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RESUMEN

El presente trabajo permitié evaluar el nivel de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento y la conservacién de la cadena de frio de
vacunas durante el transporte hacia centros de atencion primaria de la Region
Loreto. Estudio de tipo exploratorio, con disefio no experimental, con un
enfoque de tipo cuantitativo y por el tiempo de recojo de datos fue transversal,
el registro de temperaturas fue efectuado por la data logger, descargadas via
su propio software y almacenadas en el programa Excel. Los resultados
demuestran que el promedio de la temperatura en condiciones controladas (<
30 °C) con una carga minima es 6ptimo en el termo dos (rango valido de 2 a
8 °C), siendo no optimas las temperaturas en los termos uno y tres; y, con una
carga maxima es 6ptimo en el termo dos. El promedio de la temperatura en la
ruta real de transporte con una carga minima es éptimo en todos los termos
evaluados (T1, T2 y T3); mientras que, con carga maxima es 6ptimo en los
termos dos y tres. El nivel de cumplimiento de Buenas Practicas de
Almacenamiento para la conservacion de la cadena de frio de vacunas
durante el transporte a la IPRESS I-4 Loreto Nauta y Hospital Santa Gema
de Yurimaguas solo se dio en el termo 2; con un 91,30%,100% y 95,65% para
los termos del uno al tres respectivamente. Se concluye que solo el termo 2
cumple en un 100% con las Buenas Préacticas de Almacenamiento
(temperatura operacional y de desempefio con carga minima y maxima).

Palabras clave: Buenas practicas de distribucion y transporte, BPA, vacunas.



ABSTRACT

The present work allowed evaluating the level of compliance with the Good
Storage Practices and the conservation of the cold chain of vaccines during
transport to primary care centers in the Loreto Region. Exploratory study, with
a non-experimental design, with a quantitative approach and because the data
collection time was cross-sectional, the temperature recording was made by
the data logger, downloaded via its own software and stored in the Excel
program. The results show that the average temperature under controlled
conditions (< 30 °C) with a minimum load is optimal in thermos two (valid range
from 2 to 8 °C), the temperatures in thermos one and three being non-optimal;
and, with a maximum load it is optimal in thermos two. The average of the
temperature in the real transport route with a minimum load is optimal in all the
thermos evaluated (T1, T2 and T3); while, with maximum load, it is optimal in
thermoses two and three. The level of compliance with Good Storage Practices
for the conservation of the cold chain of vaccines during transport to IPRESS
I-4 Loreto Nauta and Hospital Santa Gema de Yurimaguas only occurred in
thermos 2; with 91.30%, 100% and 95.65% for terms one to three respectively.
It is concluded that only thermos 2 complies 100% with Good Storage
Practices (operational and performance temperature with minimum and
maximum load).

Keywords: Good distribution and transport practices, GAP, vaccines.
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INTRODUCCION

Actualmente la salud publica mundial soporta los estragos de la crisis a causa
del coronavirus 2019-nCov (COVID-19). En este sentido, la mayoria de los
paises, incluido Perd; adoptd estrategias para el control de la pandemia, que
incluia la reorganizacion de las funciones asignadas a los centros de atencion
primaria o Instituciones Prestadores de Servicio de Salud (IPRESS) en el
primer nivel de atencion, estas funciones incluian reactivar a las IPRESS a
nivel nacional para inmunizar a la poblacidon objetivo. Esta nueva estrategia
fue redefinida para una respuesta efectiva en el control de la pandemia,
especialmente en la Regién Loreto; donde la mayor parte de la poblacién se
encuentra en zona rural. Sin embargo, todas las medidas antes
mencionadas solo tendrian éxito, si se sigue la Cadena de Frio (CF) desde el
punto de fabricacion hasta el punto de vacunacion.

Desde 2013, la OMS estipuld que las vacunas deben cumplir con
caracteristicas de eficacia, inmunogenicidad, seguridad, interaccion con otros
antigenos, eventos adversos esperados y termo estabilidad; asi como
dosificacion y via de administraciéon adecuada para el uso humano. Para el
cumplimiento de todas estas actividades se debe conservar continuamente la
cadena de frio (la misma que incluye materiales, equipos, procedimientos y
personal capacitado); a fin de mantener el almacenamiento de las vacunas a

una temperatura entre +2 'y +8 °C y de garantizar su calidad y eficacia @.

El proceso de conservacion de la cadena de frio alcanza su punto mas critico
durante el transporte @3, porque las vacunas estan expuesta a riesgos
ambientales y fisicos, como temperaturas extremas, humedad, golpes,
vibraciones, caidas, presiones, entre otros. Y, si estos factores no son
controlados pueden llegar a su destino final abiertas, quebradas, himedas,
agrietadas “, asi como presentar cambios en su olor, color o forma; viéndose

alteradas sus propiedades de calidad ©, seguridad y eficacia.

La falla de la cadena de frio puede darse por factores que incluyen equipos

de refrigeracion no calificados, obsoletos, disfuncionales o deficientes; poco



conocimiento del personal a cargo, monitoreo insuficiente, instrumentos de
registro de temperatura no calibrados, entre otros ). Si en la cadena de frio
se producian cambios significativos de temperatura (calor o frio), se podria
haber puesto en riesgo las estrategias establecidas en el Plan Nacional
Actualizado sobre vacunacién contra la COVID-19; para el control de la
pandemia en la Region Loreto. De manera que, al verse comprometida la
integridad, calidad y eficacia de la vacuna, se hubiese visto afectada la salud
publica en el Pera. Por otro lado, un cambio de temperatura puede dafiar la
vacuna quimica, fisica o biolégicamente; Si eso ocurre, la vacuna podria no
ser efectiva y en el peor de los casos podria convertirse en un producto téxico
('y causar otros problemas de salud publica.

La OMS en su Guia de Suministro y Logistica — Vacunacion frente a la COVID-
19, recomienda transportar las vacunas en vehiculos refrigerados; sin
embargo, si estos no estan disponibles, como es el caso de la Region Loreto,
gue por sus caracteristicas geograficas y los medios de transporte (fluvial y
aeéreo) que se emplean para llegar a las IPRESS del primer nivel de atencion
de las zonas rurales, hace inviable el empleo de vehiculos refrigerados; por lo
gue, como una alternativa para la conservacion de la CF en el proceso de
transporte es el uso de termos calificados. La calificacion o evaluacion del
termo (como indicador del mantenimiento de CF) permite demostrar de
manera documenta, que un proceso en particular cumple con sus
especificaciones con un alto nivel de certeza ; es decir, que el termo cumple

con la funcién de mantener la CF en el proceso de transporte.

La calificacion del termo de las vacunas permite no sélo optimizar el tiempo
en que se embalan y despachan los productos ©9); sino que también permite
proteger los envases inmediato y mediato en los cuales son envasadas las
vacunas para garantizar su estabilidad @9, Asimismo, permite conservar la
cadena de frio en la etapa mas critica durante la cadena de suministro %, aun
cuando las condiciones externas no sean favorables para los productos; es
decir, garantiza que la poblacion acceda a vacunas de calidad, seguras y

eficaces.



En la Regidn Loreto, el total de vacunas COVID-19 distribuidas desde el
Almacén N° 2- Cadena de Frio de la DIREMID (Direccién Ejecutiva de
Medicamentos, Insumo y Drogas) hacia las IPRESS dentro su jurisdiccion,
requirieron ser manipuladas, almacenadas, distribuidas y transportadas a una
temperatura de 2°C a 8°C. No obstante, no se cuenta con evidencia
documentada que garantice que el termo empleado para la distribucion y
transporte, mantuviera la cadena de frio de acuerdo alo descrito por el
fabricante y a lo mencionado en el Manual BPA,; teniendo en cuenta
las condiciones climaticas tropicales y de dificil acceso de la region Loreto.
Las peculiares caracteristicas ya mencionadas y las vias de transporte
(fluviales y aéreas) aumentan la sospecha de ruptura de la cadena de frio,
especialmente en termos no calificados; es decir, en aquellos que no se
realizaron las pruebas necesarias para demostrar el estricto cumplimiento de
los requisitos preestablecidos para el mantenimiento de la cadena de frio,
afectando la disponibilidad y accesibilidad de vacunas contra el COVID-19 12),
En relacion de los factores antes mencionados, en el presente trabajo de
investigacion se formulé como problema de investigacion: ¢, Cual es el nivel de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y la conservacion
de la cadena de frio de vacunas durante el transporte hacia centros de

atencion primaria de la Region Loreto, Iquitos — Pera 20217

Asimismo, se propuso como objetivo general: Evaluar el nivel de cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento y la conservacion de la cadena
de frio de vacunas durante el transporte hacia centros de atencién primaria de
la Regidn Loreto; y como objetivos especificos: a) Determinar la conservacion
de la cadena de frio de vacunas, mediante las variaciones de temperaturas
(data logger) en condiciones controladas(ambiente no mas de 30°C) y reales
de los termos con carga minima y maxima en la cadena de frio de las vacunas
durante el transporte a la IPRESS I-4 Loreto Nauta y Hospital Santa Gema
de Yurimaguas; b) Identificar el nivel cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento para la conservacion de la cadena de frio de vacunas
durante el transporte a la IPRESS |-4 Loreto Nauta y Hospital Santa Gema

de Yurimaguas.



CAPITULO I: MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes

A nivel internacional:

En 2019, la drogueria Seven Pharma Chile desarroll6 una calificacion de
embalaje isotérmicos para el transporte de productos refrigerados, validando
un procedimiento de cadena de frio, utilizando un sistema de embalaje (P17)
en el despacho de productos refrigerados en la ciudad Santiago, asi como
para otras partes del pais. La calificacién de desempefio, se realizé para el
transporte por via aérea y terrestre. Los resultados obtenidos de la data
loggers, en términos de tiempo y temperatura, fueron éptimos. Concluyo, que
las neveras y la configuracion interna establecida, cumplian con las
condiciones Optimas para el transporte de productos farmacéuticos

termolabiles @3,

En el 2018, se validé en Nipro Medical Corporation — Ecuador, cadena de frio
en dispositivos médicos con requerimiento de temperaturas a -18°C y -25°. El
estudio fue cuantitativo, relacional, tipo experimental, a tres modelos de
embalajes, sometidos a calificacion operacional y calificacion del desempefio.
La configuracién T-25 mantuvo intacta la cadena de frio durante el transporte
del producto en Quito, y la configuracion T-40 conservo la cadena de frio entre
Quito, Guayaquil y Manta. Concluye que el sistema validado conserva y
garantiza que los productos lleguen a los clientes bajo las especificaciones

gue garantizan su calidad, seguridad y eficacia 4.

En el 2017, utilizando empaque A, B en contenedores de aislamiento térmico
tipo 1 (42 cm x 32 cm x 26 cm); C, D en contenedores tipo 2 (24 cm x 29 cm
X 24 punto 5 cm), desarrollaron la calificacion de cadena de frio durante el
embalaje, transporte y distribucion. Esto dio como resultado que los
contendedores A, C son adecuados en rutas menores a 10 horas, en tanto
que, los contenedores B, D eran adecuados de 11 a 20 horas. El estudio

concluyé que lapreservacionde la cadena de frio dentro del



rango predeterminado se logré durante los procesos de empaque, transporte

y distribucion ©,

En 2016, se utilizé una metodologia de cadena de frio para transportar y
distribuir productos farmacéuticos termosensibles. Se examinaron perfiles de
temperatura, empaques, rutas de distribucion, asi como termos, geles
refrescantes, cajas de cartén, registradores de T°, termOémetros IR y
condiciones fisicas de vehiculos para reparto. Se probé la calificacion de
desempefio de la caja térmica mediana T25 con 9 geles congelados en 72
horas a-21 °C (calentado en 25 minutos) durante 24 horas sin presentar
excursiones de temperatura, cubiertas en las rutas de Quito y Guayaquil.
Concluy6 que la caja mediana T25 es necesaria, para conservar la cadena de

frio y garantizar a los pacientes con cancer medicamentos seguro y eficaz ©.

A nivel nacional:

En el 2020, para garantizar la conservacion y desarrollo de los procesos
referidos al manejo de productos farmaceuticos en droguerias Lima-Sur,
evaluaron un nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte (BPDyT) de productos con requerimiento de refrigeracion. Se
utilizaron técnicas observacionales, revision documentaria y registros de
empresas de transporte con tres destinos diferentes. Los resultados muestran

gue existe un nivel de cumplimiento de BPDyT en un 80% y 95% (19,

En 2019, se valido cadena de frio para transportar de forma terrestre mezclas
de nutricién parenteral desde Lima a Truijillo. Los resultados fueron evaluados
tres veces para asegurar la confiabilidad del proceso y buena conservaciéon
durante el transporte. La poblacién de estudio consistié en 6 envios de cajas
de PS expandidas N° 11, que contenian las mezclas de nutricién parenteral;
se consider6 un minimo de 3 embarques y un maximo de 3 embarques de
acuerdo a la cantidad de carga, con el debido sellado y embalaje. Se utilizd
equipos data loggers calibrados. Concluyé que el sistema de embalaje
utilizado, garantiza los atributos sobre la calidad del producto y asegura la

correcta entrega al consumidor final a una temperatura de 2°C a 8°C (19),



En el 2018, se validé la CF desde su almacenamiento, distribucion y transporte
de productos oftalmoldgicos, centrada al desempefio de la camara de frio, del
vehiculo y de los termos (03 modelos de caja) empleadas en el transporte de
medicamentos oftalmicos refrigerados (2°C — 8°C). La calificacion de
desempeiio de los termos con productos simulados en presentaciones de 2,5
y 15mL, mantuvo la temperatura de 2°C a 8°C por 42 y 46 horas
respectivamente, mencionando que el tiempo de transporte por via terrestre
de Paita a Lima, no supera las 25 horas; concluy6 que, en funcién a los termos
evaluados, se garantiza la cadena de frio durante el transporte hasta lallegada

al usuario final 17,

En el 2017, se evalud el embalaje de dispositivos médicos de diagnostico in
vitro termosensibles, segun estandares de calificacion operacional (OQ del
envase mediano, grande) y calificacion de desempeiio (PQ con rutas mas
criticas de envio) a temperatura de hasta 30°C, de hasta 12 horas, por
triplicado. Durante la calificacidon operacional, la configuracion del embalaje
resistio 12 horas y temperatura hasta 30°C; siendo similar en la calificacion de
desempeiio PQ, a condiciones reales de transporte por aproximadamente 02
horas. Concluyo en el cumplimiento de conservacion de la cadena de frio en

la distribucién y transporte en Lima Metropolitana, desde -65 a -80 °C 19,

A nivel regional

No se evidencian estudios sobre la evaluacion del embalaje de productos
farmacéuticos refrigerados, a través de la calificacion de los termos, para

conservar la cadena de frio durante el transporte.

1.2 Bases tedricas

1.2.1 Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA

Conjunto de lineamientos operativos a seguir por parte de las empresas
productoras, importadoras, exportadoras, que almacenan,

comercializan, distribuyen, dispensan/expenden medicamentos,



equipos médicos ademas de productos sanitarios manteniendo las

condiciones. y caracteristicas ideales para su almacenaje 9.

1.2.2 Termo de productos farmacéuticos (vacunas) refrigerados

Es el conjunto de componentes que conforma el contenedor externo, en
ella son colocadas los productos terminados para su transporte
y ofrecen seguridad y estabilidad térmica ®.

Para que se mantenga la cadena de frio y se mantengan las

caracteristicas de calidad del producto, el material de estos

componentes debe ser suficiente para crear un microclima en el interior

del envase. Estos componentes necesitan ser identificados y pueden
ser:

e Termos aislantes: son de diferentes materiales, pero, por lo

general son de poliestireno expandido o de espuma de uretano @,

e Paquetes frios: estos se comportan como estabilizadores de

temperatura para transportar productos farmacéuticos

refrigerados. De manera exclusiva en vacunas, los paquetes frios

solo deben contener agua, dado que, estos presentan un riesgo

bajo de congelacion, porque las temperaturas por encima del

punto de fusiéon del hielo son positivas (2,

Para el proceso de congelacion de los paquetes frios se debe tomar en
cuenta los siguientes criterios:

e Debido a la propiedad fisica del agua de expandirse durante la
congelacion, lo que provocaria la deformacion o rotura de los
paquetes frios, estos nunca deben llenarse completamente con
agua. Solo se debe llenar el nivel designado como nivel de
llenado.

e Antes de poner los paquetes frios en el congelador, séquelas.

e Dependiendo de la cantidad de paquetes frios que se necesiten

congelar, el tiempo minimo de congelacién es de 24 horas.



e EI mantenimiento de la temperatura es posible durante periodos
de tiempo mas prolongados con paquetes frios que han estado

congeladas durante mas de tres dias 2.

Otros materiales necesarios para evitar efectos negativos, incluyen:
separadores internos, pafios absorbentes, cajas de cartén corrugado,

entre otros (34.19),

Las especificaciones técnicas de cada componente del embalaje, deben
estar bien definidas. Es necesario especificar la configuracion del
empaque, es decir, como se debe armar el embalaje, determinando
donde se deben colocar los componentes y productos farmaceuticos,
dispositivos médicos y otros, la misma que quede estar definido en un

procedimiento .

Los embalajes también deben considerar, proteccién contra los riesgos
ambientales y fisicos de rutina. Se debe evaluar los factores de
desempeiio del embalaje expuestos a golpes, vibraciones y otros
elementos de transito, para proteger el contenido de cualquier

desplazamiento e impacto por caida .

El disefio del embalaje debe estar de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento, fragilidad, desafio de factores ambientales, tiempo de

transporte y medios de transporte .

Adicionalmente para el disefio del embalaje de productos farmacéuticos
refrigerados se debe considerar lo siguiente: Perfil de temperatura de las
condiciones tipicas externas, que el embalaje debe soportar durante su
transporte, considerando los cambios estacionales, las condiciones de
conservacion requeridas por el producto, tipos de transporte (aéreo,

terrestre u otros) incluyendo duracion del transito, modo y rutas ®,

Factores que influyen en la vida fria del embalaje:
e Temperatura ambiente, el calor extremo influye con la temperatura

interna en forma paulatina.



e Calidad y espesor del aislante que se uso en la fabricacion de la
caja térmica, mientras mas grueso y duro es mejor el aislante.

e Temperatura, tiempo de congelacién y cantidad de refrigerantes
utilizados en el interior de la caja térmica.

e Preparacion inadecuada de refrigerantes, la descongelacion debe
de ser en forma natural, la inmersion en agua para acelerar su

adecuacion o deshielo acorta la vida fria @2,

1.2.2 Conservacion

Est4 relacionada a preservar, mantener o cuidar la calidad de un
producto farmacéutico durante toda la cadena de suministro, con la
finalidad de que este mantenga sus caracteristicas y propiedades de

eficacia y seguridad.

1.2.3 Cadena de frio

Conjunto de elementos y procedimientos necesarios para el

almacenamiento, manejo, transporte y distribucion, de productos
farmacéuticos dentro del rango de temperatura apropiada, desde el

fabricante hasta la llegada al usuario final 9.

1.2.4 Conservacion de la cadena de frio durante el transporte

Implica que todos los valores registrados por los sensores (data logger)
en el interior del embalaje no excedan los limites especificos de
temperatura ?V, durante todo el proceso de transporte, es decir, que
estos valores deben mantenerse dentro del rango de 2°C a 8°C, desde
gue el embalaje sale del almacén hasta que llegue al punto de entrega,
a fin de mantener las caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia de

los productos farmacéuticos 9.

Conservar la cadena de frio durante el transporte es el punto mas critico
de la cadena de suministro 3, dado que, en este punto los productos
se encuentran expuestos a riesgos ambientales y fisicos de rutina, asi

como a golpes, vibraciones @, temperatura y humedad extrema.



Es por ello, que el embalaje de productos farmacéuticos refrigerados
debe ser capaz de mantener un rango de temperatura interna
predefinido, durante el transporte, minimizando la probabilidad de
degradacion del producto debido a la exposicion a temperaturas por
encima o por debajo del rango recomendado por el fabricante
farmacéutico. Cabe mencionar que las autoridades reguladoras y otras
partes interesadas requieren evidencia documentada de que dicho
cumplimiento pueda demostrarse y mantenerse durante el transporte.
Para ello se debe someter al embalaje a una evaluacion previa, es decir,
se debe realizar la calificacion del mismo y demostrar que puede cumplir
con los requisitos especificados para conservar la cadena de frio en todo

momento durante el transporte 22),

1.2.5 Calificacion
Es el proceso de inspeccion, evaluacion y prueba utlizado para
determinar si un elemento de equipo o una instalacion fisica es apto para
su proposito en el contexto operativo dentro en el que se utilizara.
Normalmente hay tres etapas en el proceso: Calificacion de disefio,
operacional y de desempeiio. Cada etapa debe completarse con éxito
antes de que comience la siguiente 34, Sin embargo, el Manual de BPA
solo exige la realizacion de dos etapas: calificacion operacional y

calificacion de desempefio ®.

En ese sentido, completar con éxito estas dos etapas de calificacion, va
permitir demostrar que el embalaje empleado para el transporte de
productos refrigerados es "aptos para el propdsito” y capaz de mantener
los productos dentro del rango de temperatura necesario para cumplir
con el perfil de estabilidad del fabricante, bajo las condiciones de
transporte previstas. La calificacion también va a demostrar que el
embalaje puede mantener la manipulacion y el transporte al tiempo que

protege la integridad fisica del producto 4,

Con respecto a la carga util empleada para el desarrollo de la calificacion

cuando sea posible emplear el producto real, no obstante, de no ser
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posible se usa muestra caducada del producto real. Si el producto real o
vencido no estad disponible, se utliza un sustituto de carga Ctil
representativo y adecuado. La carga util sustituta debe tener una masa
térmica, un punto de congelacion y un embalaje similares a la carga Uutil
real ®¥. Es importante que antes de realizar las pruebas la carga Uutil
debe acondicionarse de durante el minimo de 24 horas en una camara
de frio que tenga la capacidad de mantenerse en el rango de
temperatura de 2°C a 8°C @9,

Para realizar la calificacion se debe emplear una carga minima y
maxima, y se debe considerar que la carga minima en una prueba debe
representar un envio de una cantidad minima del producto de masa
térmica mas baja y la carga maxima debe representar una carga util
completa de este mismo producto. La carga util debe ser acondicionada
a su temperatura de almacenamiento estandar durante el tiempo minimo
necesario para lograr una temperatura uniforme en toda la carga util (2
°C a 8 ° C) durante 24 horas @4,

La calificacion también debe tener en cuenta las rutas y modos de
transporte y el perfil de temperatura ambiente previsto durante la
duracion del transporte. El tiempo de transporte se mide desde el
momento en que el paguete completo se cierra y se sella en el punto de
partida, hasta que el paquete se abre en el punto de llegada en la tienda

con temperatura controlada del destinatario 4.

1.2.6 Calificaciéon Operacional

Establecer mediante pruebas documentadas adicionales en
condiciones controladas que es probable que este equipo o instalaciéon
funcione segun lo previsto en el entorno operativo en el que se utilizara
(23), Se debe considerar lo siguiente:

e Realizar en un ambiente de temperatura controlada.

e Permitir tiempo adicional al tiempo de transporte establecido;

e Considerar configuraciones de carga maxima y minima,

11



Utilizar monitores de temperatura calibrados, los cuales deben
tener un certificado vélido, asimismo, debe tener suficiente
memoria para contener todos los datos registrados para todo el
envio en el intervalo de grabacion elegido, El intervalo maximo
de registro de temperatura no debe ser superior a 30 minutos (5
0 10 minutos es mejor) 4.

Se debe identificar la ubicacion de cada monitor.

Realizar minimo tres pruebas y se deben cumplir con éxito los
criterios de aceptacién en cada una de estas pruebas;

Definir el producto representativo elegido, si se utiliza un placebo

se debe incluir una justificacion en el protocolo de calificacion .

1.2.7 Calificacion de Desempeio

Etapa final de las pruebas documentadas que establece con un alto

grado de seguridad que el equipo o la instalacion, junto con todos los

sistemas asociados, se desempefian segun lo previsto en las

condiciones de operacion rutinarias, es decir, se realiza como una

prueba de campo en el entorno operativo real *®, Esta prueba se debe

realizar de manera obligatoria en todos los casos, excepto donde se

realice el monitoreo continuo de la temperatura en cada envio *24),

Se debe considerar lo siguiente:

Realizar las pruebas de calificacibn haciendo réplicas
consecutivas del real proceso de transporte, las tres pruebas
deben cumplir con éxito los criterios de aceptacion para
demostrar un rendimiento repetible de manera efectiva y
consistente 4.

Considerar variaciones de temperatura incluyendo cambios
estacionales que afectan en el transporte;

Emplear configuraciones y cargas representativas (maxima y
minima);

Utilizar monitores de temperatura calibrados ©.

12



Si el embalaje de prueba se va a utilizar en multiples rutas, determinar
y elegir la peor ruta de envio y el método de transporte, es decir, la ruta
de mayor duracion y/o las de temperatura mas extremas @4; esto
expondrd el sistema de contenedores a la tensién maxima en términos

de temperatura y duracién 3.

La calificacibn de los embalajes debe volver a realizarse
peribdicamente, para garantizar que el rendimiento térmico no se haya
visto afectado negativamente como resultado de la edad, el cambio en
las propiedades quimicas, el dafio fisico, la liberacion de gases, la
evaporacion de los estabilizadores de temperatura u otra posible
pérdida de rendimiento. Generalmente, este proceso de recalificacion
esta definido por el usuario, pero se recomienda que se realice en forma
anual o por evaluacion de riesgos, 0 en su defecto cuando hay algun

cambio significativo en las operaciones de transporte 4,

1.3 Definicién de términos basicos

e Calificacion: prueba documentada de que, con un alto grado de
confianza, un proceso en particular satisface sus criterios de
aceptacion predeterminados .

e Contenedor aislante, caja aislante o caja térmica: desarrollados en
poliestireno expandido y moldeado o cartones de espuma de uretano
fabricado o moldeado con o sin componentes interiores adicionales ©.

e Data logger: dispositivo electronico de precision donde registra datos
de T° y de tiempos, autorizado por la Direccidon de Inmunizaciones de
la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
del Ministerio de Salud para el seguimiento de las T° de las vacunas en
todos los establecimientos de salud 2.

e Distribucién: conjunto de actividades que involucran la transferencia
y/lo entrega de productos farmacéuticos, dispositivos médicos vy
productos sanitarios a establecimientos donde los almacenan,

dispensan/expenden “18),
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Embalaje: grupo de elementos que forma parte del contenedor externo
donde se colocan productos terminados para que sean transportados,
brindando proteccién y estabilidad térmica. Estos elementos pueden
ser cajas de carton corrugado o de poliestireno, separadores,
refrigerantes, pafios absorbentes, entre otros 19,

Monitoreo: seguimiento a una actividad en un proceso calificado con
una frecuencia definida .

Refrigerantes, paquetes frios o gel pack: paquetes de refrigerantes
gue tienen un punto de congelacion especifico y que deben ser
acondicionados o equilibrados para alcanzar la apropiada temperatura
superficial antes de su uso ¥

Temperatura: magnitud fisica que expresa el grado o nivel de calor de
los cuerpos o del ambiente 25

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 farmaceéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios aun punto intermedio o al usuario final ),
Productos Farmacéuticos Refrigerados: productos que requieren
ser manipulados, almacenados y transportados en un rango de
temperatura de 2°C a 8°C.

Carga atil maxima: la cantidad de producto destinado a ser enviado
con la mayor cantidad de masa térmica 4.

Carga atil minima: la cantidad de producto destinado a ser enviado

con la menor cantidad de masa térmica @4,
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CAPITULO II: VARIABLES E HIPOTESIS

2.1. Variables y su operacionalizacion

Variable dependiente: Cadena de frio para la conservacion de
vacunas.

Definicibn conceptual: Secuencia o eventos de transporte de la
vacuna, desde su embalaje en el Almacén N° 2 — Cadena de Frio de la
DIREMID hasta su llegada hacia los Centros de Atencién Primaria de la
Region Loreto, dentro del rango de temperatura (2°C a 8°C). donde las
categorias son: Apto, No apto.

Definicion operacional: Dada por el registro de temperatura cada 15
min por 24 a 48 horas, con ayuda de data logger calibrado ubicado al
interior del embalaje; en condiciones controladas (no mas de 30 °C) y en

condiciones reales (ruta de transporte).

Variable independiente: Buenas Practicas de Almacenamiento.
Definicion Conceptual: Conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los
establecimientos que almacenan y distribuyen productos farmacéuticos,
con el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y
caracteristicas Optimas durante el almacenamiento. (Cumple, No
cumple)

Definicion Operacional: Evaluacion del cumplimiento de criterios de
Buenas Practicas de Almacenamiento durante el proceso de embalaje,
distribucion y transporte de las vacunas desde el Almacén N° 2 — Cadena
de Frio de la DIREMID hacia los Centros de Atencion Primaria de la

Regién Loreto.
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2.2 Formulacién de la hipotesis

El nivel de cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento permite
la conservacion de la cadena de frio de vacunas durante el transporte hacia

centros de atencion primaria de la region Loreto, lquitos — Per 2021.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1 Tipo y disefio de la investigacion

El estudio fue de tipo exploratorio, dado que el evento de estudio se
desarrollé en un ambiente con caracteristicas muy particulares, asimismo,
este trabajo de investigacion ha trasado el camino para obras

investigaciones

Diseflo no experimental, porque la investigacion se realiz6 sin la
manipulacion deliberada de las variables y so6lo se observaron los

fendmenos en su ambiente natural para después analizarlos.

Presenta un enfoque de tipo cuantitativo y por el tiempo de recojo de datos
fue transversal, porque la recoleccion de los datos se hizo en un solo

momento.

3.2 Poblacion y muestra

Poblacion de Estudio

Estuvo constituida por diferentes modelos de termos, empleados por el
Almacén N° 2 — Cadena de Frio de la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas para la conservacion de la cadena de

frio durante el transporte hacia los centros de atencion primaria.

Tamano de muestra de estudio
Tres (03) termos (T1, T2y T3).

Tipo de Muestreo y procedimiento de seleccion de la muestra
Tipo de muestreo: No probabilistico.

Procedimiento de seleccion de la muestra: se realizé por conveniencia,
para ello se selecciond termos, paquetes frios y separador de cartén

corrugado en buen estado de conservacion.
17



Los criterios de seleccién incluyen

Termos, paquetes frios y separadores de cartdn corrugado identificados y

en buen estado de conservacion.

Criterios de Exclusion
Termos, paquetes frios y separadores de carton corrugados no

empleados en el transporte de vacunas.

3.3 Técnicas e instrumentos

Observacional asistida técnicamente, porque la medicion y registro de la
temperatura se realizO con sensores patron a intervalos de tiempo

predefinidos durante un periodo establecido.

Instrumento de recoleccion de datos
Data logger previamente calibrados (anexo 3) y lista de cotejo (anexo 1)
(aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA), que

garantizo que los datos obtenidos sean confiables.

3.4 Procedimiento de recoleccion de datos

3.4.1 Conservacion de la cadena de frio

A. Preparacion de paquetes frios

a. Fueron congelados por noventa y seis (96) horas, a una temperatura
aproximada de -25°C.

b. Se retir6 los paquetes frios del congelador, se estabilizaron para recién

ser puestos en los termos 12,
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. Preparaciéon de Termos

Se realizaron en las instalaciones del Almacén N° 2 — Cadena de Frio
de la DIREMID y con el personal que realiza el embalaje de los
productos.

Por cada modelo de termo (T1, T2y T3), se realiz6 2 pruebas (sin carga
y con carga al maximo) cada una por triplicado, para demostrar un
rendimiento repetible 224,

No se utilizé el producto real como carga util para las pruebas, debido
a su alto costo y al riesgo de deterioro. En este caso la carga util fueron
productos con fecha de expiracién vencida. La carga util fue colocada
en la cAmara de frio veinte cuatro horas antes de ser utilizados 2.

La data logger estuvo calibrado y cuenta con un certificado de
calibracion vigente, ademas estuvo climatizado en la camara de frio del
Almacén N° 2 — Cadena de Frio de la DIREMID, como minimo cuarenta
y cinco (45) minutos antes de efectuar cada prueba ¢“22).

. Disefio del termo

La cantidad de paquetes frios utilizados en los termos fue heterogénea,
esto debido a los tres tipos y tamafos de termos empleados.

La distancia y altura al cual se ubicaron la data logger, fueron a razén
de identificar y evidenciar cientificamente los valores de temperatura
en los puntos de mayor riesgo térmico o alta temperatura en el interior
del termo.

Se sacO los paquetes frios del congelador y se colocé sobre una
superficie, para facilitar la descongelacion homogénea del paquete por
ambos lados *2).

Se espero el tiempo necesario hasta observar que el paquete frio esta
sudado con desplazamiento de agua en el interior 12,

Se colocé los separadores de carton corrugado en los lados de los
termos y en la base 22,

Se colocé la data logger en los puntos de mayor riesgo térmico o alta
temperatura en el interior de los termos (con o sin carga de acuerdo al

tipo de prueba a realizar).
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Cuando se realizaron las pruebas con carga maxima se coloco un
separador de cartén corrugado en la parte superior y sobre este uno a
dos paquetes de frio, segun el modelo del termo.

Se cerro el termo, se colocé en el empaque secundario (solo en el T3)
y se cerré con cinta de embalaje.

. Calificacion operacional (condiciones controladas)

Se llevé a cabo en las instalaciones del Almacén N° 2 — Cadena de Frio
de la DIREMID, a temperatura ambiente (no mas de 30 °C) @4,

Se monitored la temperatura del ambiente con data logger durante el
tiempo de desarrollo de la prueba.

Una vez armada el termo, se monitoreo0 la temperatura hasta cuarenta
y ocho horas consecutivas cada quince minutos 22,

Transcurrido el tiempo de prueba, se procedié a descargar los datos
registrados por la data logger, para luego evaluar los resultados

obtenidos.

. Calificacién de desempeiio (condiciones reales)

Previo al armado de la caja térmica, se coordin6 con el transportista del
Almacén N° 2 — Cadena de frio de la DIREMID, a fin de asegurar la
disponibilidad de transporte (acuatico y aéreo) al punto de entrega.
Una vez armada la caja térmica, se realizO el monitoreo de la
temperatura y se entreg6 al transportista para que efectie el envio.
Los termos fueron utilizados en las rutas de: Iquitos — Nauta; Iquitos -
Tarapoto — Yurimaguas, todas ellas elegidas por conveniencia y por ser
consideradas rutas de transporte critica “22, a fin de exponer los
termos al maximo estrés en términos de temperatura, tipo y duracion
de transporte.

Se monitoreod la temperatura cada quince minutos durante toda la ruta

de transporte y hasta completar las cuarenta y ocho horas de prueba
22
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e. Transcurrido el tiempo de prueba, se procedid a descargar los datos
registrados por la data logger, para posteriormente evaluar los
resultados obtenidos.

3.4.2 Buenas practicas de almacenamiento

Se aplicé la lista de cotejo (Anexo 1) por cada termo evaluado.

3.5 Técnica de procesamientos y andlisis de los datos

Las temperaturas registradas por la data logger fueron descargadas via su
propio software, posteriormente se almacenaron en una hoja de calculo del
programa Microsoft Excel. Los datos fueron presentados en tablas; se
expresaron en valores de mediana * desviacion estandar con sus respectivas
pruebas de significancia al 95%, ademas de las prueba Chi-cuadrado de
Pearson y la prueba de Kruskal-Wallis (Resumen de contrastes de hipoétesis)

del software SPSS version 24.

3.6 Aspectos éticos

El estudio es realizada por investigadores responsables con conocimientos de
etica en investigacion; por otro lado no se generan desechos toxicos, todos

los registros fueron computarizados.
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CAPITULO IV: RESULTADOS

Tabla 1. Temperaturas de la cadena de frio de los termos con carga minima
(registrada por el data logger), requerida para la conservacion de las vacunas
hacia las IPRESS I-4 Loreto Nauta y Hospital Santa Gema de Yurimaguas;
monitorizadas en el “Almacén N° 02 Cadena de Frio DIREMID-Loreto” en
condiciones controladas (Temp. Amb. < 30°C); se tomo en cuenta un intervalo

de confianza al 95%.

Termos
Estadistico T1(°C) T2 (°C) T3 (°C)
Media 1,07 3,26 1,56
Limite inferior 1,02 3,15 1,54
Limite superior 1,11 3,38 1,58
Mediana 1,01 2,97 1,52
Desviacién estandar 0,33 0,79 0,14

Fuente: base de datos

De acuerdo a la tabla 1 se observa que el promedio de la temperatura en
condiciones controladas (< 30 °C) con una carga minima es 6ptimo en el termo
dos (rango valido de 2 a 8 °C), siendo no optimas las temperaturas en los

termos uno y tres.
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Tabla 2. Temperaturas de la cadena de frio de los termos con carga maxima
(registrada por el data logger), requerida para la conservacion de las vacunas
hacia las IPRESS I-4 Loreto Nauta y Hospital Santa Gema de Yurimaguas;
monitorizadas en el “Almacén N° 02 Cadena de Frio DIREMID-Loreto” en
condiciones controladas (Temp. Amb. < 30°C); se tom0 en cuenta un intervalo

de confianza al 95%

Termos
Estadistico T1(°C) T2 (°C) T2 (°C)
Media 0,52 2,71 1,64
Limite inferior 0,44 2,63 1,63
Limite superior 0,61 2,80 1,66
Mediana 0,42 2,50 1,63
Desviacién estandar 0,59 0,60 0,11

Fuente: base de datos

De acuerdo a la tabla 2 se observa que el promedio de la temperatura en
condiciones controladas (< 30 °C) con una carga maxima es optimo en el
termo dos (rango valido de 2 a 8 °C), resultando no éptimas en los termos uno

y tres.
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Tabla 3. Temperaturas de la cadena de frio de los termos con carga minima
(registrada por el data logger), monitorizadas durante la ruta real de transporte
de las vacunas hacia las IPRESS |-4 Loreto Nauta y Hospital Santa Gema

de Yurimaguas; se tomé en cuenta un intervalo de confianza al 95%.

Termos
Estadistico T1(°C) T2 (°C) T3 (°C)
Media 2,51 2,93 3,69
Limite inferior 2,43 2,80 3,48
Limite superior 2,58 3,06 3,89
Mediana 2,60 2,71 3,33
Desviacién estandar 0,53 0,90 1,43

Fuente: base de datos

De acuerdo a la tabla 3 se observa que el promedio de la temperatura en la
ruta real de transporte con una carga minima es optimo en todos los termos
evaluados (T1, T2y T3).
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Tabla 4. Temperaturas de la cadena de frio de los termos con carga maxima
(registrada por el data logger), monitorizadas durante la ruta real de
transporte de las vacunas hacia las IPRESS I-4 Loreto Nauta y Hospital Santa

Gema de Yurimaguas; se tomo en cuenta un intervalo de confianza al 95%.

Termos
Estadistico T1(°C) T2 (°C) T3 (°C)
Media 0,74 3,35 4,79
Limite inferior 0,61 3,22 4,59
Limite superior 0,86 3,48 4,99
Mediana 0,59 3,13 4,43
Desviacion estandar 0,90 0,90 1,42

Fuente: base de datos

De acuerdo a la tabla 4 se observa que el promedio de las temperaturas en la
ruta real de transporte con carga maxima es Optimo en los termos dos y tres,

resultando no optimas en el termo uno.
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Tabla 5. Aplicacion del estadistico Chi-cuadrado de Pearson a las

temperaturas de los termos con carga minima y maxima (registradas por el

data logger) en condiciones controladas (Temp. Amb. < 30°C) para determinar

diferencia significativa entre las temperaturas de los termos (T1, T2 y T3).

Termos
T1(°C) T2(°C) T3(°C) Total

Recuento 4 192 2 198

% dentro de Termos 2,1% 100% 1% 34,4%
APTO (2 - 8) Recuento 188 0 190 378
NO APTO (< 2) % dentro de Termos 97,9% 0,0% 99,0% 65,6%
Total Recuento 192 192 192 576

% dentro de Termos 100% 100% 100%
X? de Pearson 549,864 2 0,000

Fuente: base de datos

Un valor de sig. = 0,000 en la tabla 5, indica que no existe relacion lineal entre

los valores de temperatura de los termos con carga minima y maxima en

condiciones controladas (< 30 °C); es decir, muestra diferencia significativa

entre los resultados obtenidos.
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Tabla 6. Aplicacion del estadistico Chi-cuadrado de Pearson a las
temperaturas de los termos con carga minima y maxima (registradas por el
data logger) durante el transporte de las vacunas hacia las IPRESS [-4 Loreto
Nauta y Hospital Santa Gema de Yurimaguas (ruta real de transporte) para
determinar la diferencia significativa entre las temperaturas de los termos (T1,
T2y T3).

Termos
T1(°C) T2(°C) T3(°C) Total
T® Recuento 7 192 185 384

durantela  APTO (2-8) % dentro de Termos  3,7% 100% 100%  67,6%

ruta real

de
Recuento 184 0 0 184
transporte
NO APTO % dentro de Termos 96,3% 0,0% 0,0% 32,4%
con carga
(<2
minima
Total Recuento 191 192 185 568
% dentro de Termos  100% 100%  100% 100%
Chi-cuadrado de Pearson 537,2092 2 0,000
TO
durantela  APTO (2-8) Recuento 7 192 192 524
ruta real % dentro de Termos 3, 7% 100% 100% 91,0%
de
transporte  NO APTO (< Recuento 52 0 0 52
con carga 2) % dentro de Termos 27,1% 0,0%  0,0% 9,0%
maxima
Total Recuento 192 192 192 576
% dentro de Termos  100% 100%  100% 100%
X2 de Pearson 114,3212 2 0,000

Fuente: Base de datos

Un valor de sig. = 0,000 en la tabla 6, indica que no existe relacion lineal entre
los valores de temperatura de los termos con carga minima y maxima en la
ruta real de transporte; es decir, muestra diferencia significativa entre los

resultados esperados.
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Tabla 7. Resumen de contrastes de hipétesis — prueba de Kruskal-Wallis

Hipotesis nula Prueba Sig. Decision

1 Las medianas de latemperatura  Prueba de la mediana 0,000 Rechace la
en condiciones controladas para pruebas hipotesis
(Temp. Amb. < 30°C) con carga independientes nula
minima son las mismas entre

las categorias de Termos.

2 Las medianas de latemperatura  Prueba de la mediana 0,000 Rechace la
en condiciones controladas para pruebas hipotesis
(Temp. Amb. < 30°C) con carga independientes nula
maxima son las mismas entre

las categorias de Termos.

3 Las medianas de latemperatura  Prueba de la mediana 0,000 Rechace la
en la ruta real de transporte con para pruebas hipotesis
carga minima son las mismas independientes nula

entre las categorias de Termos.

4 Las medianas de latemperatura  Prueba de la mediana 0,000 Rechace la
en la ruta real de transporte con para pruebas hipotesis
carga maxima son las mismas independientes nula

entre las categorias de Termos.

El nivel de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento para la
conservacion de la cadena de frio de vacunas durante el transporte a
la IPRESS I-4 Loreto Nauta y Hospital Santa Gema de Yurimaguas solo se
dio en el termo 2; siendo los resultados de 91,30%,100% y 95,65% para los

termos del uno al tres respectivamente.
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CAPITULO V: DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Para la conservacioén de la cadena de frio, se realizaron pruebas de distribucion
y transporte de productos refrigerados de 2 a 8 °C, utilizando cajas de
poliestireno expandido (tecnopores), cajas de polietileno y paquetes frios, ya
gue estos permiten desarrollar un microclima en el interior del empaque para
asegurar que se mantenga a la temperatura adecuada. Las tablas 1 y 2
muestran los resultados del monitoreo de la temperatura en condiciones
controladas, mientras que las tablas 3 y 4 el monitoreo de la temperatura en
condiciones reales. Los hallazgos de la investigacion indican que solo el termo
2 mantuvo el rango de temperatura (entre 2 y 8 °C) durante un maximo de 48
horas mientras operaba y funcionaba con carga minima y maxima, es decir,
gue la configuracion interna determinada fue Optima y en ese sentido se
relaciona con los estudios de Almonacid S. *® y de Chapofian B. et al. 19,
guienes mediante el uso de equipos data loggers calibrados y segun el
sistema de embalaje utilizado, permite garantizar las propiedades de calidad
del producto en la conservacion de la cadena de frio durante el transporte.
Ademas, el resultado obtenido guarda relacién con lo descrito por Cueva M.
(7 quien, informé que 03 modelos de cajas utilizadas para el transporte de
medicamentos oftalmicos refrigerados mantuvieron la temperatura entre 2°C

a 8°C durante 42 y 46 horas respectivamente.

Sin embargo, segun el tipo de embalaje realizado: A, para el contenedor
isotérmico Termo 1 (alto: 28 cm, ancho: 32 cm y largo: 48 cm); B para el
contenedor isotérmico Termo 2 (alto: 28 cm, ancho: 28cmy largo: 35 cm)y C
para el contenedor isotérmico Termo 3 (alto: 43 c¢cm, ancho: 49 cm vy largo:
67cm); nuestros resultados difieren de los de Marcos J.®, quien en funcion al
embalaje A y B para contenedor de aislamiento térmico tipo 1 (42cm x 32cm
X 26cm), C y D para tipo 2 (24cm x 29cm x 24,5cm), demostré que los
embalajes Ay C son adecuados para viajes de menos de 10 horas, mientras
que los embalajes B y D son adecuados para viajes de 11 a 20 horas. Los

resultados demuestran que solo el termo 2 presenta un nivel de cumplimiento
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del 100% de Buenas Practicas de Almacenamiento, lo que permite preservar
la cadena de frio de las vacunas durante el transporte a la IPRESS I-4 Loreto
Nauta y Hospital Santa Gema de Yurimaguas, lo que difiere del estudio
realizado por Chapoiian B. et al. %, donde las tasas de cumplimiento fueron
del 80% y 95%.
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CAPITULO VI: PROPUESTA

Mejora continua de las disposiciones establecidas en el Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento en el Aimacén N° 02 — Cadena de Frio de la
DIREMID, a través de un sistema de aseguramiento de la calidad que
incluye todos los procesos realizados en almacén, desde la recepcion,
almacenamiento, embalaje, despacho, distribucién y transporte; asi como
aspectos relacionados el personal, infraestructura, -calibracion vy
calificacion de instrumentos y equipos, instalaciones, documentacion,
saneamiento e higiene, para garantizar que las operaciones de
almacenamiento no representen un riesgo para la calidad, eficacia y
seguridad de las vacunas contra la COVID-19 que almacena y distribuye
el Almacén N° 02 — Cadena de Frio de la DIREMID a todas las IPRESS de

la region Loreto.
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CAPITULO VII: CONCLUSIONES

1. En condiciones controladas (Temp. Amb. < 30°C) el promedio de
temperatura con carga minima y maxima es optima solo para el termo 2
(rango valido de 2 a 8 °C) y las temperaturas promedio de los termos uno y
tres no son Optimas; el promedio de la temperatura en condiciones reales
(ruta de transporte) con carga minima es 6ptimo en todos los termos (T1,
T2 y T3); mientras que, con carga maxima es Optima en los termos dos y

tres.

2. Segun la evaluacion realizada, solo el termo 2 cumple en un 100% con las
Buenas Practicas de Almacenamiento (temperatura en condiciones
controladas y reales con carga minima y maxima), permitiendo la
conservacion de la cadena de frio de vacunas durante el transporte hacia

centros de atencion primaria de la Region Loreto.
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CAPITULO VIII: RECOMENDACIONES

Para garantizar la conservacion de la cadena de frio durante el transporte de

los productos farmacéuticos es necesario.

1. Tener en cuenta el cumplimiento con las disposiciones establecidas en
el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros segun Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2. En mérito a los resultados obtenidos, es conveniente evaluar nuevas
configuraciones de termos a fin de dar cumplimiento a la normatividad
legal vigente, y asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los

productos farmacéuticos en resguardo de la salud publica.
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Anexo 1. Lista de cotejo
NUmero de Termo: Fecha:

PARAMETROS A EVALUAR

EMBALAJE:

1 | ¢Se considera la proteccion contra:

Riesgos ambientales

Fisicos de rutina

2 | Se evalua los factores del embalaje de acuerdo a:

Tipo de transporte

Ubicacion geografica

3 | El embalaje es disefiado considerando:

Perfil de temperatura

Condiciones de conservacion del producto

Tipo de transporte

Duracion de Transporte

4 | Los componentes del embalaje utilizados son:

Termos

Paquetes frio de agua

Separadores de carton

Se ha definido la forma en que se va armar el embalaje

5 | La calificacion operacional del embalaje se realizo:

Utilizando ambientes de temperatura controlada, no mas de
25°C

Con un tiempo adicional al tiempo de transporte establecido

Considerando configuraciones de maxima y minima carga

Utilizando monitores de temperatura calibrados

Identificando la ubicacion de los monitores

Como minimo tres por cada configuracion

Los rangos de temperatura se mantienen entre 2°C a 8°C

6 | La calificaciéon de desempeiio del embalaje se realizé:

Haciendo réplicas consecutivas (minimo tres)del real proceso
de transporte

Empleando configuraciones y cargas representativas (maxima
y minima)

Utilizando monitores de temperatura calibrados

Los rangos de temperatura se mantienen entre 2°C a 8°C

Leyenda:
0= No cumple
1= Cumple



Anexo 2. Ficha de registro de temperatura

FECHA Y HORA DE INICIO RANGO DE TEMPERATURA DE TRABAJO 2°C-8°C
FECHA Y HORA DE TERMINO FRECUENCIA DE LECTURA 5 minutos
DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA DATA
LOGGER | LOGGER |LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER | LOGGER
FECHA Y HORA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15




Anexo 3. Certificado de calibracién de Data Logger

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 264-CTH-21

Fecha de Enusion

Expedicnte

1. SOLICITANTY

Dircceion

2, INSTRUMENTO

2021-03-10

: 20210301

: SHAPAJA CONSULTORES S.A.C.
¢ Calle Palestina 149 A H. Armando Fortes Iquitos,

Maynas - Loretlo

: REGISTRADOR DE DATOS DE

TEMPERATURA Y HUMEDAD

Pagina | de 2

Los resultados son validos en ¢l momento v en las
condiciones de la calibracion No puode ser utilizado
como un certificado de conformidad

Par asegurar Ja calidad de sus mediciones se
recomienda al chiente recahibrar sus mstrumentos A
oquipos a irtervalos apropados de acuerdo a su uso,
conservacion y 0 . o cumpliendo las
reglamentacones vigenles

Iste centifcado de cahbracion solo poede ser
difundido ¥ sin modificactones. Esta prohibida toda
reproduccion parcial del presente ceruficado sin ki
autonzacion previa y expresa de FARMASESORES

Marca Elitech
FARMASESORES no sc responsabiliza de los
Modelo RC-4HC penjuicios que pueda ocasionar ¢l uso uadecuado de
Nuamero de serie S/N: EF7208100141 este instrumento 1t de una cormecta interpretacion de
. Ios resultados del presenie certificado.
Procedencia China
’ - El certificado de calibrecion carcce de validez s1
Identificacion KPH-030(+) no cuenta con la firma y sello de los responsables
Préxima Calibracion 2022-03-09 de FARMASESORES
T —— SENSOR DE SENSOR DE TEMPERATURA | SENSOR DE TEMPERATURA
| S Fad | HUMEDAD‘([NTERNO_)_ (INTERNO) : (EXTERNO) )
| Alcance deindicacion | 10% HR 2 99% HR -30,0°Ca+60.0°C -40,0°C a +85.0°C ‘
- i — — {
| Resolucién | 0,1% HR | 01°C 0.1°C

3. METODO DE CALIBRACION:
Para la calibracion se utilizaron como referencia los siguientes mélodos:

o PC-017 "Procedimiento para la calibracion de termometros digitales ", 2da. Edicion, Diciembre 2012, SNM-

INDECOPI.

o PC-026 “Procedimiento para la calibracion de higrometros y termomeiros ambientales " 1ra Edicion, Diciembre 2019,

INACAL.

4. FECHA Y LUGAR DE CALIBRACION:

La calibracion se realizo del 2021/03/09 al 2021/03

Santa Luisa, SM.P - Lima.

5. CONDICIONESAMBIENTA LES:

Temperatura (°C)

21 | 24)

Humedad Relativa (%HR)

62 65

/10 en ¢l drea de metrologia de FARMASESORES: San Scbastidn Lote 19, Urb,




© \®
: \(‘; FARMASESORES

Impulsamos tu competitividad

SERVICIO DE CALIBRACIONES Y CALIFICACIO

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 264-CTH-21
Pigina 2 de 2
0, TRAZABILIDAD:

Este certificado de calibracion documenta la razabilidad a los patrones nacionales, que realizan las unidades de medida de acuerdo
con ¢l Sistema Intermacional de Unidades (S1)

PATRONES DE TRABAJO Certifeado de Fecha Trazabilidad
Calibracion
Termmetro digital con resolucidn de 0,01°C LT-260-2020 2020-12-29 INACAL-DM
(Sensor P1)
(Sensor P2)

7. RESULTADO DE LAS MEDICIONES:
Los resultados de las mediciones efectuadas se presentan a continuacion:

La incertidumbre de la medicion que se presenta estd basada en una incertidumbre estandar multiplicado por un factor de cobertura
k=2, ¢l cual proporciona un nivel dc confianza de aproximadamente 95 %.

TERMOMETRO EXTERNO ( SENSOR DE TEMPERATURA OUT )

Indicacién del , :
Termémetro °C) |  Comeecién(C) | TCV.(C) | Incertidumbre:£ (°C)
20 02 18 0.26
50 0.l 5 0N
80 04 8.4 026

1.C.V. temperatura convencionalmente verdadera = Indicacion del termometro + Correccion Todos los valores estén reportados en grados Celsius ()

8. OBSERVACIONES:

® Sccolocd una etiqueta avtoadhesiva de color verde con la indicacion "CALIBRADO".

® El periodo de calibracion del instrumento es de un ao dependiendo de su conservacion v mantenimiento.
o (+) Identificacion asignada al instrumento por FARMASESORES mediantc una ctiqueta acherida con este cdigo.

FINDEL DOCUMENTO
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FARMASESORES

Impulsamos tu competitividad

SERVICIO DE CALIBRACIONES Y CALIFICACIONES

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 265-CTH-21

Fecha de Emision

Expediente

1. SOLICITANTE

Dircecion

2021-03-10
20210301

SHAPAJA CONSULTORES S.A.C.

Callc Palestina 149 A H. Armando Fortes lquitos.
Maynas - Lorelo

Pigina 1 de 2

Los resultakos son validos en ¢l momento v en ks
condicsones de fa calibracion. No puede ser utiizado
como un certilicado de conformidad

Parn ascgarr o cabdad de sus mediciones se
recomiends al chiente recabibrar sus mstrumentos v
juipos a micrvalos apropiados de acuerdo & su uso,
conservaciin v manicmmiento, o cumphendo Jas
eglamentaciones vigentes

Este cerificado de calibracion solo puede ser

2, INSTRUMENTO : REGISTRADOR DE DATOS DE difundsdo v sin modificaciones. Fsté prohibida tods
TEMPERATURA Y HUMEDAD reproduccicn parcial del presente certificado sm ks
M Elitech Autonzaciom previa y expresa de FARMASESORES
Marca 3
Modelo RC-4HC FARMASESORES no se responsabnliza de los
> § penucios gue pueda ocasionar el uso madecuado de
Numero de seric S/IN: EF7208100127 este instrumento n de uma comacta inlerpretacion de
Procedeics China los resuliados del presente centificado.
hin
5 chlé KPH‘O‘I + El certificado de cabibracion carece de valide st
Identificacion Bl o cuenta con la fima v selio de los responsables
Préxima Calibracién 2022-03-09 de FARMASESORES
SR SENSOR DE SENSOR DE TEMPERATURA | SENSOR DE TEMPERATURA |
o, %3 | HUMED, D(m()) _v_-(lNT!:RNo) . ('f.xTERNO!_ .
| Alcance de indicacion 0% HR a 9%% HR -30,0°C a +60,0 °C -40.0°C a +85,0°C
| Resolucion 0.1% HR P 0,1°C | 0.1°C
3. METODO DE CALIBRACION:

Para la calibracion se utilizaron como referencia los siguicntes métodos:

o PC-017 “Procedimiento para la calibracion de termémetros digitales ", 2da. Edicion, Dicicmbre 2012, SNM-

INDECOPL

o PC-026 “Procedimiento para la calibraciin de higromerros y termometros ambientales ™, Ira Edicion, Diciembre 2019,

INACAL

4. FECHA 'Y LUGAR DE CALIBRACION:

La calibracion se realizo del 2021/03/09 al 202 1/03/10 en

Santa Luisa, SM.P - Lima

5. CONDICIONESAMBIENTALES:

Temperatra (°C)

231 24,1

Humedad Relativa (%HR)

62 65

Q.F L4061 C. Niet R
bGem.rt: O,J“
FARMASESORES )¢

—'-'___—.-_—‘

¢l drca do metrologia de FARMASESCRES: San Sebastidn Lote 19. Urb

|
[



*V FARMASESORES

Impulsamos tu compemmdad

SERVICIO DE CALIBRACIONES Y (‘.‘ALIFIl'J.l\CI'lf.)l"JES

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 265-CTH-21

Vg 2 de 2
6, TRAZABILIDAD:
Este cerlificado de calibracion documenta |y trazabilidad a los ol ) P
con ¢l Sistema Intemacional de Unidades (31, patrones nacionales, que fealizan las undades de medida de acuerdo
PATRONES DE TRABAJO Certificado de ~
Calibracitn Fecha Trazabilidad
Termémetra digital con resolucidn de 0,01°C

(Sensor Pl LT-260-2020 200-12-29 INACAL-DM

Termometro digital con resolucion de 0,01°C
(Sensor P2) LT-260-2020) 1201229

INACAL-DM

7. RESULTADO DE LAS MEDICIONES:
Los resultados de 1as medicioncs cfeciuadas se presenian a continuacion

La ineertidumbre de la medicion que se presenta estd basada en una incertidumbre estandar multiplicado por un factor de cobertura
k=2_ el cual proporciona un nivel de confianza de aproximadamente 93 %

TERMOMETRO EXTERNO { SENSOR DE TEMPERATURA OUT)
Indicacion del " o .
Termometro (°C) Correccidn ("C) T.C.V.("C) Incertidumbre £ (°C)
0 0.1 21 0,26
50 0.4 54 0.22
8.0 04 B 0,26

I.C V. temperatura convencionalmente verdadera = Indicacibn del kermdmetro + Correccion Todos los valores estan reportados en grados Celsis (U

8. OBSERVACIONES:

® S coloco una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion "CALIBRADOQ"
 El periodo de calibracion del instrumenia es d¢ un aflo dependiendo de su conservacion v mantenimienta,
o (+) ldentficacion asignada al instrumento por FARMASESORES mediante una etiqueta adherida con este eadigo

FIN DEL COCUMENTG
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'Q( « FARMASESORES

Impulsamos tu competitividad
SERVICIO DE CALIBRACIONES Y

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 266-CTH-21

pagina | de 2

Fecha de Enusion 2021-03-10 Los resultadas son villdos cn ¢l momento ¥ 0
s condiciones ce la calibracion No pucde st wilizado
20210301 como wn certificado de conformidad
Para asegurer Ju calidad de sus medicines S¢
SHAPAJA sU AC. rocomicnds £ chente recalibrar SUS instrumentos 3
SHAPM CONSULTORES C oquipos @ intervalos apropiados de acucrdo a su UsO.
conscrvacion ¥ mantenimienio, 0 cumphiendo las

Expediente

. SOLICITANTE
. Callc Palesting 149 AH Armando Fortes Iquilos.

Dircecion ‘ :
Maynas - Lorclo. reglumentaciones wvigentes.
. Fste certifieado de calibracion solo puede s
2 INSTRUMENTO . REGISTRADOR DE DATOS DE Jifurdido y sin modificacioncs. st prohibida toda
TEMPERATURA'Y HUMEDAD reproduccron poresal del presente certficado Sin la
Marca Elitech aulonzacion reviay expresa de FARMASESORES
Mares
FARMASESORES o s¢ responsabiliza de los
Modclo RC-4HC perjuicios gue pueda ocasionar o uso inadecuado de
Numero de serie §/N: EF7204002563 este instumento m de wna comecta interpretacion de
Proced China Jos resultados del presente certificado
cdencia i 1
2 KPH-052 (+ Il certificaco de calibracion carece de validez st
Identificacion 052 (+) 10 cuenta con Ja fima y sello de Jos responsables
Proxima Calibracion 2022-03-09 de FARMASESORES
——— 1 _ ~GENSORDE | SENSORDE TEMPERA RATURA | SENSOR DE TEMPERA TURA |
| oscwas | posowovmvo,_| o OTEE exmRo |
| Aleance de indicacin | _10%HRa99%HR -300°Ca*600°C | -40,0°Ca+85.0°C
(Resolucion | _OI%HR 1 o vhve. oo b e o

3. METODODE CALIBRACION:
Para la calibracion sc utilizaron como
PC-017 “Procedimiento para la casibracion de termome
INDECOPI.
o PC-026 “Procedimiento para la calibracién de higromeiros y iermomeiros ambientales ", 1ra Edicion, Diciembre 2019.
INACAL.

referencia los siguientes métodos:
wros digirales”, 2da. Edicion. Diciembre 2012, SNM-

4. FECHA Y LUGARDE CALIBRACION:
La calibracion se realizo del 2021/03/09 al 2021/03/10 en ¢l drca dc metrologia de FARMASESORES: San Sebastian Lote 19. Urb.

Santa Luisa, $.M.P - Lima.

5. CONDIC JONESAMBIENTALES:

- | Mixima |
Temperawra (°C) 23.1 24,
Humedad Relauva (%HR) 62 63

Q.F. V6. Nieto R
Gennt: O.J“
FARMASESORES L)' - a
Metrologia

m




-

s\V}LFAR,MASESQB_E§‘_

Impulsamos tu competitividad

CALIBRACIONES

ALIBRACION N° 266-CTH-21

Pagina 2 de2

CERTIFICADO DE C

a dc acucrdo

6. TRAZABILIDAD:
es. que realizan as unidades de medid

Este certificado de calibracion documenta 11 traabilidad a los patroncs nacional

con ¢l Sistema Intemacional de Unidades (31).
Certificado de r-/
PATRONES DE TRABAJO Calibracién Fecha Trazabilidad
e ___—_—'-—_—-’—‘
Termémetro digital con resolucion de 0,01°C LT-260-2020 2020-12-29 INACAL-DM
(Sensor P1)
Termémetro digitalcon resolucion de 0.01°C LT-260-2020 2020-12-29 INACAL-DM
(Sensor P2)
7. RESULTADO DE LAS MEDICIONES:
feciuadas se presentan a continuacion
bertura

Los resultados de las mediciones ¢
andar multiplicado por un factor de co

La incertidumbre de la medicion que se
k=2, ¢l cual proporciona un ais ¢l de con

presenta esli basada en una incertidumbre est
fianza dc aproximadamente 95 %

TERMOMETRO EXTERNO ( SENSOR DE TEMPERATURA ouT)
Te':;'g:;?r?:::?) Correccién (*C) T.C.V.(°0) Incertidumbre £ (°C)
20 0.2 1.8 0.26
50 0.1 il 0.22
8.0 05 8.5 0,26
medro + Carreccion Todos los valores estan reportados en grados Celsis C)

[.C.V: femperatura convencionalmente verdadera = indicacién del temd

8. OBSERVACIONES:
o Sccolocd una etiqueta aul
e El periodo de calibracion
o (+) ldentificacion asignada al instrumento por FA

1oadhesiva de cclor verde con la indicacion "CALIBRADO".

del instrumento es de un afo dependicndo de su conservacion v mantznimiento
RMASESORES mediante una ctiqueta adhe-ida con este codigo.

FIN DEL DOCUMENTO
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\V} FARMASESORES
Impulsamos tu competitividad

SERVICIO DE CALI

BRACIONES Y CALIFICACI

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 475-CTH-21

pagina | de2
i momen las
Fecha deo Fmision 2021-06-10 1.0s resultados son vilidos en el to y en
N condiciones de fa calibracion. No puede sef uilizado
l \p\\hcnlc 20210601 comn un caruticado de contormidad

Pura asegerar la cabdad de sus mediciones ¢
recomiendz al chiente recalibrar sus mstrumentos ¥

1. SOLICITANTE SHAPAJA CONSULTORES S.A.C. cquipas  istervalos apropiados de acuerdo a 5u uSo.
Direccion Calle Palestma 149 A H Armando Fortes, Iquitos, conservacion y mantenimicnto, 0 cumpliendo [as
Maynas - Lorcto reglmentaciones vigenics
. Fste certificado de culibracion solo puede s
> X INSTRUMENTO : REGISTRADOR DE DATOS DE difundedo y sur odifivacioes. Exia aulninds Lo
TEMPERATURA Y HUMEDAD reproduccion parcial del presente certificado sin la
autonzacion previa y expresa de FARMASESORES
Marca Elitech : Yo -
. FARMASESORES no se responsabiliza o5
Modclo RC-4HC perjuicios que pueda ocasionar el uso inadecuado de
Niimero de scric S/N: EF7208100122 ;::c nml‘.rwlmrlm de u cm:x:ulnmwmlon de
Proccdencia China i |' & 5 s
. 2 A Fi catificado Gl wnddacdn LA Qo YAIGCE si
Wentificacion PHAAZ 1o cuenta con la firma y sello de los responsables
Préxima Calibracion 2022-06-09 de FARMASESORES
[ aasicion | SENSORDE [ GENSORDETEMPERATURA | SENSORDE TEMPERATURA |
| HUMEDAD (INTERNO) (INTERNO) M!ZRNO) -
| Alcance de indicacién 10% HR a 99% HR " -30,0°C a+60,0°C -40,0 °Ca+85,0°C
| Resolucién ~ 0J%HR | 0,1°C 0,1°C

3. METODO DE CALIBRACION:
Para la calibracion se utilizaron como referencia los siguientes métodos:

PC-0i7 Procedimiento para la calibracion de termometros aiguales ", 2da. Edicidn, Diciembre 2012, SNM-
INDECOPI.

e PC-026 “Procedimiento para la calibracion de higrometros y termometros ambientales ", 1ra Edicion, Diciembre 2019,
INACAL

4. FECHA Y LUGAR DE CALIBRACION:
La calibracién se realizo de) 2021/06/09 al 2021/06/10 en ¢l drea de metrologia de FARMASESORES: San Sebastian Lote 19, Urb.

Santa Luisa, SM.P - Lima

5. CONDICIONESAMBIENTALES:

Minima i
Temperatura (°C) 23.) 24.1
Humedad Relativa (Y%oHR) 62 65

C. Nieto Rojos
b Gerente

FARMASESORES 4V




W +» FARMASESORES

Impulsamos tu competitividad
SERVICIO DE CALIBRACIONES Y CALIFICACIONES

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 475-CTH-21
Pigina 2 de 2

o, TRAZARILIDAD:

1 ste cermificado e calibracion documenta li trazabilidad n los patroncs nacionales, que realizan las umdades de medida de acuerdo
con el Sistema nternacional de Umidades (81

. Certificado de
PATRONES DE TRABAJO razabi
Calibracién Fhche T
Vermbmetra gk tos coashucifa e 01 C LT-260-2020 2020-12-29 INACAL-DM
(Sensor 1)
Termometra digikal con resolucién de 001°C LT-260-2020 20201229 INACAL-DM
(Sensor 12)

. RESULTADO DE LAS MEDICIONES:
Los resultados de las mediciones clectuadas se presentan a continuacion

La incertidumbre de la medicion que se presenta csta basada cn una incertidumbre cstandar multiplicado por un factor de cobertura
k=2, ¢l cual proporciona un mvel de contianza de aproximadamente Y3 %o

TERMOMETRO EXTERNO ( SENSOR DE TEMPERATURA OUT)
Tmm’;‘:ﬁb Correccion ('C) | T.C.V.(°C) | Incertidumbre +(°C)

20 00 20 029

o 03 53 0.49

8.0 05 85 067

150 00 15,0 040

200 0.2 202 022

300 02 30,2 081

TCV wemperatira eonvencsonalmente verdader = Indieacidn del termémetro + Comeceian Todos los valores estan r:-plﬂmlm en aradns Celams 90

8. OBSERVACIONES:
e Se coloco una ctiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion "CALIBRADO".
e Elperiodo de calibracion del instrumento cs de un afio dependiendo de su conscrvacion y mantenimiento.
e (+) Identificacion asignada al instrumento por FARMASESORES mediante una ctiqueta adherida con este codigo.

FINDEL DOCUMENTO



Y2 FARMASESORES

Impulsamos tu competitividad
SERVICIO DE CALIBRACIONES Y C

ALIFICACIONES

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 477-CTH-21

Pagina | de2
Fecha de Emision 2021-06-10 Lios resaliados son vilidos en el momento v en las
" . candicienes de 1z calibracidn. No puede ser itlizado
Expedicnte 2020030 oo ur, certficad-de conformadad
Pura asegurar la calided de sus mediciones s¢
) E . SHAPAJA CONSU AC. recomienda al cliente recalibrar Sus mstrumenios ¥
1. SOLICITANT § NSULTORES 5.A.C. py ok s 50,
Direccion . Calle Palesting 149 A H. Armando Forics, lquils, ~ conservecion y mantenimiento, o cumpliendo s
My nas - Lorelo Teglameplaciones vigenics
Este cetilicado de calibravidn solo pucde seT
2 INSTRUMENTO  : REGISTRADOR DE DATOS DE iund st i, i oot i
TEMPERATURA Y HUMEDAD reproduccion percial del presenie certificado sin la
Marca - Elitcch autorzacsin previn v expresa de FARMASESORES
, . FARMASESORFS no s responsahiliza de os
Modelo : RC4HC perjuicios que pueda ocasionar el uso inadecuado de
Nimero de seric - S/N: EFT203H01205 este instrument i de tina coffects interprelacicn de
Procedencia - China :l.alﬁlcsllljbld‘:‘slhl presente certificado.

: . . 1 eentificads do calibiaciin marcee de valider
Identificacion © PHA-IZ4 1) no cuen con |a firma v sello de los responsables
Proxima Calibracién @ 2022-06-09 de FARMASESORES

SENSOR DE SENSOR DE TEMPERATURA SENSOR DE TEMPERATURA |

| DESCRIPCION | yymepap aNTERNO) | (INTERNO)  ExTERNO) |
Akance de indicacion | 10%HR a 9% HR | -30,0°C a +60,0°C 40,0°C a +85,0°C

Resolucion | _OI%HR [ o | 0.1°C ]

3. METODO DE CALIBRACION:
Para la calibracion se utilizaron como referencia los siguientes métodos:

PC-0i7 "Procedimiento para la calibracion de termameiros diguales”, 2da. Edicion, Diciembre 2012, SNM-
INDECOPL

e PC-026 "Procedimiento para la calibracidn de higrometros y termometros ambientales ",Ira Edicion, Diciembre 2019,
INACAL.

4, FECHA Y LUGAR DE CALIBRACION:
La calibracion se realizo del 2021/06/09 al 2021/06/10 en ¢l area de metrologia de FARMASESORES; San Scbastian Lote 19, Urh.

Santa Lusa, $.M.P - Lima.

5. CONDICIONESAMBIENTALES:

ini Mixima
Temperatura (°C) 23.1 24.1
Humedad Relativa (%oHR) 62 [5]
A t
A1
g CWARIRY:
w ! 1 h‘
il e ) b ULbt
j .m:;.o ojas 53‘-" kVillacorta
capacrennee SV Metrologia
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0. TRAZABILIDAD:

A

SERVICIO DE CALIBRACIONES Y CALIFICACIONES

CERTIFICADO DE CALIBRACION Ne° 477-CTH-21

Pigina 2 de 2

l.:‘lt‘ ck"_‘ll'lcudo de calibracion documenta In trazabilidad a los patroncs nacionales, que realizzn las unidades dc medida de acuerdo
con el Sistema Intemacional de Unidades (SI)

PATRONES DE TRABAJO c:;n:::;nu Fecha Trazabilidad
Termémetro digital con resolucién de 0,01°C '
(Sensor P1) LT-260-2020 2020-12-29 INACAL-DM
Termometro digital con resolucion de 001°C 260- -
(s r P2) LT-260-2020 2020-12-29 INACAL-DM

RESULTADO DE LAS MEDICIONES:
Los resultados de las mediciones cfectuadas sc presentan a continuacion

La incertidumbre de la medicion que sc presenta csta basada en una incertidumbre estandar multiplicado por un factor de cobertura
k=2, ¢l cunl proporciona un mivel de contianza de aproximadamente Y3 %

8. OBSERVACIONES:

® Sccoloco una ctiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion "CALIBRADO".
o El periodo de calibracién del instrumento es de un aiio dependicndo de su conservacion y mantenimiento
o (+) Idcntificacion asignada al instrumento por FARMASESORES mediantc una ctiqueta adherida con este codigo.

TERMOMETRO EXTERNO ( SENSOR DE TEMPERATURA OUT)
Tenmonaoniety | Comeccion(C) | T.CV.CC) | incertidumbre & (°C)
2.0 0,1 21 0,29
- 04 5.4 0,49
a9 02 8.2 044
150 02 148 0.39
20,0 0.3 20,3 0.22
300 0.2 3022 0,41
TC V temperatura convencionalmente verdaders = Indieacian del termometr + Correaciin Todos las valores 2stin reportados en grados Celaus oy

FIN DEL DOCIMENTD



N\ FARMASESORES

Impulsamos tu competitividad

SERVICIO DE CALIBRACIONES Y CALIFICACIONES

CERTIFICADO DE CALIBRACION Ne 478-CTH-21

Pagina | de 2

Fecha de Emision - 2021-06-10 Los resutados son vélidos en ¢ momento y en las
i i : izad

E\pcdlcm; 20210601 condiciones de Is calibracion. No puede ser utilizado

Como un certiticado de conlormudad.

Para ascgurar la calidad de sus mediciones se
1. SOLICI'I’ANTE ) i

: SHAPAJA CONSULTORES S.A.C. da al cliente recalibrar sus

Y

1 equipos a intervalos apropiados de acuerdo a su uso,

Direccion + Calle Palestina 149 A.H. Armando Fortes, lquitos, conservacion y mantenimiento, o cumpliendo las

Maynas - Loreto reglametaciones vigenes.

Este cetificado de calibracion solo e

2. INSTRUMENTO . REGISTRADOR DE DATOS DE iaxkln y v askmiontn Bt 1odlbals ol

TEMPERATURA Y HUMEDAD reproduccion parcial del presente certificado sin la

Marca " Elitech autonzaadn previa y expresa de FARMASESORES

A FARMASESORES no se responsabiliza de los

M,Odclo } © RC4HC perjuicios que pueds ocasionar el uso inadecuado de

Nimero de seric : S/N: EF7203H01970 ste instnanento ni de una correcta interpretacién de
Procedencia . China los resultados de] presente centificado.

; : El certificado de calibmcion arcee do valider si
Identificacion - PHA-125(+) no cuents con la firma y scllo de los responsables
Proxima Calibracion  ©  2022-06-09 de FARMASESORES

i e SENSOR DE SENSOR DE TEMPERATURA | SENSOR DE TEMPERATURA
<2 HUM.EDAD (INTERNO) (INTERNO) ) (EXTERNO)
ulgme de indicacién 10% HR a 99% HR | -30,0°C a +60,0 °C -40,0°C a +85,0°C ﬂw
| Resolucion ] _0,1%HR | 0,1°C A 01C
3. METODO DE CALIBRACION:
Para la calibracion se utilizaron como referencia los siguientes métodos:
o PC0I7 "Procedimienio para ia caitbraciin de termémeiros diguales”, 2da. Edicion, Diciembre 2012, SNM-
INDECOPI.
*  PC-026 “Procedimiento para la calibracion de higrémetros y termometros ambientales ",Ira Edicion, Diciembre 2019,
INACAL.
4. FECHA Y LUGAR DE CALIBRACION:
La calibracion sc realizo del 2021/06/09 al 2021/06/10 en ¢l area de metrologia de FARMASESORES; San Sebastian Lote 19, Urb.
Santa Luisa, S.M.P - Lima

5. CONDICIONESAMBIENTALES:

Mini Mixima
Temperatura (°C) 23.1 24.1
Humedad Relativa (%HR) 62 65

///
/

Vo4

y 74

Q.F. Elmgr/C. Nieto Rojas
Gerente

FARMASESORES Y

etrologia
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Impulsamos tu competitividad

6. TRAZABILIDAD:

Este certificado de calibracion documenta la trazabilidad a los patr
con cl Sistema Internacional de Unidades (SI)

SERVICIO DE CALIBRACIONE

SY CALIFICACIONES

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 478-CTH-21

ones nacionales, que realizan las unidades de medida de

Pagina 2 e 2

acucrdo

ertificado de i
PATRONES DE TRABAJO CC .m| o Fecha Trazabilidad
Termometro digital con resolucién de 0.01°C LT-260-2020 20201229 INACAL-DM
(Sensor P1)
‘Termametro digital con resoiucion de 001°C LT-260-2020 2020-12-29 INACAL-DM
(Sensor P2)

7. RESULTADO DE LAS MEDICIONES:
Los resultados de las mediciones efectuadas se presentan a continuacion

La incertidumbre de la medicion que s¢ presznta csta basada en una incertidumbre cstandar multislicado por un factor de cobertura
k=2, ¢l cual proporciona un mvel de confianva de aproximadamente Y3 %o

TERMOMETRO EXTERNO (SENSOR DE TEMPERATURA OLT)
T:?;l;;::f:)d(:‘c) Correccion ("C) T.C.V. (°C) Incertidumbre £ (°C)
20 0,1 21 029
50 04 54 0,49
80 0.2 82 0.40
15,0 0.1 149 0.40
200 03 203 023
30,0 0,2 30.2 041
rev frmperaiim conveneionalmente verdaders = ndieacion Aol termometm = Coerevaidn Tados los valages esian reportiv 0 e :-r...h» Celaps 0

8. OBSERVACIONES:

o Sc coloco una ctiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion “CALIBRADO"

e El periodo de calibracion del instrumenta es de un afio dependiendo de su conservacion y maalenimicnto
o (+) Identificacion asignada al istrumento por FARMASESORES mediante una ctiqueta adherida con este codigo

FINDEL DOCUMENT
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SERVICIO DE CALIBRACIONES Y CALIFICACIONES

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 479-CTH-21

Pigara 1 de 2
) - C . o4 reaitsdos som vilidos o €l meenenio v en s
Fecha de Enusion 2021-06-10 oo soenpo opimaec o ailido
Eapadicnte 20210608 00 WL G e e canonmadl
Pau ecpurnr b colikad de sus mobioons W
B j . Y necemicnds ol cliento rocalibne Q1 PTUSCIROs ¥
1. SOLICITANTE SHAPAJA CONSULTORES S.A.C. o s apeigiiion 06 o
Dirceesin Callc Palestma 149 A H. Armanxdo Fortes, Jguncs,  cmsenvaadn 3 mssicamisio, o urglendo ks
Maynas ~ Larcto reglaraciceloncs vpcales
Fate anmdiady de @itmoin sl poed ¥
2. INSTRUMENTO ¢ REGISTRADOR DE DATOS DE fwandeds p wins nadificaniumes. Faas ool ibada s
TEMPERATURA Y HUMEDAD repeadiocien percad del pressie coruficads s b
Marea RC-4HC wntorucdn previa v evpress de FARMASESORES
FAIRMAS SSORES ™0 s reponshiliza de los
Medelo SN: EFT2C3H01961 perjuicios e pusda ocasonst & w0 firiory
Numero de sene SN (o otnssento m de U comost inlarprdacon &
los resltadon el preserte ceniticado
Procedencia China RN )
Fl anificds & calboaidn e & valdx s
KMacheion FHAIS ) =0 cuents con L femma y sello de los responsables
Proxima Calibracion 20220609 do FARMASESORES
[ omcamct | SEMSOR DE | SENSOR DE TEMPERATURA | SENSOR DE TEMPERATURA |
Alcance de indicacion 108 HR a 99% HR -300°C 2 <60.0°C “asRSOC
| Reseducsdn | 0,1% HR | 01°'C

3. METODO DE CALIBRACION:
Para la calibracice se utilizaron como

£ los sanncd

=3

o  PCAOLT  Procedvmenio para la calibracion de rermomerras argeales | 2da Edicion, Dhoembro UL, SNM.
INDECOPI.

o PCA26 “Procedimiento para la califracion de higrdmetros y termdmetros ambrentales ™, 1ra Edicidn, Diciembee 2019,
INACAL

4. FECHA Y LUGAR DE CALIBRACION:

La calibracson se realizo del 202106000 a1 2021/06/10 en cl arca de metrologla de FARMASESORES; San Schastian Lote 19, Urh
Santa Luisa, SM P - Lima

5. CONDICIONESAMBIENTALES:

Temperatuea °C) 231 241
Humedsd Relativa (%HR) 62 65

s,
wrresssee R .

QF. Elmes C. Nieto Rojas
Sub Gerente
FARMASESORES 4Yj

h—_\
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SERVIClO DE CALIBRACIONES Y CALIFICAC|ONES

CERTIFICADO DE CALIBRACION N* 480-CTH-21
pagina 2de 2

6, TRAZABILIDAD:
Este certificado de cabibracion documenta 1n trazsbilidad a los patrancs macionales, que reakizan las unidades de modida de
com ¢l Sistensa Intermacional de Unadades (S )

acuerdo

Certificado de
D
PATRONES DE TRABAJO Calibeackin Fecha Trazabilidad
Termémetre digital con resoluckim de 0.01°C LT-260-2020 INACAL-DM
(Sensor P1) g i
Termémetro digital con resolucidn de 0.08°C LT-260:2020 2204229 INACAL-DM
(Sensor P2)

7. RESULTADO DE LAS MEDICIONES:
Los resultados de Iis mediciones efectuadas se presentan & costinuackin
La incertidumbre de ks medicon que s¢ pecsenta estd basada en una incertidumbre estindar muRiplicado por un factoe de cobertura
%=1, ¢ cval prop un nivel de cont de aproxmadamentie Y5 Y

TERMOMETRO EXTERNO ( SENSOR DE TEMPERATURA OUT )
Termé °C) Correccion (°C) T.C.V.("C) Incertidumbre £ (°C)
20 o0 20 029
50 03 53 049
80 02 82 045
150 00 150 04l
200 04 204 023
wWo 02 302 041
eV convess Saclers = ndicackim ded fermdmetro + Correceita Todos bos valares estim repertados en grados Celsas (°C)

nwp

8. OBSERVACIONES:
* Sc calocd usa cliqueta sutoadbesiva de calor verde con la indicacadn *CALIBRADO”
o El perioda de calibracion del mstrumento es de un s3o dependiendo de sn consenvacibe ¥ manlenimiento.
o (+) Mentificacion ssignada al instrumenty por PARMASESORES medsantc una cliquess adberida con este codigo

PN DEL DOCIAENTO
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SERVICIO DE CALIBRACIONES Y CALIFIC

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 476-CTH-21

Pagina | de2
Fecha de Enision 2021-06-10 Los resubtados son vilidos en ¢l momento ¥ en las
p A2 condiciones de Jo calibracion. No puede ser utihizado
Lxpedicontc 20210601 Soud it coctiiedo de 000l

Para asegurar la cahdad de sus mediciones s¢

J y B H A CON: AC. recomienda al cliente recalibrar sus nstrumentos ¥

Ijj SOLICIEANAR BHARAJA CONULTORES S-A.G equipos a intervalos apropiados de acuerdo & su uso.

Calle Palcstina 149 A H. Armando Fortes, Iquitos, ~ conservacion y mantenimiento, o cumpliendo las
reglamentacianes vigentes

Fste cettificado de calibracion solo puede ser

INSTRUMENTO : REGISTRADOR DE DATOS DE e e e B el o

TEMPERATURA Y HUMEDAD reproduccion parcial del preseniie certificado sin la
autorizacion arevia y expresa de FARMASESORES

Dircccion
Maynas - Lorclo

re

Marca Elitech
FARMASESORES no se responsabiliza de los
Modelo RC-AHC periuicios que pueda ocasionar ¢l uso insdecusdo de
Numero de scric S/N: EF7203H01962 este mstrumento ni de una correcta interpretacion de
. Jos resuliados del presente certificado
Procedencia China -

5 3 o1 contificado de cal S0 carcce de validez si
Identificacion PHA-123 (+) no cuenta con la firma v sello de los responsables
Proxima Calibracion ~ © 2022-06-09 de FARMASESORES

DTSCW‘;N ] SENSOR DE | SENSORDE TEMPERATURA  SENSOR DETEMPERATURA |
L ‘ HUMEDAD (INTERNO) | (INTERNO) (EXTERNO) |
Alcance de indicacion ! 10% HR a 99% HR -30,0°C a +60,0°C -40,0°C a +85,0°C
| Resolucion | 0.1% HR 01°C i 0l°C
3. METODO DE CALIBRACION:
Para la calibracion se utilizaron como referencia los siguientes métodos:
o PCAOIT Proced: para ia calibracion de ter digiaies ', 2da. Edicion, Diciembre 2012, SNM-
INDECOPI.
o PC-026 “Procedimiento para la calibrazion de higrometros y termometros ambientales ™, Ira Edicién. Diciembre 201 9,
INACAL.

4. FECHA Y LUGAR DE CALIBRACION:
La calibracion s realizo del 2021/06/09 al 2021/06/10 en el area de metrologia dc FARMASESORES: San Sebastian Lote 19, Urb

Santa Luisa, SM.P - Lima

5. CONDICIONESAMBIENTALES:

Mini =
Temperatura (°C) 23.1 24.1
Humcdad Relativa (%HR) 62 65

7

QF. Elmer ¢/ Ni

o Rojas 4
Sl Gerente °,'° ’ K-Villaorta
FARMASESORES Y/ Metrologia
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IRAZARILIDAD:

SERVICIO DE CALIBRACIONES Y CALIFICACIO

CERTIFICADO DE CALIBRACION Ne 476-CTH-21

Pigna 2 de 2

Late cotiticado do cahbacion docimenta ntrazabilidad a los patrones nacionales, que realizan las unidades de medida de acuerdo
won el Sistema Ttemacional de Unidades (S1)

Certificado de
; Trazabilidad
PATRONES DE TRABAJO Calibracié Fecha razal
Teemametro digital con resolucidn de 0,01°C L T-260-2020 2020-12-29 INACAL-DM

(Sensor P1)

Termometro digital con resolucion de 0,01°C

(Sensor P2)

LT-260-2020

2000-12-29

INACALDMJ

. RESULTADO DE LAS MEDICIONES:

Los resultados de las mediciones clectuadas sc presentan a continuacion

La mcertidumbre de la medicion que s¢ presenta estd basada cn una incertidumbre csténdar multiplicado por un factor de cobertura
K= 2. ¢l cual proporciona un mivel de conbianza de aproximadamente Y3 s

TERMOMETRO EXTERNO (SENSOR DE TEMPERATURA OUT )
Tty | ComeccioncO) | TCV.CO) | Incertidumbre+ (°C)
20 0.1 2,1 0,29
S0 03 53 049
8.0 02 82 044
150 0,0 15,0 0.40
200 02 202 022
300 0.2 30,2 0,42

TCN tempertira convencionnimente verdadem = Indicacian del termametrn + Correccinn Todos Jos valoree estan reporiadas en ordos Celans (0

OBSERVACIONES:

® Sc colocd una ctiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion "CALIBRADO"
o El periodo de calibracion del instrumento es de un afio dependiendo de su conservacion y mantenimiento
® (+) ldenuficacion asignada al instrumento por FARMASESORES mediante una ctiqueta adherida con este codigo

FINDEL DOCUMENTO
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INACAL Certificado de Calibracion
Pl wlo Boe
Metrologia LT - 260 - 2020
Laboratorio de Termometria
Pdgina 1 de 4
Expediente 1041470 Este cerlificado de calibracion
documenta la trazabiidad a los
Solicitante FARMASESORES patrones nacionales, que realizan las
unidades de medida de acuerdo con el
Direccitn Calle Palicamarca N* 179, Urb, Tupac  S'stema Intemacional de Unidades (SI)
B Amaru - Independencia La Direccién de Metrologia custodia,
Instrumento de Medicion  TERMOMETRO DE INDICACION conserva y mantiene los patrones
DIGITAL nacionales de las unidades de medida,
intervaio de Indicacién 50,00 °C a 70,00 °C (*) calibra patrones secundarios, realiza
mediciones y certificaciones
Resolugién 0,01°C metroldgicas a solictud de los
interesados, promueve el desarrolio de
ia metrologia en et pals y contribuye a
i TRACEABLE la difusion del Sistema Legal de
Unidades de Medida del Per.
Modelo 1227U05 (SLUMP).
. La Direccion de Metrologia es miembro
Frdeece CHEA del Sistema Interamericano  de
Nimero de Serie 181166596 b 2 (SiM) y _paridpa

activamente en las Intercomparaciones
que éste realiza en la regidn.

Con el fin de asegurar la calidad de sus
mediciones el usuario estd obligado a
recallbrar sus instrumentos a intervalos
apropiados.

Elemento Sensor Dos sensores no especificados
Fecha de Calibracitn 2020-12-22 al 2020-12-29
Este certificado de calibracion sdlo puede ser difundido completamente y sin madificaciones. Los extractos o

modificaciones requieren la autorizacién de la Direccidn de Metrologia del INACAL .
Certificados sin firma digital y sello carecen de validez.

Responsable del srea Responsable del laboratorio
Finrade por QUISPE Flrrmadn digitakmsnte por CALZADD
Bl Barina FAU
(Q"—_ EREE e ((C TN o M
Dirstcidn de Metrologla Direccion de Matrologia

Instituto Necions! de Calided - IWACAL
Direccitn de Memrologia

Cails Las Comofies N° B17, San lsidro, Lima - Perd

Tilf - {11) 640-B820 Anewo 1501 Puede venificar el nimerm de corfficado pdgina,

Email: maipigafinacal gaboe e okl ;
o htpsfaplicaciones. macal gob. gadmaveriicar’



@ Certificado de Calibracion

INACAL LT - 260 - 2020

Metrologia

Laborstorio de Termometria
Resultados de Medicion
PARA EL SENSOR P1 ( ENTRADA P1)
INDICACION DEL TEMPERATURA CORRECCION INCERTIDUMBRE
TERMOMETRO CONVENCIONALMENTE
("C) VERDADERA('C) (‘Ci (c)
40,08 40,083 0,013 0,025
0,08 0,044 0,011 0,026
15,02 14,975 0,045 0,028
30,01 29,999 0,011 0,030
50,00 49,984 0,016 0,031

ulmmmm«umam resuita de la relacion:
W=Mwm+m )

PARA EL SENSOR P2 ( ENTRADA P2)

NOCACIONDEL | TEMPERATURA CORRECCION | INCERTIDUMBRE

TERMOMETRO | CONVENCIONALMENTE
(C) VERDADERA("C) ('c) rc)
40,10 40,083 0,007 0,025
004 0,041 0,001 0,026
15,01 14,975 0,035 0,028
29 29,999 0,009 0,030
49,98 49,084 0,004 0,031

uwmammwﬂmmmnm resulta de la relacion:
TOV = Indicacién del termémetro + cormeccion

Nota 1.- upwwdolmmla\dolm gensores fueron de 12 cm aproaximadamente .
Nota 2.- wuuwmmmnomm.
Nota 3.- uMIcadmmymmthmMMmMsnm

pagina 3 de 4

WWQW-MCAL

Direccion de Metrolople
Cale Las Camalas N° 817, 8an loidro, Lima - Per)
Tol: (01) 640-8620 Anoxo 1501
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Anexo 4. Matriz de consistencia

Titulo de la Problema de _— . . o Tipo de disefio de Poblampn de Instrumento
Tesis Investigacion Objetivos de la Investigacion Hipotesis estudio estudlo_ y de y
procesamiento | recoleccién
Objetivo general
Evaluar el nivel de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento y la El nivel de Estuvo
conservacion de la cadena de_ frio de cumplimiento constituida por
¢,Cudl es el nivel vacunas 'QUran'te el' transporte h§10|a centros de las Buenas diferentes
de cumplimiento de atencion primaria de la Region Loreto. Practicas de modelos de
Buenas préacticas de las Buenas o . Almacenamien | El estudio fue de termos, Data logger
de Practicas de Objetivos especificos: to permite la tipo exploratorio. empleados por calibrado y
almacenamiento | Almacenamiento y | Determinar la conservacion de la cadenade | conservacion el Almacén N° 2 Lista de
y conservacion la conservacién | frio de vacunas, mediante las variaciones | de |a cadena Disefio no — Cadena de cotejo,
delacadenade | delacadenade |de temperaturas (data logger) en de frio de experimental. Frio de la aprobado
frio de vacunas frio de vacunas | condiciones controladas(ambiente no mas vacunas Direccion mediante
durante durante el de 30°C) y reales de los termos con carga | durante el Presenta un Ejecutiva de Resolucion
el transporte transporte hacia | Minima y maxima en la cadena de frio |  transporte enfoque de tipo Medicamentos, Ministerial N°
hacia centros de centros de de las vacunas durante el transporte a | hacia centros | cuantitativoy por el Insumos y 132-
atencion primaria | atencion primaria | 12 IPRESS -4 Loreto Nauta y Hospital | de atencion tiempo de recojo Drogas para la 2015/MINSA
2021 de la Regién Santa Gema de Yurimaguas. primaria de la de datos fue conservacion de
Loreto, Iquitos — | Identificar el nivel cumplimiento de las | regién Loreto, transversal, la cadena de frio
Pert 20217 Buenas Practicas de Almacenamiento para | |quitos — Perd, durante el

la conservacion de la cadena de frio de
vacunas durante el transporte a la IPRESS
I-4 Loreto Nauta y Hospital Santa Gema
de Yurimaguas.

2021.

transporte hacia
los centros de
atencién
primaria.




Anexo 5. Tabla de operacionalizacion de variables

. . Escala de Valores de :
vari S . Tipo por Indicador N, Medios de
ariable Definicidon operacional medicion las . g
naturaleza es . verificacion
categorias
No apto =
Dad I istro de t t d fuera del
Cadena de frio | 15 min por 24 a 48 horas, con ayuda de Tpode | . |rangodezc )
para la | data logger calibrado ubicado al interior termos = Registro digital
L . - Cuantitativo T1,T2, T3 Apto= entre Data logger
conservacion de | del embalaje; en condiciones controladas el rango de )
. . > durante g calibrados
vacunas. (no mas de 30 °C) y en condiciones reales 2°C a 8°C
48 horas
(ruta de transporte).
L - o Resultado de la
Evaluacion del cumplimiento de criterios lista de coteio
Buenas de Buenas Practicas de Almacenamiento cumple: a robado]
C o durante el proceso de embalaje, . ple. prot
Practicas de | 5. .. ., I Lista de 100% mediante
. distribucién y transporte de las vacunas | Cualitativo . . . .
Almacenamient P . cotejo Nominal No Cumple: Resolucién
o desde el Aimacén N° 2 — Cadena de Frio <100% Ministerial N°
' de la DIREMID hacia los Centros de 132-

Atencién Primaria de la Regién Loreto.
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