seleccionadas,
gue contienen mezclas para nutricion parenteral (carga
maxima y minima) que previamente habian pasado por un
proceso de calificacion en las fases de disefio, operacional y
desempeiio fue realizado por la empresa Factio Qualitas y
luego esto fue validado en el area de embalaje y despacho de

la central de Global Mix Farma.

El proceso de validacion se llevo acabo en el mes de enero realizandose
en dos fases, una de revision y elaboracién documentaria, y otra de
revision de los insumos, materiales y equipos involucrados en el
proceso de validacion del sistema de cadena de frio en la distribucién y

transporte de mezclas para nutricién parenteral total.
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3.4.2. Revisién y elaboracion documentaria
La revision documentaria consistio en la verificacion de
documentos como fichas técnicas, certificados de analisis,
certificados de calibracion y calificacion de los geles refrigerados,
cajas de poliestireno expandido, y de los equipos que forman
parte del proceso tanto como los procedimientos de
acondicionamiento y distribuciéon, los cuales cumplen con los

criterios necesarios para el desarrollo del proceso de validacion.

A. Plan Maestro de Validacion de GMIXF
Es el documento donde se describe los procesos que se
deben verificar y hacer asi mismo detalla todas las fases
de elaboracion realizadas en el presente trabajo de tesis,
como la fase de disefo, operacional y desempefio de la
calificacién a su vez de la validacion para alcanzar el
objetivo de conservar la cadena de frio en la distribucion

y transporte para mezclas para nutricion parenteral.

B. Procedimiento Acondicionamiento de la Nutricion
Parenteral
Mediante el POE, I-PE-003-07 se conocio los elementos
que forman parte del acondicionamiento del producto

terminado (Anexo 2).
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Procedimiento Distribucion Fisica de Productos
Elaborados en GMIXF

Se verifico el POE PL-004 referente a la distribucion fisica
de mezclas para nutricion parenteral, considerando los
procesos de validacion de sistema de cadena de frio, los
cuales estan mencionado en el Protocolo de Validacion

(Anexo 3).

Protocolo de Validacion

Se elabord un protocolo de validacion con el objetivo de
verificar y documentar la correcta configuracién del
embalaje y de esta manera garantizar la conservacion de
la cadena de frio durante la distribucion y transporte de

mezclas para nutricion parenteral total. (Anexo 4).

Capacitacion e Induccion del personal en GMIXF

Culminado con el proceso de validacién de la cadena de
frio durante la distribucién y transporte, se realizé una
capacitacion al personal encargado del embalaje,
distribucion y transporte de mezclas para nutricion

parenteral (Anexo 5).
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3.4.3. Revision de materiales y equipos involucrados en el sistema
de cadena de frio.
Esta etapa se desarroll6 con la finalidad de verificar si los
materiales y equipos cumplen con los parametros establecidos

para formar parte del proceso de validacion.

3.4.3.1. Revision de materiales
A.Cajas de poliestireno expandido N°2
Para la validacion de la conservacion del sistema de
cadena de frio de mezclas para nutricion parenteral se
verificaron que las cajas de poliestireno expandido
N°2 cumplian con las caracteristicas segun Certificado
de Calidad adjunto en el protocolo de validacién y las

caracteristicas son:

- Cajas de poliestireno expandido debido a su mayor
disponibilidad en el mercado.

e Propiedades Fisicas

- Medidas de la caja a nivel externo: 206mm, 370mm
y 270mm.

- Medidas de la caja a nivel interno: 169mm, 330mm

y 230mm.
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- Resistencia al calor instantdneo como maximo a
100°C.

- No se deforma con el tiempo.

- Habitat nula para formacion de microorganismos,
insectos y roedores debido a que no esta formado

por sustrato nutritivo.

e Propiedades Quimicas

- El poliestireno expandido no se destruye con
exposicién prolongada a solucién salina (agua de
mar), jabones, soluciones tensas activas, lejias,
alcohol (metanol, etanol) soluciones alcalinas,
acidos diluidos, acidos clorhidricos al 35% y acidos

nitrico al 50%.

Medidas Externas e Internas de la
Caja de Poliestireno expandido N°2.

370mm

e -

169mm
206mm )

° 330mm
230mm /72'70mm

_-._f
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B. Planchas de poliestireno expandido
Se verificé las caracteristicas fisicas y quimicas de las
planchas de poliestireno expandido, encontrandose
aptos solo para la configuracion de carga minima de
la caja de poliestireno expandido N°2.
Las caracteristicas de las planchas se muestran en la
ficha técnica adjunto en el protocolo de validacion.
Las medidas que se verificaron para la carga minima

de la caja de poliestireno expandido N°2 son:

Medidas de las planchas de poliestireno
para la caja con carga minima

lacm

12em ’ j‘{; 2 cm

Aim $ 2cm
+“—> Loom
S.acm
- Frontales
Posterior 05em
I dem
Zcm
/ 9cm
——— Laterales

Som
Inferior

C. Geles refrigerantes
Las caracteristicas que presentan los geles

refrigerantes (SUMIPACK) se encuentran estipulados
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en el protocolo de analisis de los geles adjuntado en
el protocolo de validacion del estudio.

Los geles refrigerantes son los componentes
encargados de conservar la temperatura dentro de la
caja de poliestireno expandido. Una de las
caracteristicas principales por el cual se utilizaron los
geles refrigerantes es porque a diferencia del hielo o
hielo seco, los geles refrigerantes pueden conservar

por un tiempo mayor la cadena de frio.

Se comprobd las siguientes caracteristicas:

Presentar un aspecto cristalino, granular, viscoso,

inodoro y homogenizado.

- Peso promedio 500mg

- Tener un pH de 6.0 a 7.50 segun ficha técnica del
producto terminado.

- Cuenta con exdmenes microbioldgicos, método de
Recuento de Vertido en Placa (USP 41 Cap. 61).

- Su punto de congelamiento o “punto de rocio” debe

ser de 0°C para el estudio de validacion del sistema

de cadena de frio.
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Los geles refrigerantes antes de ser utilizados en la
configuracion validada, deben pasar por un periodo
minimo de 72 horas en una congeladora (-15°C).
Después de este proceso se verificara el tiempo en
gue llegaron al punto de rocio (T° del gel a 0°C) en un
estimado de 20 minutos, estos datos se muestran en

el capitulo de resultados en la tabla N° 1.

3.4.3.2. Revision de Equipos
Se verific6 las caracteristicas de los equipos
involucrados en el proceso de validacion, cumpliendo
con los requisitos esperados siendo estos detallados en
cada uno de los certificados de calibracion adjuntos en el

protocolo de validacion.

A.Congeladora
Equipo que fue utlizado para congelar los geles

refrigerantes por un periodo minimo de 72 horas.

B. Refrigeradora
Equipo encargado de almacenar las mezclas para
nutricion parenteral, se verifico la condicion de la

refrigeradora, la cual cuenta con un certificado de
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calibracion, de esta manera se garantiz0 su

funcionalidad en el proceso de validacion.

. TermoAmetro Infrarrojo

El termdmetro infrarrojo es utilizado por el encargado
del embalaje del producto terminado, generalmente
para saber a qué temperatura se encuentran los geles
refrigerantes antes de ser utilizados para el embalaje
(punto de rocio). El certificado de calibracion garantizé

la funcionalidad del equipo registrador de temperatura.

.Data Loggers
Para el monitoreo de la temperatura de la validaciéon
se utilizaron dataloggers internos para registrar
temperatura dentro de la Caja de poliestireno
expandido N°2 y dataloggers externos para el registro
de temperatura fuera de la misma (Temperatura del
ambiente). En ambos registradores de temperatura se
verifico el certificado de calibracién y asi garantizamos

la funcionalidad de los equipos.
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Dataloggers Externo

MARCA

TROTEC

MODELO

BL -30

IDENTIFICACION :

IDL -01 ,IDL-02,IDL-
03,IDL-04,IDL-05,IDL-
06,IDL-07,IDL-08,,IDL-
09,IDL-10,IDL-11,IDL-
12,IDL-13,IDL-14,IDL-
15,IDL-16,IDL-17,IDL-
18,IDL-19,IDL-20,IDL-
21,IDL-22,IDL-23,IDL-
24,1DL-25,IDL-26,IDL-
27,1DL-28,IDL-29,IDL-
30,IDL-31,IDL-32,IDL-
33,IDL-34,IDL-35,IDL-

36,IDL-37,IDL-38,IDL-39

RESOLUCION 0.1°C
Registrar la temperatura
externa a la cual se
FUNCION somete la caja que

contiene la NPTa durante
el envio.

Dataloggers Interno

MARCA Cryopack
MODELO iMini Ver_01_56
RESOLUCION 0.1°C
Registrar la temperatura
EUNCION interna a la cual se somete

la caja que contiene la
NPTa durante el envio.
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3.4.3.3. Revision del producto terminado
El producto terminado presentdé las siguientes
caracteristicas durante la verificacion del contenido del

mismo, como del rotulado mediato y rotulado inmediato.

- Contenido del producto terminado:
La mezcla para nutricion parenteral total esta
compuesta por: Aminoécidos, lipidos, cloruro de
sodio, acetato de sodio, fosfato de potasio,
gluconato de calcio, sulfato de magnesio,
oligoelementos, agua estéril y vitaminas que
después de la apertura del envase inicial y
encontrandose en combinacion deben conservarse

en cadena de frio (2°C - 8°C).

- Composicion del Rotulado inmediato:
El rotulado inmediato que presentd el producto
terminado estuvo constituido por bolsas estériles
EVA (Etil-Vinilo-Acetato-EVA), Marca: Fresenius

Kabi®, presentaciones: 150ml, 250ml y 500ml.

- Composicion del Rotulado mediato:
El rotulado mediato estuvo compuesto por: campo

estéril y bolsas de polietileno.
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3.4.4. Verificacion de puntos criticos
Se reviso la lista de clientes, las rutas de envio, tiempo estimado

y la via de transporte a utilizar para todos los envios a provincia.

TIEMPO | VIA DE
DESTINATARIOS CIUDAD
ESTIMADO | ENVIO

Hosp. Reg. Docente de
Cajamarca 14h-16h |[Terrestre
Cajamarca

Hosp. Belen de Trujillo Truijillo 16h-22h  [Terrestre

Hosp. Regional de Trujillo |  Trujillo 16h-22h  [Terrestre

Hosp. Regional de Ica Ica 4h-6h Terrestre

EsSalud de Iquitos Iquitos 10h-12h Aérea

Hosp. Santa Maria del
Ica 4h-6h Terrestre
Socorro

Fuente: Control de Clientes de Global Mix Farma
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3.4.5. Validaciéon de las cajas de poliestireno expandido N°2 con

carga maximay carga minima.

A. Carga Maxima
- Se valido la correcta ubicacion de los geles refrigerantes y

del producto terminado para su envio, tal como lo indica el

Protocolo de Validacion.

Carga maxima
conformada por
6 productos
terminados, un
dataloggers
interno y 4 geles
refrigerantes.

- Se corrobor6 la correcta ubicacion y el funcionamiento
(“STAR”) de los dataloggers internos, el cual registrara la
temperatura interna de la caja de poliestireno expandido

cada 5 minutos.
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- Posteriormente se sell6 la caja de poliestireno expandido,
asi mismo se coloc6é un segundo dataloggers como
registrador de la temperatura externa (temperatura fuera de

la caja de poliestireno expandido).

Caja con carga maxima sellada y
dataloggers externo.

- Al llegar al usurario final luego de 12horas, éste corrobor6
la temperatura de llegada del dataloggers y presioné el
boton “STOP”, con el propésito de que el dataloggers deje
de registrar la temperatura.

- Una vez obtenido el registro de temperatura por el
dataloggers, fue leido mediante el software correspondiente

y mostrandose los resultados en los graficos 1, 2y 3.
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B. Carga Minima
- Se validé la correcta ubicacion de las planchas de
poliestireno expandido, de los geles refrigerantes y del
producto terminado para su envio, como indica el Protocolo

de Validacion.

Posicion correcta de las planchas
dentro de la caja de poliestireno
expandido para la carga minima
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Posicion correcta de los geles
refrigerantes para la carga minima

Posicién correcta de los geles
refrigerantes para la carga minima
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- Se sell6 la caja y posteriormente se prosiguié con los
mMismos pasos para la caja con carga maxima.
- Se obtuvo el registro de temperatura del dataloggers y lo

resultados se detallan en los gréaficos 5,6y 7.

3.5. Aspectos éticos.
Las conductas éticas que demandan el ejercicio de la investigacion
cientifica en la adquisicion y uso del conocimiento producido por la
ciencia dependen del investigador y el maestro. El desprecio de la ética
por anteponer el interés particular en una investigacion la corrompe en
si misma. En el presente estudio hay un compromiso explicito entre
todos los involucrados de respetar los criterios fundamentales de

veracidad y justicia.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1.Resultados

A. Resultados de la verificacion de documentos

Los documentos involucrados en el estudio de validacion como: Plan
Maestro de Validacion, Procedimientos Operativos Estandar,
(Procedimiento Acondicionamiento de la Nutricibn Parenteral y
Procedimiento Distribucion Fisica de Productos Elaborados en
GMIXF), Protocolo de validacién y el registro de Capacitacion e
induccion del personal se encontraron vigentes, actualizados y que
son propiedad de la empresa Global Mix Farma de los cuales en el
presente trabajo se adjuntan: Protocolo de Validacién, Registro de
Capacitacion e inducciéon del personal, ver anexo 4 y 5

respectivamente.

B. Resultados de la verificacion de materiales
Los materiales (Caja de poliestireno expandido N°2, planchas de
poliestireno y geles refrigerantes) se encontraron en condiciones

optimas, sin dafios ni averias que puedan impactar durante el
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estudio de

aceptacion.

la validacion cumpliéndose con

los criterios de

En la siguiente tabla donde se muestran los resultados del tiempo

de rocio de los geles refrigerantes se pudo constatar que estos

cumplen con los criterios establecidos del estudio de validacion.

Tabla N°1: Se aprecia que el tiempo de rocio de los geles

refrigerantes es de 20 minutos.

T° T° | Tiempo
Amb. [ TOMA| 1°[2°| 3° [ 4°| 5° |6°|7°|8°| 9° |10°| Amb. de
Inicial Final | Reposo

HORA 21°C
21°C 20min
1 |-18}-16(-141|-12| -10|-8|6|-4| -2 | O
HORA 21°C
21°C 20min
2 |F19¢17|-15(-13|-11|9|-7|-5| 3|0
HORA 21°C
21°C 20min
3 |-20-18|-16(-14 | -12 19.5|-7.4|-5.3| -3.2| O
HORA 21°C
21°C 20min
4 19 t17 |-15 |-13 | -11 [-8.816.81-4.8(-28 | O
HORA 21°C
21°C 20min
5 |-21+19|-17 (15| -13 |11 |9 |-7 | -5 0
HORA 21°C _
21°C 20min
6 |-17+15|-13|-11| 93 |7.5-5.7+-39|-21 | O
HORA 21°C _
21°C 20min
7 |F12+-1119418.1| -6.8 5.5+4.2+-29|-16 | O
HORA 21°C _
21°C 20min
8 [|F14+13|-11 95| -8 [65|-5 35| -2 0
HORA 21°C
21°C 20min
9 |F119(17|-15(-13|-11 [89}16.9-49|-29| O
HORA 21°C
21°C 20min
10 [19}17(-15|-13|-11 }-9.1+7.1}51(-31| O

Fuente: Punto de rocio formato de Factio Qualitas
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C. Resultados de la verificacion de los equipos
Los equipos como dataloggers (interno y externo), termometro
infrarrojo, congeladora, refrigeradora se encontraron calibrados y

aptos para intervenir en el proceso de registrar y conservar la

temperatura segun corresponda.

D. Resultados de la validacion de Puntos criticos
Al revisar la lista de envios a provincia se constaté que el punto
critico o ruta del peor envio es la ruta al Hospital de Iquitos
basandose en tres razones:
- Zona de mayor temperatura.
- Via de transporte compleja (via aérea).

- Distancia y tiempo de envio.

E. Resultados de la validacion de las cajas de poliestireno
expandido
Para la validacién de las cajas de poliestireno expandido N°2 se
determinaron 3 muestras aleatoriamente de las cajas de poliestireno

expandido con carga maxima y carga minima.
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Resultados de la validacion de las cajas con carga maxima
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Gréfico N°1: La temperatura registrada se muestra en dos colores,

celeste (temperatura externa) y anaranjado (temperatura interna) de

la primera prueba de validacion de caja de poliestireno expandido

con carga maxima.
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Grafico N°2: La temperatura registrada se muestra en dos colores,
plomo (temperatura externa) y celeste (temperatura interna) de la
segunda prueba de validacion de caja de poliestireno expandido con

carga maxima.
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Fuente: Elaboracion propia

Grafico N°3: La temperatura registrada se muestra en dos colores,
anaranjado (temperatura externa) y celeste (temperatura interna) de
la tercera prueba de validacion de caja de poliestireno expandido

con carga maxima.
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Tabla N°2: Resultados de las temperaturas de las tres pruebas de

las cajas con carga maxima.

1

4.8 5.5 7.6 2.8
4.1 5.2 7.9 3.8
4.2 5.1 6.9 2.7

Fuente: Elaboracion propia

Gréfico N°4: Grafico del registro de las pruebas por triplicado de las

cajas de las cargas maximas.

Grafico de las temperaturas de las Cargas
Maximas
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Fuente: Elaboracién propia
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- Resultados de la validacion de las cajas con carga minima

PRUEBA N°4
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Fuente: Elaboracién propia

Grafico N°5: La temperatura registrada se muestra en dos colores,
anaranjado (temperatura externa) y celeste (temperatura interna) de
la primera prueba de validacion de caja de poliestireno expandido

con carga minima.
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Fuente: Elaboracién propia
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Grafico N°6: La temperatura registrada se muestra en dos colores,
anaranjado (temperatura externa) y celeste (temperatura interna) de
la segunda prueba de validacion de caja de poliestireno expandido

con carga minima.
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Fuente: Elaboracion propia

Grafico N°7: La temperatura registrada se muestra en dos colores,
anaranjado (temperatura externa) y celeste (temperatura interna) de
la tercera prueba de validacion de caja de poliestireno expandido

con carga minima.
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Tabla N°3: Resultados de las temperaturas de las tres pruebas de

las cajas con carga minima.

2.4 3.7 8 5.6
2.1 3.3 8 5.9
2.8 4.2 8 5.2

Fuente: Elaboracion propia

Gréfico N°4: Grafico del registro de las pruebas por triplicado de las

cajas de las cargas minimas.

Grafico de las temperaturas de las Cargas Minimas

T° Minima T° media T° Maxima

=@==PRUEBA 1 PRUEBA2  ==@==PRUEBA 3

Fuente: Elaboracion propia
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Consolidado de Registro de temperaturas (carga minimay carga maxima)

Caja #02 - CARGA MINIMA Caja #02 - CARGA MAXIMA
CARACTERISTICAS RESULTADO | RESULTADO RESULTADO ‘ ‘ RESULTADO || RESULTADO | RESULTADO
S S S S S
Condcién ambiental BODEGA DE | BODEGA DE | BODEGA DE ‘ ‘ BODEGA DE | BODEGA DE | BODEGA DE
AVION AVION AVION AVION AVION AVION
Cant. De Ms. 1 NPT 1 NPT 1 NPT | | 6NPT 6NPT 6NPT
mL de Ms. 77 77 77 W 1700 1700 1700
Cantidad de geles utilizados 2 geles 2 geles 2 geles | | 4 geles 4 geles 4 geles
Condicién de los geles utilizados geles §e|es Geles s Geles Qeles Qeles
Refrigerados | Refrigerados || Refrigerados (=8l Refrigerados || Refrigerados | Refrigerados
Peso aprox. de geles utilizados 500 g 500 g 500 g | >§< | 500 g 500 g 500 g
Dia de inicio 07/01/2019 || 09/01/2019 | 11/01/2018 | < | 14/01/2019 || 16/01/2019 || 18/01/2019
Dia de Término 07/01/2019 || 09/01/2019 || 11/01/2018 | g | 14/01/2019 || 16/01/2019 | 18/01/2019
DL - INTERNO MX-CH-227- | MX-CF-259- || MX-CH-226- ‘ § ‘ MX-CH-227- || MX-CH-227- || MX-CH-227-
070 0011 0051 = 0070 0520 0053
DL - EXTERNO IDL 013 IDL -10 IDL-13 | 3 [ IDLO36 IDL 024 IDL-11
T° de inicio de prueba 21.5°C 22.3°C 21.3°C | o | 20.6°C 21.3°C 21.4°C
T° de inicio de rango 8°C 8°C S R 7.9°C 6.9°C
T° minima dentro del rango 2.4°C 2.1°C 2.8°C | | 4.8°C 4.1°C 4.2°C
T° de fin de rango 2.9°C 3.5°C 3.8°C  [WM 48°C 4.2°C 5.8°C
Tiempo en alcar';z;"gr;a T"dentrodel o v | 2ho0min | 1h55min ‘ 40 min 25 min 20 min
Tiempo que se mantiene en rango 9h 25min 9h 50 min 10h 35 min | | 10 h55min | 11h 25 min || 11h 25 min
Tiempo total 11h 30 min || 12h 50 min | 12h 30 min [W8M 11h 30 min | 11h 45 min | 11h 45 min
SITUACION FINAL DE LA PRUEBA CONFORME || CONFORME [ CONFORME | | CONFORME || CONFORME [ CONFORME
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4.2.

Discusion

Este trabajo de tesis se realiz6 siguiendo lo estipulado en el manual de
Buenas Practicas Almacenamiento (BPA) y el manual de Distribucion y
Transporte (BPDT). Segun las BPA para embalaje en cadena de frio,
establece que se debe realizar la calificacion para asegurar que el
sistema disefiado cumpla con los requisitos pre-establecidos, para lo
cual se realiz6 un estudio previo a la validacién del sistema de cadena
de frio (realizado en verano), la calificacion de embalaje (realizado en
invierno), retandose de esta manera los envios a temperaturas
extremas.

Analizando los resultados del presente estudio podemos observar que
los documentos como: protocolo de validacion, plan maestro de
validacion, registro de capacitaciones al personal y Procedimiento
Operativo Estandar (POE’s) de embalaje, distribucion y transporte para
conservar la cadena de frio (2°C — 8°C) son concordantes con los
utilizados en los trabajos de investigacion realizados por Romero
(Colombia, 2017) y Tuan, Perone, Verdini, Pell y Traverso (Argentina,
2015) donde indican que estos documentos no solo detallan los
procesos a realizarse de manera correcta sino también permiten tener
una trazabilidad para la conservacion de la cadena de frio de productos
farmacéuticos estériles.

En relacion a los materiales que intervienen en la conservacion de

cadena de frio en nuestro estudio utilizamos geles refrigerantes, ya que
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conservan la temperatura de refrigeracion (2°C — 8°C) durante el tiempo
que dura el proceso, a diferencia de Otero (Pert, 2017) que utilizé hielo
seco cuyo tiempo de conservacion de temperatura es mayor debido que
este estudio se baso en la conservacion de productos congelados.

En cuanto al tipo de material de las cajas utilizadas para la distribucion
del producto terminado, fueron de poliestireno expandido por su
accesibilidad econdmica a diferencia de Romero (Colombia, 2017)
quien utilizé neveras portatiles compuestas de poliuretano, poliestireno
y polietileno; asi mismo Vértiz (Peru, 2011) utiliz6é cajas de poliuretano
expandido siendo éstas de un elevado costo.

En relacion al tipo de producto farmacéutico al que se realizé la
validacion para la conservacion de la cadena de frio Tuan, Perone,
Verdini, Pell y Traverso (Argentina, 2015) utiliza productos magistrales
estériles, Romero (Colombia, 2017) utiliza productos farmacéuticos
estériles, Otero (Peru, 2017) utiliza dispositivos médicos, Vértiz (Perd,
2011) utiliza vacunas siendo necesario para todos estos productos
mencionados, mantener la cadena de frio (2°C — 8°C) para que no
alteren en su calidad, seguridad y eficacia, lo mismo que sucede en el
caso del presente estudio puesto que las bolsas de nutricion parenteral
son producto de naturaleza estéril.

En concordancia con las BPA se realiz6 un niamero de pruebas para
asegurar la confiabilidad del sistema (minimo tres por cada

configuracion) 1°. Segun los datos presentados por la central de mezclas
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Global Mix Farma, la ruta del peor caso es el Hospital de EsSalud
Iquitos, siendo la hora de recepcion de las mezclas parenterales totales
las 23 horas con una tolerancia de media hora de retraso y a diferencia
de las vias de transporte de todos los envios a provincia, es la Unica
gue presenta via de transporte aérea.

En los graficos se muestran el registro de temperatura por los
dataloggers internos y externos coincide por ser un periodo inicial,
posterior a ello las temperaturas registradas por el dataloggers interno
no son igual ni parecidas a las temperaturas registradas por el
dataloggers externo, debido a que la temperatura interna cada vez ira
descendiendo por la interaccibn del dataloggers y los geles
refrigerantes.

Debido a la configuracion que presenta la carga maxima (cuatro geles
refrigerantes) el tiempo en ingresar a cadena de frio es rapido, asi
mismo el tiempo que conserva la temperatura dentro de 2°C a 8°C es
mayor siendo diferente en la carga minima (configuracién con dos
geles), el tiempo en ingresar a cadena de frio es lento y la conservacién
de la misma es por un tiempo menor, sin embargo en ambos casos se

cumplen con los requisitos establecidos.

65



CONCLUSIONES

Se analiz6 el registro de temperatura de los dataloggers y se
demostro que el sistema de cadena de frio se encuentra dentro de
los rangos establecidos por lo que se asegura la correcta
conservacion de la mezcla para nutricion parenteral total durante la
distribucion y transporte. Se escogié la peor ruta.

Los rangos minimo y maximo (grados centigrados) obtenidos
durante la distribucion y transporte estdn dentro de los rangos
establecidos por el manual de BPA y BPDyT para productos que

deben estar dentro de cadena de frio.
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RECOMENDACIONES

Realizar un proceso de revalidacion al sistema de cadena de frio
implementado por lo menos una vez cada medio afio.

Elaborar un cronograma de verificaciones anuales para el manejo
adecuado de la conservacion de la cadena de frio y poder comparar
con el registro diario.

Implementar un Plan de contingencia en caso ocurriera desviaciones
de temperaturas, derrame y/o apertura accidental del producto
terminado, tiempos fuera de entrega, entre otros que puedan afectar el
sistema de cadena de frio (2°C-8°C).

Realizar cambios en el estudio, se recomienda validar el nuevo proceso,
previamente realizando el estudio de calificacion de acuerdo a las
normativas vigentes.

Capacitar perennemente al personal involucrado en el embalaje,
distribucion y transporte del sistema de cadena de frio para mezclas

parenteral total.
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ANEXO N°1: MATRIZ DE CONSISTENCIA ) )
TITULO: VALIDACION DEL SISTEMA DE CADENA DE FRIO DURANTE LA DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE MEZCLA PARA

NUTRICION PARENTERAL TOTAL DE UNA CENTRAL DE MEZCLAS DE LIMA METROPOLITANA —2018.

Problema General

Objetivo General

Hipotesis

Variables

Poblacién y
muestra

Metodologia

¢En qué medida la validacion
del sistema de cadena de frio

durante
transporte

la distribucion vy
asegurara la

conservacion de la mezcla

para nutricién

total?

parenteral

Problema Especifico

cDe  qué
distribucion y

manera la

transporte

podra asegurar la correcta
conservacion del sistema de
cadena de frio para la mezcla
de nutricion parenteral total?

Validar el sistema de cadena
de frio durante la distribucién
y transporte de mezcla para
nutricién parenteral total de
una central de mezclas de
Lima Metropolitana.

Objetivo Especifico

Demostrar que el sistema
de cadena de frio asegura
la correcta conservacion
de la mezcla para nutricion
parenteral total durante la
distribucion y transporte.

La validacion del sistema
de cadena de frio durante
la distribucion y
transporte asegurara la
conservacion de la
mezcla para nutricion
parenteral total. .

Hipétesis Especificas

El sistema de cadena de frio

validado  asegurara la
conservacion de la mezcla
ara nutricién parenteral total
durante la distribucion vy
transporte.

¢De qué modo la cadena de
frio se mantendré dentro del
rango deseado durante la
distribucion y transporte de la

mezcla para
parenteral total?

nutriciéon

Asegurar que la cadena
de frio se mantenga
dentro del rango deseado
durante la distribucién y
transporte de la mezcla
para nutricion parenteral
total.

Los rangos deseados (2°C
— 8°C) se conservan
durante la distribucién y
transporte de la mezcla
para nutriciébn parenteral
total.

¢COmo podra mantener los

requerimientos  solicitados y
establecidos para implementar

un sistema de conservacion de

cadena de frio?

Demostrar que el sistema
implementado para la
conservacion de cadena
de frio mantiene los
requerimientos solicitados
y establecidos.

El sistema implementando
para la conservacion de la
cadena de frio mantiene los
requerimientos solicitados y
establecidos.

Variable
dependiente
Validacién
del sistema
de cadena
de frio

Variable
independiente
La
distribucion y
transporte de
la mezcla
para nutricion
parenteral
total.

Poblacién:
La poblacion fue
conformada por 6
envios de cajas de

poliestireno
expandido N°2
conteniendo
mezclas para

nutricion parenteral
total
acondicionadas en
la central de
mezclas Global Mix
Farma.

Muestra
Se considerdé las
unidades que

forman parte de la
carga maxima vy
carga minima de
los envios de cajas
de poliestireno
expandido N°2.

Tipo de
investigacion
Bésico
Método de

investigacion
Experimental

Disefio de la
investigacion

Experimental y
transversal

71




Anexo N°2

' | | |
ACONDICIONAMIENTO DE LA NUTRICION PARENTERAL l GL@BAE& |
| MIX FARMA |

S.A.C

|
|
C

Cédigo: I-PE-003-07 | ~_Versidn: 001 [ Pagina 2 de 6 ]

Calidad de las preparaciones”. E| proceso de acondicionado del producto terminado,
consiste en etiquetarlo segun la orden de manufactura correspondiente y acondicionario con
los empagues que correspondan para finalmente realizar el proceso de sellado y colocarlo en
el pass-through para entregarlo al area de logistica.

6.2 En el 4rea de Control de Calidad, sélo pueden ingresar de uno a tres lotes de nutriciones
parenterales y ninguna etiqueta correspondiente a otro lote de las bolsas de nutricion
parenteral ingresadas.

6.3 Terminado el proceso de acondicionado de las nutriciones parenterales, todo material
sobrante o etiquetas no utilizadas deberan ser removidas del area antes de ja siguiente serie
de acondicionamiento.

6.4 Para el caso de los clientes que solicitan adicionales como lineas y filtros (dispositivos
medicos) con las nutriciones parenterales, estos dispositivos médicos son envueltos en un
segundo campo estéril, Jas bolsas de nutriciones parenterales envueltas y el material
biomédico envuelio es colocado en un tercer campo estéril para su envoltura final, todo el
paquete es colocado en la bolsa de empaque final junto a sus respectivas bolsas foto
protectoras para su posterior sellado.

6.5 Todos los residuos generados durante el proceso de acondicionado se disponen segun
las especificaciones del manual MD-005 “Disposicién de Residuos en GMixF",

7. MATERIALES

7.1 Campo estéril

7.2 Gasa o pano limpio

7.3 Etanol 70%

7.4 Bolsa de polietileno de alta densidad
7.5 Tiera

7.6 Bolsas foto protectoras

7.7 Etiquetas

7.8 Selladora

7.9 Bolsas de Nutricién Parenteral (Bolsas E.V.A.)
7.10 Orden de Manufactura

7.11 Bandeja transparente

Prohibida cualquier reproduccion parcial o total de este decumento sin autorizacion de: G.G Global Mix Farma
e e — SAC

T
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Anexo N°3

GLOBAL

| DISTRIBUCION FiSICA DE PRODUCTOS ELABORADOS
EN GMIXF MIX FA@M& 1

i

|
|
|
F Cédigo: PL-004 | Versién: 005 Pagina 1 de 10

Sustituye: PL-004 V-004 | Prox. Revision Vigencia: [
Fecha: 01/07/2019 Desde: 01/08/2017 {

Hasta : 04/08/2018 |

1. OBJETIVO

Definir las actividades que permitan desarrollar de forma correcta y oportuna el procesc
de distribucion fisica de los productos elaborados per GMixF hacia cada uno de las
institucicnes y/o clientes de GMixF.

2. ALCANCE

Aplica desde el momento en gue se da por aprobada la liberacién del producto terminado
de la Central de Mezclas de GMixF hasta su entrega en los servicios clinicos y/o
farmacéuticos de cada cliente(s).

3. RESPONSABILIDADES

£l Coordinador de Calculos, o el Coordinador de Aseguramiento de la Calidad de ser el
caso, es responsable de informar al Coordinador de Logistica cuando un lote ha sido
linerado del area de Control de Calidad.

El Coordinador de Logistica es responsable de generar guias de remusién, facturas,
contratos y otros documentos administrativos

| Coordinador de Calculos, es responsable de generar el certificado de calidad de los
productos elaborados (Ficha Técnica), asi como cualquier otro documento técnico que
sclicite el cliente y de asignar las rutas de entrega a cada mensajero.

Fl Coordinador de Logistica es responsable de generar guias de remision, facturas y otros
dacumentos administratives al cliente gue deban ser entregados con el producto.

El Asistente de Logistica o el mensajero es responsable de empacar y embalar los
productos terminados segun corresponda, para su distribucion

E! mensajeroc es responsable de entregar a los diferentes servicios clinicos y/o
farmacéuticos de las instituciones. los productes solicitados y los documentos asociados,
asi como hacer firmar los registres correspondientes.

ELABORO | REVISO ' APROBO l
Gargo: Coordinador de Logistica | Cargo: Coordinador de Cargo: Gerencia General |
e | Aseguramiento de la Calidad ‘ Firma ) 2
/ ! Firma: A ry— ] \-\(1.(, ) (;\. |
4 i 2 £ AN L ‘ )
ps / P adias - 48 i) e 274 ‘
Fecha: 01/08/2017 el N i Fecha: 01/08/2017 | Fecha: 01/08/2017 =
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ANEXO N°4

PROTOCOLO DE VALIDACION DEL SISTEMA DE CADENA DE

GLOBAL

FRIO DURANTE LA DISTRIBUCION ¥ TRANSPORTE DE MEZCLAS MIX FARMA
SAC

PARA NUTRICION PARENTERAL TOTAL

Codigo: P-PL-001 Version: 001 Pagina 1 de
Vigencia:
Prox. Revision: 09012021 Desde: 04/02/2019
Hasta: 09/02/2021

. OBJETIVO

Verificar y documentar la correcta configuracibn de embalaje para
garantizar la conservacion de la cadena de frio durante la distribucién y
transporte de mezclas para nutriciones parenteral total elaboradas por
Global Mix Farma S.A.C.

. ALCANCE

Este protocolo es aplicable para el proceso de embalaje y distribucion
y transporte de las mezclas de nutricion parenteral total que requieren
de cadena de frio.

. RESPONSABLES

e Coordinar de Aseguramiento de la Calidad, asegurar que cada uno
de los pasos del siguiente protocolo de validacion se cumpla.

e Asistente de Aseguramiento de la Calidad, realizar y asegurar que
la configuracién planteada se cumpla durante todo el proceso de
validacion.

. DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y MATERIALES

5.1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La mezcla para nutricion parenteral total (producto terminado), es una
preparacion magistral estéril de mediano riesgo siendo un producto
termolabil. La mezcla contiene proteinas, carbohidratos (azucar),
grasas, vitaminas, y minerales (como el calcio) los cuales deben
permanecer en cadena de frio durante su distribucion y transporte.
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PROTOCOLO DE VALIDACION DEL SISTEMA DE CADENADE | GLEOBAL
FRIO DURANTE LA DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE MEZCLAS | Af1¥ FARMA.
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Sal

codigo: P-PL-001

Version: 001

Pagina 1 de

Prox. Revision: 09/01/2021

Vigencia:
Desde: 04,/02/2019
Hasta: 09/02/2021

5.2. DESCRIPCION DE LOS MATERIALES

e Cajas confeccionadas con poliestireno expandido, denominadas
cajas N°2. Anexo 1 del Protocolo de Validacion.
- Marca: DIPROPOR®
- Medidas: 206 x 370 x 270 mm

e Planchas de poliestireno expandido presentan

indicadas en el Anexo 2 del Protocolo de Validacion.

e Caracteristicas del Gel refrigerante:

AN NN

Marca: SUMIPACK®

Peso promedio: 500 gramos
Medidas: 10cm x 20cm x 1cm
T° de almacenamiento: -24°C y -18°C por 72h minimo

(tiempo de activacion)

<

las medidas

Antes de su acondicionamiento deben permanecer a

temperatura ambiente por un tiempo de 20 minutos (punto de
rocio) siendo su temperatura de 0°C, el instrumento a utilizar
para medir la temperatura es la pistola infraroja.

e Registradores de temperatura a utilizar son:
v Datalogger interno:
Marca: CRYOPACK®
Modelo: iMini Ver_01_56

Cadigo:

Funcion: Registrar la temperatura interna

v' Datalogger externo:
Marca: TROTEC®
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Modelo: BL -30

Cadigo: IDL-01,IDL-02,IDL-03,IDL-04,IDL-05,IDL-06,IDL-
07,IDL-08,,IDL-09,IDL-10,IDL-11,IDL-12,IDL-13,IDL-14,IDL-
15,IDL-16,IDL-17,IDL-18,IDL-19,IDL-20,IDL-21,IDL-22,IDL-
23,IDL-
24,IDL-25,IDL-26,IDL-27,IDL-28,IDL-29,IDL-30,IDL-31,IDL-
32,IDL-33,IDL-34,IDL-35,IDL-36,IDL-37,IDL-38,IDL-39

Funcion: Registrar temperatura externa

v' Termdmetro Infrarrojo:
Marca: RAYTEMP®
Modelo: Raytemp 8
Cddigo: ILMT-343
Funcion: Determinar la Temperatura de los geles.

5. PROCEDIMIENTO
Se utilizaran cajas de poliestireno N°2 que seran embaladas para dos
ocasiones los cuales son:

e Carga minima (Caja con 1 producto terminado).
e Carga maxima (Caja con 6 productos terminado).

Para continuar con el embalaje se debe seguir el siguiente
procedimiento:

a) Parala caja de poliestireno de carga minima:

e Se activaran los geles (por lo menos 72h dentro de la congeladora)
y se esperara hasta punto de rocio por 20 minutos.

e Se coloca en la caja N°2 planchas de poliestireno con medidas
definidas y con una distribucion tal que le da mejor estabilidad al
producto terminado (ver figura 1: Posicion de las planchas de
poliestireno).
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¢ De la misma manera los geles refrigerantes se colocaran dentro de
la caja N°2 (ver figura 2: Posicion de los geles refrigerantes).

e Colocar el Datalogger junto con el producto terminado, envuelto con
un campo estéril y colocarlos en medio de los geles refrigerantes.

e Cerrar y sellar la caja N°2 con la cinta de embalaje de Global Mix
Farma.

e Colocar otro datalogger en la parte externa de la caja N°2 y embalar
con strech film de esta manera podremos saber la temperatura
externa al cual estuvo expuesta la caja N°2 con carga minima
durante todo el proceso.

LEYENDA
3
P s
5 | = Dataloggers 5
— Producto
‘ terminado
T Geles
refrigerantes
Figura 1: Posicion de las —_—
planchas de poliestireno. Planchas de 1
poliestireno
e -
7 //
// ! e
|

Figura 2: Posicion de los geles
refrigerantes
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b) Parala caja de poliestireno de carga maxima:

Se activan los geles refrigerantes (por lo menos 72 horas dentro de
la congeladora) y esperar hasta su punto de rocio por 20min.
Pasado los 20 minutos de activacion, lo geles se colocan dentro de
una caja N°2 (ver figua 3: Posicion de los geles).

Colocar el Dataloggers en medio de las unidades del producto
terminado y taparlos con un campo estéril. (Ver figura 4: Posicién
del dataloggers)

Cerrar y sellar la caja N°2 con la cinta de embalaje de Global Mix
Farma.

Colocar otro datalogger en la parte externa de la caja N°2 y embalar
con strech film de esta manera podremos saber la temperatura
externa al cual estuvo expuesta la caja N°2 con carga maxima
durante todo el proceso.

I LEYENDA
| D
e ataloggers
§/| i 8]¢) 5
’f H— - Producto
e ——— terminado
] Geles
< refrigerantes
Figura 3: Posicién de los geles Planchasde | [/
refrigerantes poliestireno
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Figura 2: Posicion
del dataloggers

Después de preparar el embalaje para las mezclas de nutricién
parenteral total (producto terminado), de acuerdo a cada tipo de cargas,
estos seran enviados al usuario final segun requerimiento, donde el
datalogger externo registrara los datos de temperatura cada 5min.

6. ANALISIS DE LA DATA DE TEMPERATURA
Mediante este proceso se debe comprobar si la configuracion del
embalaje para conservar la cadena de frio cumple con lo establecido o
si existen desviaciones de temperatura en el proceso.

Una vez obtenido el data registrado de la temperatura se debe hallar
los valores maximos, minimos y promedio los cuales deben cumplir con
los criterios de aceptacidon y dar como aprobado el proceso de
validacion.

7. CRITERIOS DE ACEPTACION
e La mezcla para nutricion parenteral total (producto terminado)
debe almacenarse en un rango de temperatura de 2°C y 8°C.

e Al realizar la distribucion y transporte del producto terminado, la

temperatura no debe ser menor a 2°C ni mayor a 8°C, debe estar
dentro del rango de cadena de frio (2°C-8°C).
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e La temperatura del dataloggers externo es solo referencial, asi
podremos saber a qué temperatura externa estuvo expuesta la
caja de Poliestireno expandido N°2 en su distribucion y
transporte.

e El Asistente de Aseguramiento de la Calidad tiene que evaluar si
se presentard una desviacién de temperatura fuera de los
criterios establecidos. En caso se presentard una desviacion de
temperatura se reportard como una no conformidad

8. PLAN DE VERIFICACION

Antes de proseguir con el proceso de embalaje se verificara que la
refrigeradora que contiene los productos terminados se encuentre
en cadena de frio (2°C — 8°C).

Verificar que los materiales y equipos involucrados se encuentren
calibrados y/o calificados y que el programa de los mismos se
encuentre vigente.

Verificar que los geles refrigerantes se encuentren como minimo 72
horas en congelacién y registrar en el Formato “FO/ASC-001” (Ver
Anexo 3).

Todos los formatos involucrados en el proceso seran firmados,
colocando la fecha del registro; siempre y cuando se cumpla con los
criterios de aceptacion mencionada en el presente protocolo.

9. REFERENCIAS

Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA: “Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.”

Resolucion ministerial N° 833 - 2015/MINSA: “Manual De Buenas
Practicas De Distribucibn Y Transporte De Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios”.

80



PROTOGOLO DE VALIDACION DEL SISTEMA DE CADENADE | GLEBAL
FRIO DURANTE LA DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE MEZCLAS | J 1% FARMA
PARA NUTRICION PARENTERAL TOTAL fad

Codigo: P-PL-001 Version: 001 Pagina 1 de
Vigencia:
Prox. Revision: 08/01/2021 Desde: 04022019
Hasta: 09/02/2021

e SPE (International Society for Pharmaceutical Engineering) Good
Practice Guide: Cold Chain Management, May 2011.

¢ Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time-and
temperature-sensitive pharmaceutical products, World Health
Organization Technical Report Series, No. 961, 2011

10.CONTROL DE CAMBIOS
Elaboracion del Protocolo de validacion con el fin de conservar la
cadena de frio para la distribucion y transporte de mezclas para
nutricion parenteral total.
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11.DOCUMENTOS TECNICOS

)

CERTIFICADO DE CALIDAD DE LA CAJA DE POLIESTIRENO

EXPANDIDO N°2

DIPROPOR’

AUTO
POLIESTIRENOG PREMIUM EXTINGUI

@

CERTIFICADO DE CALIDAD CA-24-09-2018

) i DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO |
Industria Nacional del Poliestireno S.A.C. certifica que los datos consignados en Ia presente son conformes con el producto
suministrado al cliente.
PRODUCT | [CAJATERMICA DE EPS # 02 (LAB) C/T g
o | (37.00 CM.* 27.00 CM.” 22.00 CM) MATERIAL i |POLIESTIRENO EXPANDIDO
. | CORPORACION SUMITHEMP PERU ORDEN DE 5
CLIENTE * |sAc. COMPRA : | 00000133
CANTIDAD _ : [108.00 Unidades FECHA . | 11/09/2018
ORDEN DE ,
FABRICACION ‘| LI319581
_ CARACTERISTICAS FISICAS : VALORES
DENSIDAD 25 Kg/m®
CAPACIADAD 13.6 Litros
DIMENSIONES +/- 3mm Medida interna Medida exlerna
Altura 68 mm 206 mm
Largo 30 mm 370 mm
Ancho 230 mm 270 mm
Espesor de pared 20 mm
RESISTENCIAAL CALOR INSTANTANEO Maximo 100 °C
RESISTENCIAAL CALOR DURADERO Maximo 80°C
RESISTENCIAAL FUEGO Normalmente inflamable DIN 4102 B2
CONDUCTIVIDAD TERMICA 0,031 — 0.035 w/im-k
DEFORMACION CON EL TIEMFPO Nula
RESISTENCIA A LA COM PRESION 0.45 — 0.60 kg/cm?
HABITAD DE MICROORNANISMOS Nula, no es sustrato nutritivo para lo indicado
HABITAD DE INSECTOS Nula, no es sustrato nutritivo para lo indicado
HABITAD DE ROEDORES Nula, no es sustrato nutritivo para lo indicado _
o 1iNOI AL U RUCUURES Nula, no es sustrato nutritivo para lo indicado l
PROPIEDADES QUIMICAS
SUSTANCIA ACTIVA ESTABILIDAD S
i 4 _Solucion salina (agua de mar, | Estable, el EPS no se destruye con exposicién prolongada. |
= Jab y soluciones tenso activas _| _Estable, el EPS no se destruye con exposicion prolongada. |
3 Lejias, soluciones alcalinas » Estable, el EPS no se destruye con exposicio prolongada.
Acidos diluidos = _Estable, el EPS no se destruye con exposicio prolongada.
Acido clorhidrico al 35% E: , @l EPS no se destruye con exposicion prolongada.
cido nitrico al 50% Estable, el EPS no se destruye con exposicion prolongada.
Acidos al 100% No estable el EPS se contrae, se disuelve
P Disolventes organicos (acet , ésteres) __No estable el EPS se contrae, se disuelve
= Se s, Hidrocart alifaticos saturados E No estable el EPS se contrae, se disuelve
g Relativamente ble, en una exp ion prol da el EPS
E 2 foaties de paraﬁv:alvfrs:aifa et T puede contraerse o ser at ja su superficie. J
[0 Aceite diesel 0 No estable el EPS se contrae, se disuelve |
; __Carbura . o No estable el EPS se contrae, se disuelve ]
| Alcoholes (i |, etanol) Estable, el EPS no se d ye con exposicion prolongada. |
[— Aceites de sili | F table, en una icion prolongada el EPS |

INDUSTRIA NACIONAL DEL POLIESTIRENO S.A.C.
Oficina: AV.LA ENCALADA 1257 INT.502 URB.LAS ALAMEDAS SANTIAGO DE SURCO, LIMA Teléfono: 7151818
Planta Lima: JR.LOS VISOS MZA. LT. 32 PARCEL RUSTICA CAJAMARQUI LURIGANCHO, LIMA Teléfono: 717-6444
Planta Chiclayo: PQ. INDUSTRIAL MZA. C LOTE. 29'Y 30 CHICLAYO, LAMBAYEQUE Teléfono. 074.203071

WWW.DIPROPOR.COM
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MEDIDAS DE PLANCHAS DE POLIESTIRENO
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FICHA TECNICA DE PLANCHAS DE POLIESTIRENO

Nombre del producto: PLANCHA DE POLIESTIRENO D=18

FICHA TECNICA

Largo | Ancho | Espesor | densidad
{mats.) {mts.) | (Pulgadas)
2.40 1.20 3/4" 18

34"

i 2.40

1.20

Caracteristicas técnicas del producto

Propiedades valores
Densidad 18 kg/m3 (+/-10%)
Conductividad térmica 0,036-0,038
Resistencia a la compresion 0.95-1.15 kg/cm?2
Dimensiones del producto +/-1mm
Color del producto blanco
Autoextingible Tipo F
Posibilidad de servir de alimento para
microorganismos roedores, insectos NULA

Mexpol 5.A.C.
Panamericana Sur KM. 17.5 — Villa el Salvador — Lima — Peru
Telf. (51){1) £34-2700 anexo 700 - RFM: 978844213 - RPC: 365765089
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PROTOCOLO DE PRODUCTO TERMINADO - GEL
REFRIGERANTE

SumipacRiRe/

PROTOCOLO DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

N° Anélisis: 178-18

PRODUCTO: GEL REFRIGERANTE LOTE: 1101788
FECHA DE FABRICACION: 25/10/2018 FECHA DE VENCIMIENTO: Oct-21
CANTIDAD FABRICADA: 1005 kg REFERENCIA: Técnica Propia
! ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS i
Gel cristalino, granular, viscoso, inodoro y
EASPECTO i Conforme
H
|PESO PROMEDIO (g) Peso Promedio (g)
! U U — 4 -
I |
|
iBolsax1509 1459-155¢ 152¢
Boisax500 4959-5059 5039
|
|
|

pH 6.00-7.50 6.57

~ OTROS ANALISIS

CORPORACION SUMITHEMP PERU S.A.C, sefiala que los geles refrigerantes cumplen con los
requisitos microbiolégicos, segun la metodologia de la "USP 41 Capitulo General 61, Método de
Recuento en Vertido en Placa”

CORPORACION SUMITHEMP PERU S.A.C., sefala que a los geles refrigerantas se les ha
determinado el punto de congelamiento, obteniendo como resultados valores entre -0.5°C a 0.6°C
Segln el método utilizado de “Comparacion directa con termohigrometros calibrados”. Siendo también
congelado como minimo por 72 horas a temperaturas menores de -15 °C

30/10/2018

Observaciones:

CORPORACION SUMITHEMP PERU S.A.C.
Jr. Unién 1494 - 2da. Zona Hogar Policial Villa Maria del Triunfo - Lima - Per( Telf :(511) 296-0457
Web: www.gruposumipack.com

CORPORACION SUMITHEMP PERU S.A.C F-CC-001 v.03



ANEXO N°5

GLOBAL

MIX FARMA
—————— CAPACITACION DE PERSONAL

Tema : { ,aﬂm’/’dﬂ'ﬂ?; VA M’iflbafﬂ]/ ol Cayar ney .

Expositor : %% 0& Am%mm{uiv c(‘(, /CgpéO/(/O/ i

Fecha 5 Z}/zofl /2047 5

N°® Participante Cargo Firma -
01 | Yorubhau Sopden Tle 7Y ovist- Jeyot- A
02 | Luis camacko 8. TRANS PO T(TTA i

/6 Capacitacion programada

( ) Capacitacion especial
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Firtia del expositor
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