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¢Como realizar un mapeo de temperatura en un area
de almacenamiento de medicamentos?
How to conduct a temperature mapping in a drug storage area?
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Resumen:

Las droguerias en Costa Rica deben cumplir
con el Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribuciéon de Medicamentos
en Droguerias. Uno de los puntos clave de este
reglamento es garantizar que la calidad de los
medicamentos se mantenga y la mejor forma
de mantenerla es controlando las condiciones
ambientales durante su almacenamiento. La
temperatura es uno de los parametros que mas
afecta la estabilidad de los medicamentos y por
ello se deben realizar mapeos de temperatura
para establecer en cuales areas es seguro
almacenar los productos. En este articulo se
detallan los pasos que un farmacéutico necesita
saber para realizar de forma exitosa un mapeo de
temperatura.

Abstract: Drugstores in Costa Rica must comply
with the Regulation of Good Practices for Storage
and Distribution of Drug Products. One of the
key points of this regulation is to verify that the
quality of drug products is maintained and the best
way to maintain it is to control the environmental
conditions during storage. Temperature is one of
the parameters that most affects the stability of
drug products and therefore temperature mapping
should be performed to establish in which areas
is safe to store drug products. In this article we
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intend to detail the steps that a pharmacist needs
to know to successfully perform a temperature
mapping.

Palabras claves: mapeo de temperatura,
temperatura cinética media, almacenamiento de
medicamentos.
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Introduccién

En la actualidad, y desde el ano 2013, toda
drogueria en Costa Rica debe cumplir con
el Decreto N° 37700-S, titulado Reglamento
de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién de Medicamentos en Droguerias.
Uno de los puntos clave de este reglamento es
garantizar que la calidad de los medicamentos se
mantenga y se contribuya asi con la salud de la
poblacién (4).

Partiendo del hecho de que la drogueria cuenta
con areas limpias, secas y seguras, la mejor forma
de mantener la calidad de los medicamentos es
controlando las condiciones ambientales durante
su almacenamiento.

La temperatura es el mayor influyente en las areas
de almacenamiento, debido a que puede llegar a
alterar el producto y danarlo (2). No mantener el
rango de temperatura establecido en el etiquetado
del producto puede causar la ausencia o el cambio
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de su accion terapéutica y provocar efectos
adversos en la salud del paciente (3). Para evitar
esto, se realiza lo que se conoce como un mapeo
de temperatura.

En este articulo se detallan los pasos que un
regente de una Drogueria necesita saber para
realizar de forma exitosa un mapeo de temperatura.

¢ Qué es un mapeo de temperatura?

El mapeo de temperatura es el proceso de
recoleccion de datos de temperatura en diferentes
zonas del area de almacenamiento de la drogueria.

La importancia de este proceso es que permite
determinar si las zonas donde se almacenan
los medicamentos cumplen con los rangos
establecidos en la etiqueta del producto.

Para la realizacion del mapeo, se usa el concepto
de Temperatura Cinética Media (MKT, por sus
siglas en inglés) que es un parametro aceptado
internacionalmente para definir las condiciones
de temperatura en los estudios de estabilidad a
largo plazo y difiere del promedio aritmético (2).
La MKT es una forma simple de explicar el efecto
total de los cambios de temperatura durante el
tiempo de almacenamiento de los productos
sensibles al calor. La Farmacopea de los EE.UU.
(USP 38) la define como: “Una temperatura de
almacenamiento isotérmica que simula los efectos
no isotérmicos de la variacion de la temperatura
de almacenamiento” (6).

La MKT permite observar el estrés térmico
adquirido en el tiempo por un producto cuando ha
sido almacenado y distribuido, el cual ha sufrido
cambios de temperatura en el tiempo (1).

Se requiere del procedimiento de mapeo de
temperatura para todo espacio asignado al
almacenamiento y manipulacion de productos con
una temperatura de almacenamiento etiquetada
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especificada. Esto incluye salas de congelador,
camaras frigorificas, areas de almacenamiento
con temperatura controlada, areas de cuarentena
y bahias de recepcién y carga. También puede
incluir laboratorios. Es importante mencionar que
los rangos de temperatura permitidos en estas
areas variaran (1).

¢ Coémo se realiza un mapeo de temperatura?

La Organizacion Mundial de la Salud propone
las siguientes etapas para la realizacion de este
proceso. En su reporte técnico numero 961 se
detallan a cabalidad los pasos seguir, sinembargo,
aqui los hemos resumido (5):

Etapa 1.Preparacion de un protocolo

Antes de ejecutar el mapeo, primero se debe
establecer el protocolo. De esta manera se
definen los pasos respectivos y se disminuyen los
factores de error.

El protocolo debe contener ciertos puntos
especificos, como por ejemplo descripcion,
alcance, objetivos, entre otros; sin embargo, el
de mayor interés es el de la metodologia, que se
debe usar como guia para la ejecucion del mapeo
y debe incluir que el estudio debe realizarse por
un periodo de siete dias consecutivos, en las
diferentes estaciones del afio como lo indica
nuestra legislacion (4).

Para la operacion del mapeo de temperatura,
se requiere de varios sensores de temperatura
(data loggers), dependiendo del tamafio del area
de almacenamiento. En espacios pequefos,
de menos de 20 m2, se usan como minimo 4
data loggers. Estos aparatos deben tener un
amplio rango de temperatura para poder medir
temperaturas extremas, por ejemplo, de -30°C
hasta +60°C, deben permitir intervalos de medicion
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de tiempo, por ejemplo, desde 1 minuto hasta 15
minutos maximo, y deben contar con memoria
suficiente para guardar dichas repeticiones (4).

Etapa 2. Ejecucion

Para la ejecucion del mapeo se deben seguir los
siguientes pasos:

1.Seleccionar los sensores de temperatura a usar.
Deben estar calibrados.

2.Designar el personal que realizara el mapeo de
temperatura.

3.Evaluar las areas que se analizaran.
4.Establecer los criterios de aceptacion. Por
ejemplo, que se considere aceptable temperaturas
entre 15y 30 °C y a un rango de humedad relativa
del 30 al 70%, segun el producto a almacenar.
5.Determinar la localizacion de los data logger.
6.Registrar los data loggers y los sitios donde se
colocan.

7.Etiquetar y programar los data loggers.
8.Ejecutar el mapeo: dejar que los sensores
registren la temperatura y la humedad relativa
cada 15 minutos durante 7 dias consecutivos.
9.Analizar los datos recolectados.

Etapa 3. Elaboracion del reporte

Este reporte debe incluir los datos recolectados,
analizados y las conclusiones del mapeo de
temperatura segun los estandares previamente
establecidos, donde se pueden identificar desvios
o problemas relacionados y las recomendaciones
para solventarlos.

Etapa 4. Implementacién de las
recomendaciones.

Una vez identificados los hallazgos en la etapa

anterior, se procede a resolverlos mediante
acciones correctivas tan sencillas como incluir
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un deshumedecedor o mas complejas como
cambiar todo el sistema de ventilacion,
calefaccibn o de aire acondicionado. Es
recomendable que se ejecute un seguimiento
a las acciones correctivas para valorar su
eficacia.

Finalizadas estas 4 etapas, el mapeo esta listo
y se estara cumpliendo con lo requerido en el
Decreto N° 37700-S que también indica que
este proceso debe realizarse cada tres afnos
o0 cada vez que se realicen modificaciones
estructurales en las areas de almacenamiento
que puedan afectar la temperatura de los
medicamentos.

Conclusion

El llevar un control de la temperatura y
humedad en una drogueria o farmacia
es imprescindible debido a que cada
producto tiene sus propias condiciones de
almacenamiento que si se desvian puede
dafiarse y provocar consecuencias no
deseadas al paciente que lo usa. A su vez,
podria resultar en un problema econémico que
el establecimiento farmacéutico afrontaria, ya
que tendria pérdidas de material, producto y
ademas tiempo de produccion.

Asimismo, es importante realizar un mapeo
de temperatura y de humedad en las areas
para identificar si los equipos utilizados
para el mantenimiento de la temperatura y
humedad estan en correcto funcionamiento,
de lo contrario se debe buscar el medio para
repararlo o sustituirlo (2).

El estudio de mapeo térmico también sirve
para evaluar la infraestructura de la drogueria,
el sistema de climatizacion o ventilacion, los
factores externos ambientales, y hasta los
procesos logisticos del almaceén.
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