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2     Título  
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3         Resumen 

La presente investigación tuvo como objetivo general cumplir con los parámetros de 

calidad de la validación de la cadena de frío de ultracongelación para almacenar los 

reactivos de diagnóstico del Covid – 2019.  Es una investigación: Descriptiva, 

aplicativa, cuantitativa, no experimental, analítica explicativa. Dentro de los 

parámetros de calidad para evaluar el cumplimiento tenemos a la varianza de los datos, 

promedio máximo, mínimo y puntos frío, caliente, los instrumentos para la toma de 

datos de las variables de estudio (temperatura) se usaron equipos calibrados 

(dataloggers). Los resultados obtenidos se encuentran dentro del rango de trabajo (-

50°C – -20°C). En la calificación de desempeño, se observa que el punto caliente se 

ubica en la Posición 7 (Data Logger LTH-1192-2019), con un valor promedio de -

22.1 ºC y el punto frio en la Posición 4 (Data Logger LT 2020 0670), con un valor 

promedio de -50.1 °C. Se concluye que la validación del sistema de cadena de frío 

cumple con los requisitos de Calificación establecidos según el protocolo de 

Calificación para asegurar la calidad de los reactivos para el diagnóstico del Covid 19.  

 

Palabras Clave: Validación, Calificación de desempeño,  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

4         Abstract 

 

The general objective of this research was to comply with the quality parameters of 

the deep-freezing cold chain validation to store the diagnostic reagents of Covid - 

2019. It is a research: Descriptive, applicative, quantitative, non-experimental, 

explanatory analytical. Within the quality parameters to evaluate compliance we have 

the variance of the data, average maximum, minimum and cold, hot points, the 

instruments for data collection of the study variables (temperature) calibrated 

equipment (dataloggers) were used. The results obtained are within the working range 

(-50°C – -20°C). In the performance rating, it is observed that the hot spot is located 

in Position 7 (Data Logger LTH-1192-2019), with an average value of -22.1 ºC and 

the cold spot in Position 4 (Data Logger LT 2020 0670).), with an average value of -

50.1 °C. It is concluded that the validation of the cold chain system meets the 

Qualification requirements established according to the Qualification protocol to 

ensure the quality of the reagents for the diagnosis of Covid 19. 

 

 

Key Words: Validation, Performance ratin 
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5  Introducción 

Antecedentes y fundamentación científica  

 

Dentro de la búsqueda de trabajos de investigación; encontramos que:  

En el Perú, se cuenta con directivas y normas, que buscan sumar sus acciones en 

garantizar la preservación de la cadena de frio para los medicamentos y reactivos 

sensibles a la temperatura; en otros países de la misma manera se cuenta con 

procedimientos, pero sus normas y directrices son mucho más específicas. 

 

Del mismo modo se constata que el Instituto Argentino de Normalización (IRAN) 

establece el documento, Conservación de la cadena de frío en la distribución de 

medicamentos, en el punto 4 nos indica que las instalaciones y equipos deben estar 

calibrados y el punto 4.1, Cámara y/o nave de temperatura controlada, nos indica que 

se debe monitorear en tiempo real la temperatura para garantizar la trazabilidad de los 

resultados. (IRAN 37018-1, 2017). 

 

Así también Otero y Atauje (2017) demostraron que la OQ (Calificación Operacional) 

Y PQ (Calificación de Desempeño) en la validación del embalaje utilizado en un 

tiempo determinado para la cadena de frio durante el transporte en la ciudad de Lima 

Metropolitana de los medicamentos sensibles a la temperatura se mantuvieron dentro 

de su rango - 65 a - 80 °C. 

 

De la misma manera Marcos (2019) dentro de su investigación, Validación de la 

Cadena de frío durante el proceso de embalaje, transporte y distribución de una 

droguería, diseñó dos clases de embalaje A y B de dimensiones diferentes, al realizar 

las pruebas de calificación concluyó que el proceso cumple con la cadena de frío dentro 

de su rango establecido.  

 

Por otro lado, Romero y Guanume (2017) en su trabajo, Validación de la Cadena de 

Frío (Refrigeración) en una instalación de fabricación de productos farmacéuticos, 

donde realizaron varias pruebas y determinaron la ubicación idónea de gel packs 
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dentro del equipo de refrigeración, lo que conllevó a una configuración adecuada para 

el material de empaque del producto farmacéutico.  

 

Tello (2017) Con el objetivo general de evaluar el manejo de la cadena de frío por 

parte del personal auxiliar de enfermería, se realizó el estudio "Evaluación del manejo 

de la cadena de frío por parte del personal auxiliar de enfermería del centro de salud 

tipo B El Naranjo". El personal de enfermería sigue la norma de colocar un termómetro 

en el centro de la nevera, pero es preocupante que una proporción preocupante de los 

participantes no sabe dónde colocar el termómetro, competencia que debe ser 

reforzada para mantener el biológico y tener una temperatura acorde con el 

protocolo17. 

 

Gamarra (2019) en su trabajo Pruebas de validación documentadas y realizadas bajo 

estricto control para demostrar que los sistemas, procedimientos y procesos producen 

sistemáticamente resultados que satisfacen los criterios de aceptación preestablecidos. 

 

Olmedo (2020) dentro de su trabajo se examinaron los componentes fundamentales de 

la cadena de frío, incluidos los perfiles de temperatura, el envasado y las rutas de 

distribución dentro y fuera de Quito. 

 

More (2020) observo que la infraestructura y el equipamiento de la cadena de frío son 

elementos que afectan a la calidad y eficacia de su potencia inmunológica, el personal 

encargado debe conocerlos. También deben hacer un seguimiento por escrito de la 

verificación de la temperatura, que puede variar durante la manipulación y el 

transporte. 

 

Zarate (2021) indica la falta de cumplimiento de los requisitos mínimos relacionados 

con las instalaciones, la organización del almacén de la farmacia, el equipamiento y 

los procesos inherentes al manejo de medicamentos, se han realizado numerosos 

estudios en Ecuador que han buscado implementar o diseñar manuales para los 

procesos de recepción, almacenamiento, distribución y transporte de medicamentos. 
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Estos estudios han concluido que es necesario contar con una base teórica o guía que 

oriente al personal de salud sobre el cumplimiento de las normas. 

 

en la actualidad para garantizar que cada centro sanitario reciba sus vacunas y 

suministros en el momento oportuno, en la cantidad adecuada, en las condiciones 

apropiadas y a las temperaturas adecuadas, la cadena de suministro es la distribución 

de vacunas y otros suministros del programa de inmunización que se adhiere a un 

calendario de envíos establecido (vacunación frente a la covid 19 guía de suministro y 

logística 2021)  

 

Marco Teórico 

 

En estos trabajos no se encuentra de manera específica y clara un documento 

estandarizado para realizar y evaluar la validación del sistema de cadena de frío de 

ultracongeldoras, sin embargo, aportan dando referencia de como trabajar la parte 

operativa en la toma de datos para la elaboración de protocolos de validación lo que 

sirvió de base para la presente investigación. 

 

El síndrome respiratorio agudo severo (SARS), el síndrome respiratorio de 

Oriente Medio y el resfriado común son enfermedades que pueden ser provocadas por 

la familia de virus coronavirus (MERS). Un brote de la enfermedad que se originó en 

China se relacionó con un nuevo coronavirus en 2019. La infección se denomina 

síndrome respiratorio agudo severo por coronavirus 2 (SARS-CoV-2). Crea una 

condición conocida como enfermedad por coronavirus (COVID-19). 

Los signos y síntomas de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) 

pueden aparecer entre 2 y 14 días después de la exposición al virus. Este periodo entre 

la exposición y la aparición de los síntomas se denomina periodo de incubación. 

Todavía se puede transmitir el COVID-19 antes de tener síntomas (transmisión 

presintomática). Los signos y síntomas más comunes son: tos, fiebre, fatiga, disnea, 

pérdida del gusto y del olfato y diarrea. 
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prueba de reacción en cadena de la polimerasa de transcripción inversa Esta 

prueba de COVID-19, a veces denominada prueba molecular, utiliza una técnica de 

laboratorio de transcripción inversa-reacción en cadena de la polimerasa para 

encontrar el material genético del virus (RT-PCR). Un experto médico utiliza un 

hisopo largo (hisopo nasofaríngeo), que se introduce en la fosa nasal para extraer 

líquido de la parte posterior de la nariz, para recoger una muestra de líquido. Se puede 

utilizar un hisopo más corto (hisopo del cornete medio) o un hisopo muy corto para 

capturar el material (hisopo de la nariz anterior). En otros casos, un médico introduce 

un hisopo largo en la garganta del paciente (hisopo orofaríngeo). 

 

El procedimiento de mantener los artículos farmacéuticos a una temperatura específica 

desde el punto de fabricación hasta su entrega al cliente final se conoce como "cadena 

de frío". 

 

Mantener el producto farmacéutico en condiciones de temperatura óptima es un 

método crucial en la calidad, la seguridad y la eficacia de estos productos ya que 

necesitan rangos de temperatura ya definidos desde la fábrica 

 

Muchos estudios en la actualidad, nos indican que deben preocuparse por los 

problemas logísticos de la manipulación y el almacenamiento de los productos 

farmacéuticos biológicos, así como carencias en el correcto uso del personal encargado 

de los procedimientos de mantenimiento de la cadena de frío. 

 

En comparación con otros métodos de diagnóstico, las pruebas moleculares requieren 

un compromiso importante tanto en dinero como en recursos. La prueba de reacción 

en cadena de la polimerasa con transcripción inversa en tiempo real (RT-qPCR) es la 

prueba de referencia recomendada por la Organización Mundial de la Salud (OMS) 

para la detección del SRAS-CoV-2. Esta prueba requiere un laboratorio molecular que 

tenga  equipos, reactivos y infraestructura costosos, así también como personal 

capacitado; recursos que no siempre están aptos en países como Perú. 



5 

 

En diciembre de 2019, China notificó una incidencia de neumonía atípica que causó 

mortalidad en pocos días en la ciudad de Wuhan. La enfermedad recibió la 

denominación de COVID-19, y se descubrió que la causa era un nuevo coronavirus 

conocido como SARS-CoV-2 (Coronavirus Disease 2019). El gobierno chino aplicó 

medidas de contención en enero de 2020, pero se detectaron más casos en países de su 

entorno, incluida Europa. La Organización Mundial de la Salud (OMS) clasificó la 

COVID-19 como pandemia y pidió a las naciones que adoptaran medidas de control 

para detener su propagación porque el aumento de los casos fue muy rápido. Covid-

19 se extendió por todo el continente americano a finales de febrero de 2020. El primer 

caso de COVID-19 se descubrió en Perú a principios de marzo de 2020, y a la semana 

siguiente el gobierno adoptó medidas de control poniendo en cuarentena todo el país 

y sellando las fronteras. 

La detección rápida del virus del SRAS-CoV-2 es una de las tácticas clave para 

controlar la enfermedad. Siguiendo las recomendaciones de la Organización 

Panamericana de la Salud (OPS) y de la OMS, el Laboratorio Nacional de Referencia 

de Virus Respiratorios del Instituto Nacional de Salud (LRNVR-INS) inició las 

pruebas moleculares en Perú. Estas sugerencias para el diagnóstico molecular se 

basaron en el procedimiento de Corman et al.3. Este procedimiento describe el uso de 

cebadores y sondas para los dos pasos de la técnica RT-PCR en tiempo real en la 

detección de los genes E y RdRP: primero, la amplificación del gen E, y segundo, la 

confirmación de las muestras positivas mediante el gen RdRP. Se sugirió estandarizar 

una metodología de RT-PCR en tiempo real en formato dúplex para mejorar el sistema 

de detección y hacerlo más rápido y fácil sin sacrificar la sensibilidad y la 

especificidad. 

El COVID 19 está impactando de manera directa a todas las personas en el mundo, 

hasta la actualidad en el mundo se han registrado más de 239.437517 de casos 

confirmados, 4.879235 de muertes, y ya se han administrado un total de 6495.672032 

dosis de vacunas y en el Perú ya se han reportado 2.186246 casos confirmados con 
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199746 muertes y al 8 de octubre del 2021 se ha administrado un total de 28.869688 

dosis de vacuna. (COVID – 19 Map – Johns Hopkins,2021). 

 

Es tal el impacto mundial devastador de este virus que científicos de muchas 

Universidades y el sector privado, en todo el globo, están laborando arduamente para 

encontrar vacunas seguras y eficaces contra la COVID-19. A la fecha, más de un 

centenar de vacunas se ubican en diferentes etapas de desarrollo, con más de una 

decena de las mismas ya en ensayos clínicos en humanos. ( Dubé, MacDonald 2021). 

 

Las vacunas del Laboratorio Pfizer contra Covid 19, son claro ejemplo de productos 

farmacéuticos que requieren congelación estas vienen en viales cerrados Las cajas de 

viales en el embalaje térmico deben conservarse en un ultracongelador (-90 a -60 oC) 

porque incluyen hielo seco para su almacenamiento. Hasta seis meses después de su 

producción, consérvelos congelados entre -80°C y -60°C, o siga las instrucciones de 

la fecha de caducidad del vial. Si todavía están dentro de la fecha de caducidad, los 

viales sin abrir también pueden volver a congelarse entre -90°C y -60°C y almacenarse 

entre -50°C y -20°C durante un máximo de 2 semanas. (Manual del Vacunador Pfizer-

Biontech., 2021) 

 

Los reactivos para la prueba molecular del SARS Covid 19, son claro ejemplo de 

productos farmacéuticos que requieren de cadena de frio. 

 

Revisando las directrices nacionales, existen en el Perú dos documentos técnicos: El 

Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento y el de transporte ambos del 2015 de 

la DIGEMID (Dirección General de Medicamentos, insumos y drogas) cuya función 

es certificar, fiscalizar y garantizar el cumplimiento de estos manuales. En la revisión 

de los mismos para la cadena de frío manifiestan; para el almacenamiento óptimo de 

medicamentos sensibles a la temperatura, los fabricantes, distribuidores y almacenes, 

necesitan un sistema de gestión de calidad donde garantice el proceso de la cadena de 

frío, cuando las sustancias farmacológicas se encuentren en sus establecimientos. Las 
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instalaciones donde se ubiquen los productos farmacéuticos y dispositivos médicos 

sensibles a la temperatura tienen que poseer de equipos de climatización para que se 

asegure  las condiciones de frío requeridas, de igual forma el suficiente espacio físico 

para que los medicamentos se encuentren de forma ordenada y sistematizada así de 

esta manera  ayudan a distribuir el aire y la temperatura de manera uniforme, por otro 

lado para el traslado de fármacos  que necesitan  cadena de frío, se tiene que contar 

con instrumentos y medios para garantizar el control climático dentro de la unidad de 

transporte o el uso de insumos  de empaque debidamente validados para que de esta 

manera se asegure la correcta preservación de la temperatura requerida por los mismos. 

Es indispensable calificar la unidad de transporte con equipos calibrados y validar el 

proceso. (DIGEMID, 2015) 

 

Justificación de la investigación 

 

 Dado que la eficacia, eficiencia y calidad del fármaco o reactivo están 

garantizadas una vez que este reto está bajo control, la logística de la cadena de frío en 

la industria farmacéutica es un proceso crucial para la seguridad, eficacia y calidad de 

aquellos productos que requieren parámetros de temperatura preestablecidos. la 

necesidad de garantizar mediante evidencia documentada que los parámetros de 

temperatura se encuentran dentro de lo establecido es fundamental este tipo de estudios 

para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos. 

 

Se justifica de manera teórica, Se dice por cadena de frío proceso de 

almacenamiento, distribución y transporte, para conservar a una determinada 

temperatura de los productos farmacéuticos. 

 

Se justifica de manera metodológica, debido a que para el logro de los objetivos      

propuestos se empleó equipos calibrados (dataloggers) un instrumento validado y 

confiable para obtener resultados sin sesgos que fueron utilizados para su 

interpretación respectiva. 
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Se justifica de manera social, ya que se considera como un problema de salud 

mundial la La enfermedad de COVID 19 está impactando de manera directa a todas 

las personas en el mundo, hasta la actualidad. 

 

 Problema:  

¿Se cumple con los parámetros de calidad para la validación de la cadena de frío de 

ultracongelación para almacenamiento y distribución de reactivos para diagnóstico del 

Covid – 2019? 

 

Conceptuación y operacionalización de las variables 

 

Hipótesis 

Los parámetros de validación de cadena de frío para la conservación de los reactivos 

de la prueba molecular para el SARS Cov-2019 usados en el diagnóstico del covid son 

conformes.  

Definición conceptual de la 

variable 

Dimensiones 

(factores) 
Indicadores 

Tipo de 

escala de 

medición 

evidencia que está 

respaldada por la 

documentación y ofrece un 

alto nivel de garantía de que 

un sistema, pieza de equipo 

o lugar funcionará 

constantemente de acuerdo 

con las normas 

predeterminadas..(Ruiz, 

2012)  

 

Temperatura 

 

-20 ºC - -40 ºC Nominal 
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Objetivos 

 

Objetivo general: 

Cumplir con los parámetros de calidad en la validación de la cadena de frío de 

ultracongelación para almacenamiento y distribución de reactivos para diagnóstico 

del Covid – 2019 que requieren condiciones extremas de temperatura, para de esta 

manera disminuir los riesgos en salud. 

 

Objetivos específicos: 

 1) Identificar el punto caliente de riesgo en la Ultracongeladora, 

 2) Identificar el punto frío de riesgo en la Ultracongeldora. 

 3) Identificar en que puntos del ultracongleador se encuentra la mayor varianza.  

 

6 Metodología 

 

a) Tipo y diseño de la investigación: 

Tipo de investigación: Descriptiva, puesto que se analizaron datos de temperatura 

para evaluar el cumplimiento de la cadena de frío, aplicativa, porque nos va a 

permitir resolver un problema concreto dentro del sistema de salud. 

Diseño de investigación: Cuantitativa de corte trasnversal, No experimental ya 

que observamos como se desarrolla el proceso de validación sin alterar 

deliberadamente las variables de la misma. (Hernández Sampieri R., 2018) 

       T1 

G1        

 

O1 

Es un diseño de investigación descriptivo transversal con una variable para un solo 

grupo de personas, donde: 

 

T1: Tiempo de realización de la investigación 
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G1: Muestra de la investigación 

O1: Observación de la variable. 

 

b) Población, muestra y muestro  

Población: Número de datos registrados por los dataloggers durante 15 horas a 

razón de un dato por minuto tomados en la Ultracongeladora. 

Muestra: Los puntos de toma de datos de la temperatura dentro de la   

ultracongeladora. 

          Unidad de Análisis: Ultracongeladora Biotech   

 

c) Técnicas e instrumentos de recolección de datos  

 

          Técnica:  

Revisión documental de normas y guías del MINSA. 

Manuales de uso de los sensores (dataloggers) calibrados por INACAL. 

Uso de protocolos de validación de una empresa que brinda servicios de 

validación 

 

Instrumento: 

 Para la medición y toma de datos de las variables de estudio (temperatura) se 

usó equipos calibrados (dataloggers) 

 

d) Procedimientos y análisis de la información 

 

La recolección de datos se hizo con la ayuda de equipos calibrados para temperatura 

(dataloggers) colocándolos dentro del ultracongelador en los puntos críticos. Se 

solicitó el permiso al encargado del almacén donde se ubica el ultracongelador La 

duración del estudio fue de 15 horas, tomando un dato por minuto   

Método de análisis de datos: 
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El análisis de figuras y tablas se definen en función de los parámetros establecidos en 

los protocolos de validación (ver anexo), tomando en cuenta las definiciones 

correspondientes: 

Temperatura Máxima (T MAX): Temperatura más alta a la cual se mantiene el 

sistema dentro de las condiciones de almacenamiento requeridas  

Temperatura Mínima (T MIN): Temperatura más baja a la cual se mantiene el 

sistema dentro de las condiciones de almacenamiento requeridas. 

Análisis de varianza de los datos por punto dentro de la ultracongeladora 

 

7 Resultados 

Tabla 1 

 Temperaturas máximas (TMAX), mínimas (T MIN), promedio y varianza de los datos 

que arrojan los sensores ubicados dentro del ultracongelador. 

 

En la tabla 1 se ven los valores en ºC para los picos más altos y bajos que se obtuvieron 

de la toma de datos por 15 horas consecutivas de los 10 sensores ubicados dentro del 

 DAT 

1 

DAT 

2 

DAT 

3  

DAT 

4  

DAT 

5  

DAT 

6  

DAT 

7 

DAT 

8 

DAT 

9 

DAT 

10 

Temperatura 

máxima 

 

-20.5 -20.8 -20.7 -20.4 -20.9 -20.2 -20.0 -21.4 -22.6 -22.7 

Temperatura 

mínima 

 

-39.0 -49.6 -49.8 -49.8 -44.6 -47.6 -49.0 -39.1 -39.4 -46.5 

Temperatura 

promedio 

 

-29.4 -30.5 -30.8 -33.2 -32.7 -31.8 -33.4 -31.5 -32.4 -31.3 

Varianza 

 

65.3 82.2 31.4 78.4 59.4 31.1 89.3 71.8 65.3 78.0 
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equipo, como se evidencia en la segunda fila de la tabla1 el sensor ubicado en la 

posición DAT 7 (la cual se puede apreciar en tiempo real en el Gráfico 2)  es donde se 

ubica la temperatura más alta – 20.0 ºC, de la misma forma se aprecia en la tercera fila 

que en la posición del DAT 4 se encuentra el punto más  frío -49.8, en la cuarta final 

de la tabla 1 encontramos al promedio de datos de cada sensor, el cual nos da resultados 

satisfactorios puesto que están  entre los parámetros establecidos en el protocolo de 

validación y finalmente en la última fila vemos el valor de la varianza para cada grupo 

de datos de cada sensor, como se evidencia los valores más altos (78.4 y 89.3) son el 

puntos críticos donde el conjunto de datos fue el valor máximo y mínimo para los 

valores de temperatura.   Esta tabla nos muestra en síntesis que, en la toma de datos, 

todos estos estuvieron dentro de las especificaciones para ultracongelación, es así que 

para garantizar la conservación de la misma se necesita realizar estos estudios y de esta 

manera asegurar la calidad de los reactivos y así garantizar la eficacia de la prueba 

molecular en la detección del Covid – 19.  
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Figura 1. Relación de Temperatura y Tiempo de los datos obtenidos por los sensores 

estratégicamente ubicados dentro del Ultracongelador.  

 

La figura 1 nos muestra la toma de datos que se realizó dentro del ultracongelador. 

Estos datos pertenecen a los 10 sensores que fueron ubicados estratégicamente en 

puntos diferentes en el interior del equipo, se puede apreciar en el eje de las abscisas 

que va desde 0 – 900 lo cual significa los 900 datos que tomaron cada sensor a razón 

de un dato por minuto, por otro lado en el eje de las ordenadas observamos el rango de 

temperatura en ºC. Como se evidencia en el gráfico todos los datos se encuentran 

dentro del parámetro establecido en el protocolo de validación (-50 ºC - -20 ºC), lo 

cual nos brinda una seguridad para la conservación de los reactvios y de esta manera 

se reduce la brecha del riesgo en salud para la población 
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Figura 2. Distribución dentro del espacio físico en puntos estratégicos de los sensores 

(dataloggers) en ultracongelador. 

En la figura 2 se puede apreciar la ubicación de los sensores dentro del ultracongelador 

en los tres niveles que tiene el equipo, se aprecia los 10 puntos en de toma de datos y 

las dimensiones en centímetros de la capacidad de almacenaje para los reactivos; nos 

indica que en la posición 4 tenemos a la media de datos donde hace mucho más frío y 

en el punto 7 la media donde se ubican los datos con menos frío. Esto nos sirve para 

que en esos puntos críticos se coloquen registradores para temperatura en tiempo real 

y de esta manera poder monitorizar los puntos que puedan estar fuera del rango 

establecido en el protocolo de validación ( -50 ºC - - 20 ºC). 

 

 

8       Discusión y discusión 

 

La sorpresiva llegada de la Covid 19, nos ha hecho ver la gran importancia que 

tiene tener un plan de gestión de riesgos en Salud. Es así que el mundo se ha visto 

afectado al no tener implementado estas gestiones de riesgo es por ello que no 

sorprende los miles de fallecidos en todo el planeta a causa de esta enfermedad. Para 

poder tener una respuesta por lo menos efectiva frente a peligros de naturaleza 

imprevisible, en este caso la pandemia global, En el sector de la salud, es necesario 

establecer medidas de gestión de riesgos y de seguridad. Estas permitirán identificar y 

analizar las posibles respuestas a las crisis y/o catástrofes naturales que afecten al 

sector sanitario, en particular de una adecuada conservación de los medicamentos, 

reactivos para análisis y las capacidades técnicas en el uso de tecnología y 

equipamiento para facilitar este propósito. Es así que en la  identificación de posibles 

problemas potenciales, nos hemos encontrado que para satisfacer los requerimientos 

básicos que solicitan los fabricantes de productos farmacéuticos que requieren de 

ultracongelación, nos hemos encontrado que en el Perú, primero, no contábamos con 

la suficiente cantidad de equipos para mantener las condiciones extremas de 

temperatura que requieren las mismas, además de no poseer la validación debida para 

esta clase de ultracongeladoras, es así que ya establecido e identificado este riesgo, es 
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de suma importancia generar estudios que garanticen una correcta y óptima cadena de 

frío para que estos productos farmacéuticos (reactivos para análisis) lleguen a la 

población y sean seguros y eficaces. 

 

Las normas en el Perú nos indican que dentro de la cadena de suministro para los 

productos farmacéuticos que requieran de cadena de frío, los equipos utilizados para 

este fin deben estar validados, esto significa que deben cumplir con ciertos requisitos 

de normas internacionales dentro de las cuales tenemos por ejemplo a directrices de 

las Farmacopeas Americana (USP), Británica (BP), organismos como la OMS, FDA, 

normas nacionales como las Buenas Prácticas de Almacenamiento y Transporte, de 

DIGEMID, normas internacionales tales como la  norma Argentina IRAM 37018 que 

indica que estos equipos entre otras cosas deben estar dotados con registradores 

(sensores) que monitoreen en tiempo real las condiciones de almacenamiento así como 

de realizar la calificación de instalación y operación. Al igual que contar con personal 

calificado y entrenado para garantizar dichos procesos.  

 

Para la validación de la cadena de frío se emplearon sensores (dataloggers) que cuentan 

con un certificado de calibración que tiene trazabilidad con el Instituto Nacional de 

Calidad (INACAL), según recomendaciones de la OMS, se utilizaron un total de 10 

sensores ubicados estratégicamente dentro de un Ultracongelador y se tomaron 900 

datos a razón de un dato por minuto. 

 

En la tabla 1 observamos los puntos más altos y bajos de temperatura para cada 

sensor, estando todos dentro de los límites establecidos, esto complementa al trabajo 

de Romero Javier y Guanume Gonzalo. (2017), donde encontraron una configuración 

óptima de las cajas de distribución de medicamentos que requerían cadena de frío, al 

igual que el trabajo de Marcos Jesi, (2017) que estudió dos diferentes configuraciones 

de  embalaje A y B de dimensiones diferentes, al realizar las pruebas de calificación 

concluyó que el proceso cumple con la cadena de frío dentro de su rango establecido, 

por consiguiente  teniendo equipos calificados y configuraciones validadas para que el 

embalaje sea seguro, la estabilidad del producto farmacéutico que se va a almacenar y 
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transportar es la adecuada; entonces para mantener y no romper la cadena de frío 

debemos según indica, finalmente Tello, Alexander (2017) explica en su trabajo que 

es preocupante la cantidad de enfermeras que no conocen donde ubicar el sensor de 

control de temperatura, entonces se concluye que para mantener la cadena de frío se 

necesita personal capacitado, infraestructura de calidad y equipos debidamente 

calificados.   

De esta manera dentro de la gestión integral del riesgo en salud en las múltiples 

articulaciones e interacciones, podemos medir y evaluar para intervenir en los procesos 

de la cadena de frío que puedan representar un peligro para los productos 

farmacéuticos y por ende para la población. 

 

 En el gráfico 1 temperatura vs tiempo podemos observar que todos los sensores 

nos dan resultados para temperatura dentro del rango permitido ( -50 - - 20°C) lo cual 

es adecuado para los productos farmacéuticos que requieren de ultracongelación, estos 

resultados guardan cercanía a los obtenidos por Otero y Atauje, (2017) cuando en su 

trabajo calificaron un ultracongelador en el rango de temperatura de -65 - - 80°C). 

Coincidimos tal como indica Gamarra (2019) en su trabajo concluye que tanto. Las 

instalaciones de fabricación y las empresas de distribución deben llevar a cabo 

procedimientos de certificación y validación de equipos planificados y documentados. 

Teniendo en cuenta que una interrupción de la cadena de frío podría provocar cambios 

en la compatibilidad y la estabilidad. pudiendo presentar un riesgo para la población, 

así realizando este tipo de estudios se minimizan los riesgos en salud más aún en 

nuestro país, por otro lado según el trabajo de investigación de Olmedo (2020), La 

clasificación de la variable gestión de la cadena de frío condujo a dos niveles: bajo con 

el 33,3% y medio con el 66,7% de la participación, es decir, se ha identificado que la 

gestión de la cadena de frío se realiza de forma inadecuada en el 33,3% de las tarjetas 

de control infantil, poniendo en peligro la eficacia de las vacunas; y en el 66,7% de 

ellas se ha identificado que la gestión de la cadena de frío se realiza de forma regular. 

Sin embargo, los resultados de las pruebas muestran que el 0% está en un nivel alto, y 

esta circunstancia justifica la precaución. Puesto que pondría en peligro la seguridad 

de las vacunas para los recién nacidos porque no sigue los protocolos, esto sumado a  
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que no hay suficiente tecnología en los equipos para ser transportado en circunstancias 

ideales, esto nos indica que los procesos y la calificación de equipos son de vital 

importancia para reducir el riesgo en salud y ofrecer adecuadas prestaciones. 

 

En el Gráfico 02 nos muestra los puntos donde se ubicaron cada sensor y los 

puntos donde la temperatura es más alta TMAX y la más baja TMIN, esto nos ayuda 

para poder establecer donde podemos colocar registradores que quedarán perennes en 

el equipo para garantizar un monitoreo en los puntos críticos que nos arroja la 

calificación de operación, nuestro trabajo se pude complementar con el de, More 

(2020), puesto que en su investigación realizaron encuestas para medir el nivel de 

conocimiento del personal de enfermeria que está involucrado en el manejo de la 

cadena de frío, de esta manera sumados equipos calificados y personal capacitado se 

logra el fin común que es resguardar la salud de las personas mediante la adecuada 

conservación de los reactivos, de la misma forma por su parte Marcos R, (2019) realizó 

en su trabajo de investigación la Calificación de la cadena de frío durante el proceso 

de embalaje, transporte y distribución de una distribuidora farmacéutica definió los 

parámetros a calificar y las pruebas de desempeño de los equipos a utilizar, concluyó 

que el proceso de la cadena de suministro eran los correctos y estaban calificados y 

también coincidimos con, Zarate (2021) en su investigación diseño y aplicación de 

buenas prácticas de almacenamiento y distribución de medicamentos   validó el 

sistema de cadena de frío para medicamentos que se conservan entre 2 ºC y 8 ºC, 

demostrando que se cumplía con la cadena de suministro en todos los puntos 

muestreados y calificó los equipos que estaban involucrados en el proceso de la cadena 

de frío.   

 

9        Conclusiones y recomendaciones 

 

          Conclusiones 

1. Se cumplió con la medición de los diferentes parámetros de calidad para 

la validación del sistema de la cadena de frío de productos farmacéuticos 

que exigen condiciones de temperatura extremas, según 
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especificaciones del protocolo de validación, dando resultados 

satisfactorios en todos los ensayos dentro de las especificaciones de 

calidad para la cadena de frío. 

 

2. Se determinó que el punto caliente está ubicado en la posición DAT 7 

cumpliendo los requisitos del protocolo de validación, donde el usuario 

tiene que tener el mayor cuidado en la toma de temperaturas 

 

3.  Se determinó que el punto frío está ubicado en la posición DAT 4 

cumpliendo los requisitos del protocolo de validación, donde el usuario 

tiene que tener el mayor cuidado en la toma de temperaturas 

 

4. Se determinó que la varianza con mayor valor numérico se encuentra 

en las posiciones 4 y 7 dentro del ultracongelador, estos puntos críticos 

deben ser monitoreados permanentemente por el usuario. 

 

              Recomendaciones 

Capacitar a todo el personal nuevo que ingresa a trabajar al laboratorio 

para asi lograr tener mayor conocimiento de la importancia que se debe 

tener al manipular los productos farmacéuticos. 
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1.MATRIZ DE APROBACIONES: 
 
 

 
RESPONSABLE CARGO MOTIVO FECHA FIRMA 

     

Observaciones: 
 
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------

- 



 

 
 

2. PROPÓSITO: 
 
 

Verificar el correcto funcionamiento del U l t r ac o n g e l ad o r  mediante la 

evaluación (cuando aplique y según factibilidad) de las diferentes funciones 

del equipo en el caso de botones, interruptores, controladores, etc., su correcta 

operación y programación de parámetros, detallando en cada  caso  las 

características que se presentan (Controlado de temperatura, encendido de 

luces, etc.). 

 

3. ALCANCE: 
 
 

El presente protocolo se extenderá a verificar las funciones del equipo, así 

como su correcto desempeño (Controlador de temperatura) y que esta 

detallado en el Punto 7 del presente protocolo.  

 
 

4. RESPONSABILIDAD: 
 
 

Analista de calificaciones y Validaciones, responsable de desarrollar, 

documentar y verificar el presente protocolo. 

 
 

Director Técnico de la Droguería, responsable de aprobar el presente 

protocolo. 
 
 

5. CARACTERÍSTICAS DEL EQUIPO: 
 
 

El ULTRACONGELADOR cuenta con un solo compartimento 

dividido por dos rejillas . A continuación, indicaremos la 

manera de instalación del equipo, operatividad y mantenimiento



 

 

 

 

  

 

 

El equipo cuenta con cable  de conexión a fuente de energía eléctrica que al 

ser conectado enciende. 

Los productos se almacenan sobre las rejillas de separación. 

Las paredes del Ultracongelador son de plástico, material fácilmente 

limpiable. 

El Ultracongelador cuenta   con un display digital ubicado en la parte inferior 

derecha del equipo el cual permite regular la temperatura. 

 
 

6. DATOS GENERALES DEL EQUIPO: 

 

 Descripción : Ultracongelador 

 Marca : HANCCOP 

 Código : UL 

 Ubicación General : Almacén de Droguería 

  
                  Capacidad                       :           1048 L 
                  Modelo                                 :           HCP-1040 
 
 

7. FUNCIONES Y OPERACIONES PRINCIPALES: 

DEL ULTRACONGLEADOR 

comprende las siguientes funciones y/o operaciones principales: 

 
          Control de Funciones: 
 

▪ Encendido y Apagado del Equipo 

 
▪ Control de Temperatura del Ultracongelador. 

 
           Verificación de Parámetros de Operación del Equipo. 
 
 
 
 

8. SERVICIOS: 

El ULTRACONGELADOR 



 

 

 

 

  

 

opera bajo las siguientes condiciones: 

• Voltaje        : 220 Voltios 

• Temperatura       : 2°C – 8°C 

    
9. METODOLOGÍA PARA LA VALIDACIÓN: 

 

 

1. Las funciones y/o operaciones del Punto 7 serán materia de análisis en el 

presente protocolo de calificación de Desempeño. 

2. Aquellos Instrumentos; si corresponde, sujetos a calibración serán 

considerados para el desarrollo de la validación y anexados los certificados 

respectivos. 

3. Los componentes y/o elementos sujetos a validación, así como sus 

características, serán detallados en matrices pre-impresas; quedando efectuar 

su verificación de manera manual. 

4. Los   criterios   de   aceptación   para   los   componentes   y/o   elementos   

sujetos   a calificación  estarán  dados  por  los  términos  SI  o  NO  según  se  

verifique  o  no  su conformidad,  acorde  con  los  requerimientos  de  usuario,  

memoria  descriptiva, información de la orden de compra u otro. 

5. Cualquier desviación identificada durante el desarrollo de la validación, es 

decir, no conformidad con alguna condición o parámetro sujeto a 

calificación; se detallará brevemente el mismo en forma manual y deberá 

incluirse en el punto de Registro de Desviaciones (Punto 13) para la toma de 

acciones correctivas inmediatas, en caso amerite, de acuerdo a su criticidad. 

La responsabilidad de su identificación (crítico o no crítico), así  como la 

acción correctiva a lugar, podrá recaer en el  Analista de Calificaciones



 

 

 

 

  

 

 

6. Para validar cualquier componente o elemento se deberán registrar los 

resultados obtenidos y su conformidad consignando manualmente un 

símbolo “ ” (en los campos SI o NO); además de la firma del responsable 

de desarrollar la calificación y alguna observación en caso amerite, en los 

campos requeridos. 

7. Al término de la validación se procederá a emitir un informe, considerando 

el resultado final del trabajo de validación, firmando como responsables: 

i. a. Analista de 

Calificaciones y Validaciones   Responsable de 

Elaboración  

ii. b. Director Técnico de la 

Droguería  Responsable de 

Aprobación 

8. Cualquier cambio que se vaya identificando, posterior a la emisión de 

presente protocolo, se irá consignando en el Punto 15 (Control de Cambios), 

debiendo desarrollarse una nueva validación en caso se verifique y apruebe 

su criticidad. 

9. NOTA IMPORTANTE:  La validación del equipo deberá llevarse a 

cabo con productos dentro del compartimento 

 
10 IDENTIFICACIÓN DEL EQUIPO: 

 
 

INFORMACION DETALLES 

Nombre del Equipo ULTRACONGELADOR 

Marca HANCCOP 

Modelo HCP-1040 

Material en contacto con el 

Producto  

Plástico 

Código UL 

Ubicación General Almacén 

Capacidad 1048 L  



 

 

 

 

  

 

 
 
 
                      Codificación de Sensores  
 

1 LT 2020 0691 

2 LT 2020 0672 

3 LT 2020 0671 

4 LT 2020 0670 

5 LT 2020 0668 

6 LTH-1191-2019 

7 LTH-1192-2019 

8 LTH-1193-2019 

9 LTH-1194-2019 

10 LTH-1195-2019 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

 

  

 

 

12. CALIFICACION DE 

DESEMPEÑO  

 

          12.1 Parámetros para la Calificación de Desempeño: 

 

ITEM ULTRACONGELADOR 

Condición del equipo 
 
Con  carga al 80% de su  capacidad 
total 

 
Rango de trabajo de 
Temperatura 

 
Límite Inferior: -50°C 

Límite Superior:  -20°C 
 
Tiempo de Duración 

 
01 día continuo (24 horas) 

 
Unidad de Medida a 
Mapear 

 
Temperatura 

Numero de Datalogger 10 
 
Intervalo de lecturas 
(minutos) 

 
01 . 

 
Temperatura  de   Trabajo de 
la cámara 

 
-70 °C 

 
Tiempo  de  estabilización 
de la cámara 

 
Una hora 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

  

 

12.2  Control de Funciones: 
 

12.2.1 Encendido / Apagado (Cable de Poder): 

 
Condiciones previas: SI NO 

El compartimento para la congelación debe contener los 

productos a almacenar. 

  

La corriente a suministrarse debe poseer un voltaje de 220V.   

Materiales de Prueba: 

- 10 Sensores Calibrados 

 

 

  

 
 

 

CONFORME 
SI NO VERIFICADO 

POR 

OBSERVACIONES 

    



 

 

 

 

 

 
 
 

12.2.2 Variación del Controlador de Temperatura (Posición Min – Max) 
 
 

 

PRUEBA 

 

RESULTADO 

CONFORMI
DA D 

SI NO 

A. POSICIÓN Min: 
 
1.Identificar  el 

Controlador de Temperatura 

(ubicado   dentro de la 

ultracongeladora). 

1.1 Controlador de Temperatura. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
2.Verificar que  el 

display esté en 4 °C, 

cambiar con los botones del 

display de ser el caso. 

 

 

  



 

 

 
 
12.3 Análisis de Resultados: 
 

Los valores de las temperaturas encontrados en la calificación de desempeño 

varían entre -  8 7 ,2 °C (valor mínimo) hasta -60,3 °C (valor máximo). Durante 

el periodo de estudio en la toma de datos (1440) todos los resultados se 

encuentran dentro del rango de trabajo (-50°C – -20°C). 

Todas  las  lecturas  usadas  en el análisis  y cálculo  de resultados  en el  

presente informe  están ajustadas con las debidas correcciones determinadas en 

los certificados de calibración de cada Data Logger. 

Según los resultados obtenidos de la calificación de desempeño, se observa el 

punto caliente en la Posición 7 (Data Logger LTH-1192-2019), con un valor 

promedio de -60.1 ºC y se observa el punto frio en la Posición 4 (Data Logger 

LT 2020 0670), con un valor promedio de -86.1 °C. 

 

12.4 Conclusiones: 

Finalizados los estudios y de acuerdo a los resultados obtenidos, se concluye que 

la Ultracongeladora, CUMPLE con mantener el rango de temperatura de (-50°C 

– -20°C ) con carga y capacidad al 80%.  

 

12.5 Recomendaciones: 

Almacenar los productos respetando la capacidad de almacenamiento, y 

ordenarlos de tal forma que facilite la circulación del aire frio dentro de la 

ultracongeladora. 

Realizar la validación si el equipo cambia de ambiente, presenta algún cambio 

de repuesto mayor, varía la temperatura fuera de los rangos permitidos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 

13. REGISTRO DE DESVIACIONES: 
 

 

Desviación:    

 
Criticidad: 

 
Si 

  
No 

  
Reportado por: 

  
Fecha: 

 

 
Acción Correctiva:    

 
 

Justificación:    



 

 

 
 
Impacto en la Operación:    

 
Reportado por: 

  
Fecha: 

 



 

 

 
 
 
 

14. INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA: 
 
 

 
CÓDIGO 

 
DOCUMENTO 

N.A Según pruebas con los sensores se puede mantener las condiciones de 

ultracongleación (-50°C-20°C) hasta por 15 minutos luego de 

interrumpirse la corriente de suministro. 
N.A Se puede operar libremente el ultracongleador (abrir y cerrar) sin que 

se altere drásticamente el rango establecido (-50°C-20°C). 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



 

 

 
 

15. CONTROL DE CAMBIOS: 
 
 

 
 

Nº OCURRENCIA 

 
CRITICIDAD 

 
 
DESCRIPCIÓN 

REQUIERE 
NUEVA 
CALIFICACIÓN SI NO SI NO 

      

REPORTADO POR:  FECHA:  

 
 
 

Nº OCURRENCIA 

 
CRITICIDAD 

 
 
DESCRIPCIÓN 

REQUIERE 
NUEVA 
CALIFICACIÓN SI NO SI NO 

      

REPORTADO POR:  FECHA:  

 
 
 

Nº OCURRENCIA 

 
CRITICIDAD 

 
 
DESCRIPCIÓN 

REQUIERE 
NUEVA 
CALIFICACIÓN SI NO SI NO 

      

REPORTADO POR:  FECHA:  

 
 
 

Nº OCURRENCIA 

 
CRITICIDAD 

 
 
DESCRIPCIÓN 

REQUIERE 

NUEVA 

CALIFICACIÓN SI NO SI NO 

      

REPORTADO POR:  FECHA:  

 

 SI NO  SI NO 

REPORTADO 

POR: 

 FECHA:  

 

 

 

 

 



 

 

 

Anexo 2 

 

Hoja de reporte de los sensores ubicados dentro de la Ultracongeladora  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 3  



 

 

Certificado de Calibración de los sensores  

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 



 

 

 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Anexo 7 

Constancia de similitud emitida por vicerrectorado de investigación  

 

 

 


