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INTRODUCCION

La importancia de mantener la calidad de los dispositivos médicos radica
principalmente en que son productos (agentes de diagndstico, utensilios,
aparatos, maquinas, sustancias, etc.) empleados directamente en seres humanos
con finalidad de diagnosticar, prevenir, vigilar, tratar o proteger de la salud de las

personas.

Es importante mencionar que los dispositivos médicos se clasifican en 3 clases de
acuerdo con el riesgo que representa su uso y con la cantidad de tiempo que
permanecen dentro del organismo. Asimismo, existen diversas condiciones de
almacenaje que se deben cumplir, entre las cuales, se encuentra la temperatura,
siendo este un parametro critico. Entre las temperaturas de almacenaje podemos
encontrar intervalos de temperatura que transitan desde ambiente hasta
congelacion, sin embargo, Unicamente esta tesina se centrara en la temperatura
de refrigeracion controlada, aquella en donde el producto se debe mantener en
todo momento en un intervalo de 2°C a 8°C para no perder la estabilidad y

funcionalidad de los insumos médicos.

No obstante, es una tarea y un reto que la industria farmacéutica junto con los
Centros de Distribucién (CEDIS) deben superar, es de suma importancia el validar
cada uno de los procesos con los que cuentan, de acuerdo con los CEDIS serian
la recepcidn, el almacenamiento y la distribucion los mas criticos. Siendo asi, la
validacion de cadena fria es fundamental para mantener los productos en
condiciones especificas de temperatura ininterrumpidas durante los procesos
anteriormente mencionados y evitar registrar temperaturas de excursion y

posteriormente incidencias o no conformidades.

Se sabe que la validacion, es la recopilacion de evidencia documental de que un
proceso cumple con la funcionalidad, consistencia y robustez necesaria para
entregar un producto de calidad, sin embargo, esta documentacion se genera
como conclusion de la calificacion de equipos, sistemas y demas, para lo cual cabe

mencionar que se deben tener protocolos e informes de cada una de las 4 etapas
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gue deben ser calificadas (disefio, instalacion, operacion y desempefio), cada uno
de estos estructurados de acuerdo a lo establecido en las Normas Oficiales
Mexicanas (NOM), no olvidando que en los informes se deben anexar los
certificados de calibracion de los instrumentos, fichas técnicas, certificados de

andlisis y demas documentos que sean necesarios.
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DELIMITACION Y PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

La validacién de procesos es un requisito que establecen las Normas Oficiales
Mexicanas (Por ejemplo. NOM-241-SSA1-2021.), que debe ser cumplido tanto por
la industria farmacéutica como por aquellos almacenes de distribucion (CEDIS)
gue se encargan de almacenar y distribuir todos los insumos médicos que la
industria farmacéutica fabrica. Es de suma importancia que este requisito
normativo se cumpla correctamente y para que este requisito se dé por terminado
se debe tener documentacion que lo avale, entre esta documentacion se
encuentran los protocolos de cada una de las etapas (disefo, instalacion,
operacion y desempefio) en las cuales se establecen las pruebas que se deben
ejecutar para calificar los equipos y/o sistemas involucrados en el proceso,
asimismo cada protocolo debe contar con un informe de calificacion el cual arroje

los resultados de dicha calificacion y de por terminada la validacion.

JUSTIFICACION

Todo insumo médico desde su salida de la unidad fabricante atraviesa por
diversos procesos antes de llegar al paciente para su uso final, los procesos van
desde la recepcién y almacenaje hasta la distribucion. Estos procesos logisticos
son criticos, ya que en cada uno de ellos se debe conservar la calidad del
producto. Para lo cual es importante que el Centro de Distribucion valide cada uno

de sus procesos con los que trabaja.

Existe gran diversidad de dispositivos médicos y especificaciones de almacenaje,
sin embargo, para uso exclusivo de esta tesina se centrara meramente en el
proceso de distribucion de insumos médicos de temperatura de refrigeracion
controlada, es decir, aquellos que deben conservarse en todo momento dentro del

intervalo de 2°C a 8°C.

Pero ¢ Cudl es laimportancia de validar la cadena fria?, el valor de dicha validacién
radica principalmente en efectos negativos en la calidad de los insumos médicos

que afectan de manera directa la salud de los pacientes aumentando la
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probabilidad de arrojar falsos resultados (positivos 0 negativos) esto en los
agentes de diagnostico clinico que requieren de un almacenamiento especial. Sin
olvidar, el costo de posibles multas que pueden ascender desde quinientos hasta
mil dias de salario minimo por violacion del requisito que especifica que todos los
almacenes que se encarguen de distribuir insumos meédicos deben validar cada
uno de sus procesos, entre los cuales se encuentra la red fria. Aunado a los costos
por infraccidon, se debe sumar aquel valor de los productos que deben mandarse
a destruccion por incumplir con las especificaciones de temperatura requeridas,
ademas de la mala imagen que el distribuidor pueda dar ante el cliente y
finalmente de acuerdo al articulo 404 de la Ley General de Salud, la suspension
de trabajos o servicios y cualquier otra indole sanitaria que determinen las
autoridades sanitarias competentes, que puedan evitar que se causen o continden

causando riesgos o dafios a la salud.

Por otro lado, cabe destacar que la validacion de cualquier proceso lleva un orden
y se deben generar documentos que lo sustenten, dichas evidencias son los
protocolos de cada una de las cuatro etapas que se deben calificar (Disefio,
Instalacién, Operacion y Desempefio), cada uno de ellos con sus respectivos
informes de calificacion con el objetivo de dar trazabilidad a cada una las pruebas

gue se establezcan en los protocolos y posteriormente se ejecuten.

Cada documento debe contener una estructura y un contenido establecido para
ser valido, el cual se daréa a conocer posteriormente en cada uno de los capitulos.
Finalmente, para un mayor grado de presentacion, entendimiento y formato de
cada uno de los protocolos y documentos, se cred un logotipo, un nombre y una
razon social de una empresa. El nombre de dicha empresa es “Diagnostic

Reagents GL”, mientras que la razén social es “Soluciones médicas S.A. de C.V.”
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OBJETIVO GENERAL

Conocer el proceso de validacion de cadena fria en cada una de sus etapas

(Disenfio, Instalacion, Operacion y Desempefio)
OBJETIVOS PARTICULARES

1. Definir la importancia de la validacion de cadena fria en la distribucion de
insumos médicos para la salud y su impacto en la salud de los pacientes.

2. Conocer los costos por incumplimiento de la validacion de la cadena fria.

3. Delinear los requerimientos normativos aplicables a la validacion de cadena

fria.
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DEFINICION DE TERMINOS IMPORTANTES

El significado de los términos enlistados a continuacion fueron tomados de la
NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricaciéon
de medicamentos, NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas
practicas de fabricacion de dispositivos médicos y Suplemento para
Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas

insumos para la salud, 6ta edicion.

Acabo sanitario, a la terminacion que se les da a las superficies interiores de las
areas con la finalidad de evitar acumulaciéon de particulas viables y no viables y

facilitar su limpieza.

Accidn correctiva, a la actividad que es planeada y ejecutada, con el fin de
eliminar la causa de una desviacion o no conformidad, con el objeto de prevenir

su recurrencia.

Accidn preventiva, a la actividad que es planeada y ejecutada, para eliminar la
causa de una desviacion o no conformidad u otra situacién potencialmente

indeseable y prevenir su ocurrencia.

Almacenamiento, a la conservacion de insumos, producto a granel,
semiterminado y terminado del dispositivo médicos que se conservan en area de

condiciones establecidas de acuerdo con su nivel de riesgo.

Almacén de depdsito y distribucién de insumos parala salud, establecimiento
dedicado a la conservacion y distribucion de insumos para la salud en condiciones

establecidas.

Analisis de riesgo, al método para evaluar con anticipacion los factores que
pueden afectar la funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o calidad de

insumos y producto.

Acta de verificacion sanitaria, documento oficial sobre el cual se hace constar

las circunstancias de la visita de verificacion a cargo del personal expresamente
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autorizado por la Autoridad Sanitaria competente, para llevar a cabo la verificacion

fisica del cumplimiento de la ley y demés disposiciones aplicables.

Aseguramiento de Calidad, conjunto de actividades planeadas y sisteméaticas
gue lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un

producto o servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.

Buenas précticas de almacenamiento y distribucion, son parte del
aseguramiento de calidad, el cual garantiza que la calidad de los medicamentos
es mantenida a través de todas las etapas de la cadena de suministro desde el

sitio de fabricacion hasta la farmacia.

Cadena Fria, al conjunto de sistemas logisticos disefiados que comprenden
personal, infraestructura, equipos y procedimientos, para mantener los productos
en condiciones especificas de temperatura ininterrumpidas, durante su

almacenamiento, transporte y distribucion.

Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la

aptitud de uso.

Calibracion, a la demostracién de que un instrumento particulas o dispositivo
produce resultados dentro de limites especificados, en comparacion con los
producidos por una referencia o estandar trazable sobre un intervalo de

mediciones establecido.

Calificacion, a la realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento
cientifico, para demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones,
personal y proveedores cumplen con los requisitos previamente establecidos, la

cual debe ser concluida antes de validar los procesos.

Calificacion de la ejecucidon o desempefio, a la evidencia documentada de que
las instalaciones, sistemas y equipos se desempeian cumpliendo los criterios de

aceptacion previamente establecidos.

Pagina 21 de 174



calificacion de la instalacion, a la evidencia documentada de que las
instalaciones, sistemas, y equipos se han instalado de acuerdo a las

especificaciones de disefio previamente establecidas.

Calificacion del disefio, a la evidencia documentada que demuestra que el
disefio propuesto de las instalaciones, sistema y equipos es conveniente para el

propdésito proyectado.

calificacion operacional, a la evidencia documentada que demuestra que el
equipo, las instalaciones y los sistemas operan consistentemente, de acuerdo a

las especificaciones de disefio establecidas.

Capacitacién, a las actividades encaminadas a proporcionar o reforzar

conocimientos en el personal.

Condiciones de almacenamiento, a las requeridas para preservar o conservar
las caracteristicas de calidad de los insumos, producto a granel, semiprocesado

y terminado.

Condicion sanitaria, especificaciones o requisitos sanitarios que deben reunir
cada uno de los insumos, establecimientos, actividades y servicios que se

establecen en los ordenamientos correspondientes.

Condiciones de almacenamiento, las establecidas por el fabricante indicadas

en la etiqueta del farmaco, medicamento y demas insumos para la salud.

Contaminacion, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas

indeseables.

Control de cambios, a la evaluacion y documentacion de los cambios que

impactan la calidad, desempefio o el funcionamiento del dispositivo médico.
Contenedor isotérmico, recipiente que mantiene la temperatura.

Criterios de aceptacion, a las condiciones, especificaciones, estandares o

intervalos predefinidos que deben cumplirse.
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Desviacion (no conformidad), al no cumplimiento de un requisito previamente

establecido.

Diagrama de flujo, es la representacion grafica de las etapas de un proceso o

procedimiento de acuerdo a unas convenciones universales.

Dispositivo médico, al instrumento, aparato, utensilio, maquina, software,

producto o material implantable, agente de diagndstico, material, sustancia o

producto similar, para ser empleado, solo o en combinacién, directa o

indirectamente en seres humanos; con alguna(s) de las siguientes finalidades de

uso:

Y

Diagndstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el
tratamiento de enfermedades:

Diagndstico, vigilancia 0 monitoreo, tratamiento, proteccién, absorcion,
drenaje, o auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;

Sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiolégico;

Soporte de vida;

Control de la concepcion;

Desinfeccion de dispositivos médicos;

Sustancias desinfectantes;

Provision de informacion mediante un examen in vitro de muestras
extraidas del cuerpo humano, con fines diagndsticos;

Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano, y/o;
Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro y tecnologias de

reproduccion asistida;

cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos

farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, sin embargo, pueden ser

asistidos por estos medios para lograr su funcidén. Los dispositivos meédicos

incluyen a los insumos para la salud de las siguientes categorias: equipo

meédico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
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insumos de uso odontologico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos
higiénicos.
Especificacién, a la descripcién de un material, sustancia o producto, que

incluye los parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de

los métodos a utilizar para su determinacion.

Estabilidad, a la capacidad de un dispositivo médico de permanecer dentro
de las especificaciones de calidad establecidas, en el envase primario que lo
contiene o secundario cuando éste sea una condicion esencial para su vida
atil.

Etiqueta, a todo marbete, rétulo, inscripcion, marca o imagen gréfica que se
haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco
grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de contener

el dispositivo médico incluyendo el envase mismo.

Excursion de temperatura, condicion en que los insumos para la salud y
otros productos son expuestos a temperaturas fuera de los limites
especificados en la etiqueta y se pone de manifiesto a través del registro
continlo de temperatura, durante los procesos de produccién,

almacenamiento y transportacion.

Ficha técnica, documento en el que se prescriben los requisitos técnicos que

debe reunir un producto, proceso, servicio o sistema.

Incertidumbre, parametro asociado al resultado de una medicidén, que
caracteriza la dispersiéon de los valores que podrian ser razonablemente

atribuidos al mensurando.

Informe, documento que se elabora para dar a conocer la manera de como se

hizo un trabajo y los datos que se obtuvieron durante su realizacion.

Inspeccion, a la evaluacion de la conformidad por medio de medicion,

ensayo/prueba o comparacién con patrones acompafada de un dictamen.
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Insumos, a todas aquellas materias primas, material de envase primario,

material de acondicionamiento y productos que se reciben en una planta.

Insumos para la salud, medicamentos, sustancias psicotropicas,
estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su
elaboracién; asi como los equipos médicos, prétesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontologico, material

quirdrgico, de curacion y productos higiénicos.

items, para hacer distincién de articulos o capitulos en una escritura u otro

instrumento, o como sefal de adicion.

Manual de Calidad, al documento que describe el Sistema de Gestién de la

Calidad de un establecimiento.

Mantenimiento del estado validado, debe efectuarse una revision periddica
de las instalaciones, sistemas y equipos a fin de determinar si es necesario
efectuar una nueva calificacion. Esta debe quedar documentada como parte

del mantenimiento del estado validado.
Mensurando, magnitud particular sujeta a medicion.

Plan Maestro de Validacién (PMV), al documento que especifica la
informacion referente a las actividades de validacion que realizara el
establecimiento, donde se definen detalles y escalas de tiempo para cada
trabajo de validacion a realizar. Las responsabilidades relacionadas con dicho

plan deben ser establecidas.

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO), al documento que
contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera

reproducible una operacion.

Proceso, conjunto de actividades relativas a la obtencion, elaboracion,
fabricacion, preparacién, conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y expendio

0 suministro al publico de los insumos para la salud.
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Protocolo, al plan de trabajo escrito que establece los objetivos,

procedimientos, métodos y criterios de aceptacion, para realizar un estudio.

Red o cadena de frio, al conjunto de sistemas logisticos disefiados que
comprenden personal, infraestructura, equipos Yy procedimientos, para
mantener los productos en condiciones especificas de temperatura

ininterrumpidas, durante su almacenamiento, transporte y distribucion.

Reporte, al documento de la realizacion de operaciones, proyectos o
investigaciones especificas, que incluye resultados, conclusiones vy

recomendaciones.

Retencién temporal (cuarentena), a la accién por la que los productos,
materias primas o materiales de envase primario y de acondicionamiento se
retienen temporalmente, con el fin de verificar si se encuentran dentro de las

especificaciones de calidad establecidas y la regulacion correspondiente.

Retrabajo, a la accion por la que se somete un lote total o parcial a una etapa
adicional al proceso de produccibn debido a desviaciones en las

especificaciones predeterminadas.

Revalidacién, a la repeticién de la validacion del proceso para proveer un
aseguramiento de que los cambios en el proceso/equipo introducidos de
acuerdo con los procedimientos de control de cambios no afectan

adversamente las caracteristicas del proceso y la calidad del producto.

Robustez, a la capacidad de un proceso de ser insensible, en cierta medida

conocida, a factores que pudieran afectarlo en las condiciones establecidas.

Rubrica, rasgo o conjunto de rasgos, realizados siempre de la misma manera,

gue suele ponerse en la firma después del nombre y que a veces la sustituye.

Sistema de Gestion de Calidad, a la manera como la organizacion dirige y

controla las actividades asociadas con la calidad.

Sistemas criticos, a aquellos que tienen impacto directo en los procesos y

productos.
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Trazabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un
elemento, un componen o de una actividad, utilizando los registros como

evidencia.

Temperatura de refrigeracion controlada, temperatura que se encuentra
entre 2 y 8°C, y permite excursiones a temperaturas entre 0 y 15°C, siempre
gue la media cinética no exceda de 8°C. Pueden permitirse picos transitorios
arriba de 25°C, si no se presentan por mas de 24h y el fabricante tiene estudios

de estabilidad que lo soporte.

Validacién, a la evidencia documental generada a través de la recopilacion y
evaluacion cientificas de los datos obtenidos en la calificacion de proceso y de
las pruebas especificas, a lo largo de todo el ciclo de vida de un producto, cuya
finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez del proceso,

en cuanto a su capacidad para entregar un producto de calidad.

Verificacion, aportacion de evidencia objetiva de un item dado satisface los

requisitos especificados.

Vida util, al lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo médico conserva

sus propiedades de calidad y de funcionalidad.
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CAPITULO I.
GENERALIDADES
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Existen diversas Normas Oficiales Mexicanas e Internacionales que son
aplicables a la validacion de cadena fria, en estas se sefialan los puntos
normativos que se deben tomar en cuenta y cumplir para dar como concluida
de manera satisfactoria la validacion. Sin embargo, a lo largo de esta tesina
solo se tomaran en cuenta las Normas Oficiales Mexicanas (NOM), entre las
cuales podemos enlistar las siguientes, “Buenas practicas de fabricacién de
insumos médicos. Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021” y “Norma
Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de

medicamentos”.

Ademés de las NOM se tomaron en cuenta diversos documentos de gran
importancia, como lo son las Actas de verificacidn Sanitaria y el Suplemento
para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y

demas insumos para la salud.

Cabe mencionar que la informacion presentada a lo largo de este capitulo, se
extrajo de las normas mencionadas anteriormente sin ningin cambio de
contenido, la Unica transformacion fueron los numerables, los cuales no

corresponden a la original.

1 NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos
médicos.
1.2 Objetivo.

Esta norma establece los requisitos que deben reunir los procesos, desde el
disefio de la instalacién, desarrollo, obtencion, preparacion, mezclado,
produccién, ensamblado, manipulacién, envasado, acondicionamiento,
estabilidad, analisis, control, almacenamiento y distribucién de los dispositivos
médicos comercializados en el pais, por el tipo de insumo de que se trate; y
tiene por objeto asegurar que estos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser utilizados por el consumidor

final o paciente.

1.3 Campo de aplicacion.
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Esta norma es de observancia obligatoria en el territorio nacional, para todos
los establecimientos dedicados al proceso de dispositivos médicos

comercializados en el pais.
1.4 Validacion.

Es un requerimiento de esta norma que los fabricantes de dispositivos médicos
determinen que actividades de validacion son necesarias para demostrar el

control de los aspectos criticos de sus operaciones particulares.

Debe utilizarse un enfoque de andlisis de riesgos del dispositivo medico para

evaluar el ambito y grado de validacion.

Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos que impacten en la calidad
del dispositivo médico, deben estar calificados y los procesos de produccién,

meétodos de limpieza y analiticos deben validarse.

Las actividades de validacion deben estar integradas en un Plan Maestro de
Validacion (PMV) o equivalente el cual debe ser un documento conciso y claro

gue incluya al menos:
El PMV debe contener los datos de por lo menos lo siguiente:

e Politica de validacion.

e Estructura organizacional para las actividades de validad, incluyendo al
responsable del proyecto.

¢ Resumen de las instalaciones, sistemas, equipo y procesos a validar.

e Formatos para usarse para protocolos y reportes.

e Planeacion y programacion.

e Control de cambios.

e Referencia a documentos existentes.
El PMV debe indicar:
¢ Vigencia.

e Alcance.
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e Objetivos.
¢ Mantenimiento del estado validado.

1.5 Documentacion.

Debe establecerse un protocolo escrito que especifique como se llevara a cabo
la validacion. El protocolo debe especificar los pasos criticos, su calendario, los
responsables de los procesos criticos y los criterios de aceptacion. Antes de su
ejecucion, el protocolo debe ser revisado por el responsable del proceso o

sistema y aprobado finalmente por el responsable del &rea de calidad.

Debe prepararse un reporte que haga referencia al protocolo de validacion, que
reuna los resultados obtenidos, comentando acerca de cualquier desviacion
observada y mencionando las conclusiones, incluyendo los cambios
necesarios recomendados para corregir las deficiencias. Los reportes de
validacion deben ser al menos aprobados por el responsable del proceso o

sistema y por el responsable del &rea de calidad.

Cualquier cambio al plan definido en el protocolo debe documentarse con la
justificacion apropiada. Los cambios deben ser revisados por el responsable

del proceso o sistema y aprobados por el responsable del area de calidad.
1.6 Calificacion

La primera etapa del proceso de validacion de instalaciones, sistemas criticos
y equipos, Nuevos 0 que se incorporen en el proceso, que tengan impacto sobre

la calidad del dispositivo médico es la calificacion del disefio (CD).

El cumplimiento del disefio con lo descrito en esta norma debe demostrarse y
documentarse. La calificacion de la instalacion (Cl) debe realizarse en
instalaciones, sistemas criticos y equipo nuevo o modificado que tenga impacto

sobre la calidad del dispositivo médico.
La Cl incluye, pero no se limita, a lo siguiente:

e Construccién o modificacion de areas.
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e Instalacion del equipo, tuberia, servicios e instrumentacion revisados
contra los planos y especificaciones vigentes de ingenieria.

e Recopilacién y cotejo de las instrucciones de operacion, trabajo y de los
requerimientos de mantenimiento del proveedor.

¢ Requerimientos de calibracion.

e Verificacion de los materiales de construccion.

e El cumplimiento de la instalacion con lo descrito en esta norma debe

demostrarse y documentarse.

La calificacion operacional (CO) debe seguir a la calificacion satisfactoria de la

instalacion.
La etapa de calificacion de operacion incluye lo siguiente:

e Pruebas que han sido desarrolladas a partir del conocimiento de los
procesos, sistemas y equipos para demostrar que el equipo cumple con
las especificaciones de disefio.

e Pruebas que incluyen una condicién o un conjunto de condiciones que
abarcan limites de operacién superiores e inferiores o las condiciones
del “peor escenario”.

e Laterminacion de una calificacion operacional satisfactoria debe permitir
la ratificacion o modificacion de los procedimientos de calibracion,
operacion y limpieza, la capacitacion del operador y los requerimientos
de mantenimiento preventivo.

e El cumplimiento de la operacion con lo descrito en esta norma debe

demostrarse y documentarse.

La calificacion de la ejecucién o desempefio (CE) debe seguir a la terminacion
satisfactoria de la calificacion de la instalacion y la calificacion operacional.

Cuando se justifique podra realizarse simultdneamente con la CO.

La CE debe incluir pruebas que han sido desarrolladas para demostrar que el
equipo se desempefia de acuerdo con los parametros y especificaciones de los

procesos y productos especificos.
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La CE debe incluir, mas no limitarse, a lo siguiente:

Pruebas y materiales utilizados en la produccién, sustitutos calificados
o productos simulados, que hayan sido desarrollados a partir del
conocimiento del proceso y las instalaciones, sistemas o equipos.
Pruebas que incluyan una condicién o conjunto de condiciones que
abarquen limites de operacién superiores e inferiores o las condiciones
del “peor escenario”.

El cumplimiento de la ejecucién o desempefio con lo descrito en esta

norma debe demostrarse y documentarse.

Para la calificacion de las instalaciones, equipos y servicios en uso debe existir

evidencia disponible que apoye y verifique los parametros y limites de

operacion de las variables criticas del equipo operativo. Adicionalmente, deben

documentarse los procedimientos de calibracion, limpieza, mantenimiento

preventivo, de operacion, los procedimientos y registros de capacitacion del

personal y evaluacién de proveedores.

1.7

Validacién de procesos
La validacion del proceso debe completarse antes de la distribucién y
venta del producto.
La validacion del proceso puede concluirse de manera retrospectiva
tomando en consideracion un numero de corridas o lotes suficientes en
base al analisis de riesgo del dispositivo médico, con resultados
satisfactorios, siempre que no haya cambios al proceso y todos los
elementos que se involucren e impacten en los procesos de fabricacién
hayan sido previamente calificaciones y/o validados. Cada aplicacion de
este tipo de validacion debe justificarse y documentarse.
La validacidén retrospectiva no es aplicable a sistemas y procesos
criticos.
En circunstancias excepcionales, puede ser necesario validar los

procesos durante la produccién de rutina (validacion concurrente). El
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racional para el enfoque concurrente debe quedar documentado y todos
los elementos que se involucran e impactan en los procesos de
fabricacion deben haber sido previamente calificados y/o validados. Los
lotes fabricados bajo este enfoque podran ser liberados individualmente
si cumplen sus especificaciones.

e EIl nimero de corridas de procesos necesarios para la validaciéon
dependera de la complejidad del proceso o la magnitud del cambio. Un
minimo de 3 corridas o lotes consecutivos con resultados satisfactorios
son necesarios para considerar validado el proceso.

e Los parametros criticos deben ser controlados y monitoreados durante
los estudios de validacion.

e Las instalaciones, sistemas y equipos a utilizar deben haber sido
calificados y los métodos analiticos deben ser validados.

e El personal que participe en las actividades de validacion debe haber
sido capacitado y calificado de manera apropiada.

1.8 Mantenimiento del estado validado

Se debe garantizar el mantenimiento del estado validado mediante la
verificacion del cumplimiento de los siguientes sistemas y programas de

soporte:

e Sistema de control de cambios.

e Sistema de calibracion.

e Programa de mantenimiento preventivo.

e Sistema de calificacion de personal.

e Programa de auditorias técnicas.

e Sistema de acciones preventivas y correctivas.

e Cuando haya cambios significativos a los programas y sistemas
mencionados debe llevarse a cabo una recalificacion o revalidacion.

e Debe definirse la vigencia de las calificaciones y las validaciones en los

protocolos correspondientes.
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e Sial termino de cinco afos, no existen cambios significativos al sistema
validado debe llevarse a cabo una verificacion para asegurar el
mantenimiento del estado validado.

2 NOM-059-SSA1-2015, Buenas préacticas de fabricaciéon de
medicamentos.

La siguiente informacién se obtuvo de “Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos”. Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015. Diario Oficial
de la Federacion, 05 de febrero de 2016.

2.10bjetivo

Esta Norma establece los requisitos minimos necesarios para el proceso de
fabricacion de los medicamentos para uso humano comercializados en el pais

y/o con fines de investigacion.
2.2Campo de aplicacion.

Esta Norma es de observancia obligatoria para todos los establecimientos
dedicados a la fabricacién y/o importacion de medicamentos para uso humano
comercializados en el pais y/o con fines de investigacion, asi como los
laboratorios de control de calidad, almacenes de acondicionamiento, depdsito

y distribucion de medicamentos y materias primas para su elaboracion.

2.3Calificacion y validacién.
2.3.1 Generalidades

Un elemento esencial para el cumplimiento de las BPF es la calificacién y
validacion, que permite demostrar que la fabricacion de los medicamentos
cumple las caracteristicas fundamentales de funcionalidad, consistencia y

robustez, para asegurar la calidad de los medicamentos.

La validacion de procesos no es un evento puntual en el tiempo, sino que
involucra un enfoque relacionado al ciclo de vida del producto, el cual debe
considerar que la variabilidad es una caracteristica intrinseca de los procesos

de fabricacion; conocer esta variabilidad, controlarla y analizar el impacto en la
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calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos debe conducir a los

procesos de mejora continua.
2.3.2 Calificaciéon y validacion

Un requisito esencial para la validacion es la calificacion de todos los elementos

involucrados en el proceso, sistema o método a validar.

Debe existir un plan escrito para el desarrollo de las actividades de calificacion
y validacion, el cual debe ser autorizado por el mayor nivel jerarquico de la
organizacion y por el Responsable Sanitario, el que debe quedar establecido
el alcance, las responsabilidades y las prioridades de la calificacion y

validacion.
2.3.3 Protocolos de calificacion y validacion.

Se debe contar con protocolos escritos donde se especifique como se realizara
la calificacion y validacion, estos deben especificar las etapas criticas e incluir

los criterios de aceptacion.
2.3.4 Reportes de calificacion y validacién.

Se debe contar con reportes escritos de la calificacion y validacién que
demuestren la trazabilidad al protocolo correspondiente, estos deben incluir los
resultados obtenidos, las desviaciones observadas y conclusiones. Cualquier

cambio al protocolo durante la ejecucién debe documentarse vy justificarse.
2.3.5 Calificacion

La calificacion se debe efectuar mediante las siguientes cuatro etapas

consecutivas:

e Deben contar con calificacion de disefio basada en los requisitos de
usuario, que incluyan requisitos funcionales y regulatorios.
e Deben contar con calificacion de instalacion de acuerdo con la

calificacion del disefio y los requisitos del fabricante.
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e Deben contar con calificacion de operacion basada en las condiciones
e intervalos de operacion establecidos por el fabricante y usuario.

e Deben contar con calificacion de desempefio que demuestre que el
equipo y sistema cumple con los requisitos previamente establecidos en
condiciones de uso rutinario y dentro de los intervalos de trabajo
permitidos para cada producto.

e Para continuar con la siguiente etapa de calificacibn deben concluir
satisfactoriamente la precedente. Podran iniciar la siguiente etapa, solo
cuando demuestren que no existen no conformidades mayores abiertas
y haya evaluacién documentada de que no hay un impacto significativo
en la siguiente etapa.

e Los instrumentos de medicion involucrados en la calificacion deben
estar calibrados con trazabilidad a los patrones nacionales.

2.3.6 Mantenimiento del estado validado.

El mantenimiento de las instalaciones, equipos y sistemas es otro aspecto
importante para asegurar que el proceso se mantiene bajo control. Una vez
que se ha logrado el estado calificado/validado debe mantenerse a través
de monitoreo de rutina, mantenimiento, procedimientos y programas de

calibracion.

Debe efectuarse una revision periodica de las instalaciones, sistema y
equipos, a fin de determinar si es necesario efectuar una nueva calificacion.
Esta debe quedar documentada como parte del mantenimiento del estado

validado.

Si las instalaciones, sistemas y equipos no han tenido cambios
significativos, la evidencia documental de que estos cumplen los requisitos
predefinidos es suficiente como evidencia de su mantenimiento del estado

validado.
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Cuando un cambio afecte la calidad o caracteristicas del producto, o sus

componentes y/o proceso, debe llevarse a cabo una nueva calificacion y/o

validacion.

2.3.7 Transporte

Debe mantenerse las condiciones de almacenamiento necesarias
durante el transporte de los medicamentos dentro de los limites
definidos como se describe en el empaque exterior y/o informacién
de empaque relevante.

Si se produce una desviacion de la temperatura o un dafio al
producto durante el transporte, se debera informar al distribuidor y
destinatario de los medicamentos afectados. Se debe contar con un
procedimiento para la investigacion y el manejo de variaciones de
temperatura.

Es responsabilidad del distribuidor garantizar que los vehiculos y
equipos utilizados para distribuir, almacenar 0 manejar
medicamentos sean adecuados para Su Uuso Yy equipados
adecuadamente para prevenir la exposicién de los productos a las
condiciones que podrian afectar su calidad e integridad del
empaque.

Deben existir procedimientos escritos para la operacion y
mantenimiento de todos los vehiculos y equipos utilizados para el
proceso de distribucion incluidos las precauciones de limpieza vy
seguridad.

Se debe utilizar una evaluacion de riesgos de las rutas de entrega
para determinar donde se requieren controles de temperatura. El
equipo utilizado para monitorear la temperatura durante el transporte
dentro de los vehiculos y/o contenedores, debe someterse a
mantenimiento y calibrarse a intervalos regulares.

Siempre que sea posible deben utilizarse vehiculos y equipos

dedicados a medicamentos. Cuando se usen vehiculos y equipo no
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2.3.8

dedicados se debera contar con procedimientos para asegurar que
la calidad e integridad del medicamento no se vera comprometida,
estableciendo los controles que deben cumplir y las caracteristicas
gue deben tener.

Deben hacerse las entregas a la direccion indicada en la nota de
entrega y los locales del destinatario. Los medicamentos no se
deben dejar en los locales alternativos.

Se debe designar a una persona y contar con un procedimiento para
las entregas de emergencia fuera de las horas normales de trabajo.
Los proveedores de transporte deben estar informados por el
distribuidor de las condiciones de transporte relevantes aplicables a
la consignacion. Se debe vigilar la temperatura, la limpieza y la
seguridad de las instalaciones cuando la ruta de transporte incluye
descarga y carga.

Contenedores, empaque y etiquetado

Los medicamentos deben ser transportados en contenedores que no
tengan ningun efecto adverso en la calidad de los productos, y que
ofrecen una proteccion adecuada a las influencias externas,
incluyendo la contaminacion.

La selecciéon de un contenedor y el embalaje debe basarse en los
requisitos de almacenamiento y transporte de los medicamentos; el
espacio necesario para la cantidad de medicamentos; las
temperaturas extremas exteriores previstos; el tiempo maximo
estimado para el transporte como el almacenamiento de transito en
la aduana; el estado de calificacion del empaque y el estado de
validacion de los contenedores de transporte.

Los contenedores deben llevar etiquetas que proporcionen
informacion suficiente sobre los requisitos y precauciones de
manipulacion y almacenamiento para garantizar que los productos

se manipulan y protegidos en todo momento. Los recipientes deben
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permitir la identificacion de los contenidos de los contenedores y la
fuente.

Para los medicamentos sensibles a la temperatura se debe utilizar
equipo calificado (embalaje térmico, contenedores de temperatura
controlada o vehiculos de temperatura controlada) y asegurar que
las condiciones de transporte correctos se mantienen entre el
fabricante, distribuidor y el cliente.

Si se utilizan refrigerantes en cajas aisladas, éstas deberan ser
colocadas de tal manera que el producto no entra en contacto directo
con el refrigerante. El personal debe estar capacitado y calificado en
los procedimientos de embalaje de las cajas aislantes y en la

reutilizacion de los refrigerantes.

3 Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro

de medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta edicion.

3.1 Capitulo X. Manejo y almacenamiento de los insumos para la salud.

En los procedimientos Normalizados de Operacién (PNO) deben fijarse las

condiciones de manejo y almacenamiento de los insumos para la salud y

remedios herbolarios en los establecimientos (Farmacias, droguerias, béticas y

almacenes de depdsito y distribucion de insumos para la salud), teniendo en

cuenta las condiciones de almacenamiento que indique el fabricante en el

etiquetado de los productos, conservados para que no sufran alteraciones ni

modificaciones y estén al alcance del personal. Se deben tener PNO para las

siguientes actividades:

Revisar la descripcién, fecha de caducidad, nimero de lote, buen estado
fisico y condiciones de conservacion en que se transportaron y reciben
los productos en el establecimiento, asi como el procedimiento a realizar
cuando los productos no cumplan las caracteristicas establecidas en la
orden de compra y en su conservacion durante el transporte.

Detectar las excursiones de temperatura fuera de rango, con los

protocolos de actuacion para tales casos. Ordenar los productos
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respetando las condiciones de conservacion indicadas en la etiqueta, las
requeridas por su clasificacién para venta o suministro y la politica de
acomodo del establecimiento.
e Limpiar el mobiliario y los productos, evitando que se deterioren y
contaminen con productos de limpieza.
4 Importancia de la validacion de la cadena fria.
llustraciéon 1 Diagrama de causa y efecto (Ishikawa) sobre el bajo rendimiento

de conservacion de Cadena Fria.

Métodos de
trabajo

Mano de
obra

Materiales

No tener definido un

Personal armando de o
procedimiento de armado.

manera incorrecta el

Mala calidad de los q Y no tener un plan de
materiales de embalaje. sistema. capacicn de personal.
Gel refrigerante fuera de Abertura del contenedor
temperatura de almacenaje isotérmico durante el No validar la Cadena Fria.
(Por encima o por debajo) trayecto.
Los materiales no cumplen Colocation erroriea del
P contenido isotérmico en Material de embalaje sin,

con las especificaciones

establecidas. la unidad sefalizacion. Bajo rendlm!ento de
transportadora. conservacién de
No monitorear la Cadena Fria.

No tener sistemas de

temperatura de los geles
alarma en congeladores.

Unidad no refrigerada. :
refrigerantes.

No calificar congeladores

o monitorear el rendimiento de A
para almacenaje de gel

Retrasos en envio. % Z
conservacion de Cadena Fria.

refrigerante.
Vo monitorear .
z especificaciones de los Termémetros
Cambios de ruta. Rutas P decalibratig:

p materiales de embalaje
mas extensas.

je de gel, densidad,
grosor, etc.)

p
()

Me_d|o Medicion Maquinaria
ambiente

Fuente: Elaboracion propia.
Partiendo del diagrama anterior, se sabe que existen numerosos factores que
pueden afectar a que el rendimiento de la conservacion de cadena fria sea
minimo. Por rendimiento de conservaciéon se puede entender como la
“cuantificacion en horas en que la temperatura permanece en el intervalo de 2
a 8°C, sin reportar excursiones superiores o inferiores del limite establecido™.
La importancia de que no se presenten temperaturas de excursion en limites

superiores o inferiores sobre el intervalo de temperatura establecido, recae

! Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios. Norma Oficial
Mexicana PROY-NOM-073-SSA1-2014. Diario Oficial de la Federacion, 26 de febrero de 2015.
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sobre la calidad de los insumos médicos. Se conoce por la NOM-241-SSA1-
2012, que la estabilidad es “la capacidad de un dispositivo médico de
permanecer dentro de las especificaciones de calidad establecidas, en el
envase primario que lo contiene o secundario cuando éste sea una condicion
esencial para su vida Util"?, dichas especificaciones de calidad se establecen
mediante estudios de estabilidad, los cuales proporcionan las condiciones de
almacenamiento bajo la influencia de variados factores.

Existen diversos factores que pueden afectar la estabilidad de algun
medicamento y/o insumo médico entre los cuales se encuentran la
temperatura, la humedad, el pH, entre otros. Las consecuencias que pueden
surgir a partir de la violacion de alguno de esos factores pueden ser varias, sin
embargo, la de mayor importancia es que se puede ver afectada la salud
publica.

Las excursiones de temperatura pueden deteriorar el insumo en diversos
niveles como lo es a nivel fisico y nivel quimico. De esta manera el
medicamento o insumo médico puede perder su eficacia; desde provocar
resultados falsos en el caso de reactivos de diagnéstico clinico hasta
convertirse en un producto téxico y dafar la salud de los pacientes.

5 Costos por incumplimiento de la validacion de cadena fria

De acuerdo con el Reglamento de Insumos para la Salud, el articulo 102,
menciona que los Establecimientos, deberan reunir con una lista de requisitos
para su funcionamiento, sin embargo, para efectos de la Validacién de la
Cadena Fria, el apartado que aplica es el siguiente, “Los almacenes deberan
garantizar la conservacion y manejo adecuado de los Insumos, a fin de evitar
su contaminacion, alteracién o adulteracion™.

En cuanto a sanciones, el articulo 228 menciona que se sancionara con multa

de quinientos hasta mil dias de salario minimo general vigente en la zona

2 Buenas practicas de fabricacién de insumos médicos. Norma Oficial Mexicana NOM-241-
SSA1-2021. Diario Oficial de la Federacién, 20 de diciembre de 2021

3 Reglamento de Insumos para la Salud. Diario Oficial de la Federacion, 4 de febrero de 1998.
Pp 32y 88.
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econdémica de que se trate, la infraccion de las disposiciones contenidas en el
articulo 102 anteriormente mencionado. De esta manera, de acuerdo con la
Comision Nacional de los Salarios minimos (CONASAMI) considerando que el
salario minimo 2022 en México es de $172.87 MXN. El monto por pagar por el
incumplimiento de la Validacion de la Cadena Fria iria de un intervalo de
$86,435.00 MXN a $172,870.00 MXN.
Asimismo, se debe considerar la multa por incumplir los requerimientos
establecidos en el articulo 17 que se basan en las condiciones que se deben
cumplir durante el transporte de los insumos médicos, dichos requerimientos
se encargan de proteger a los productos de circunstancias externas como la
temperatura o la contaminacién por particulas no viables y nocivas (ver anexo
de requerimientos de usuario). Dicha multa de acuerdo con el Reglamento de
Insumos para la Salud en su articulo nimero 230 dictamina que asciende de
tres mil a seis mil dias de salario minimo, por lo cual el valor monetario que se
debera pagar seré de entre $518,610 MXN y $1,037,220 MXN.
Ademas de las multas por incumplimiento anteriormente mencionadas, cabe
destacar que existen otros costos que se deben agregar por rompimiento de
Cadena Fria en los envios de insumos médicos a través de las rutas trazadas
a lo largo del territorio nacional.

e Costos por reemplazo de insumo médico (nhuevo producto sin

excursiones de temperatura).
e Costos de embalaje (nuevo contenedor isotérmico, geles refrigerantes,
aislante, etc.).
e Costos de transporte (reenvio de insumos meédicos).
e Costos por retrabajo de operativos (armado y surtido del nuevo

material).

Cada uno de estos importes se debe tomar en cuenta al ejecutar nuevamente
el envio de material si asi lo requieren los clientes con el motivo del registro de

temperatura fuera de los intervalos permitidos.

Pagina 43 de 174



De igual manera, segun el capitulo Il Renovacién de Autorizaciones Sanitarias,
de la Ley General de Salud, indica que la autoridad sanitaria competente podra
revocar las autorizaciones que haya otorgado, cuando por causas
supervenientes, se compruebe que los productos o el ejercicio de las
actividades que se hubieran autorizado, constituyan riesgo o dafio para la salud
humana o cuando los productos ya no posean los atributos o caracteristicas
conforme a los cuales fueron autorizados o pierdan sus propiedades

preventivas, terapéuticas o rehabilitatorias.

Ademas de los factores cuantitativos, de igual manera se deben subrayar los

factores cualitativos, que se enlistan a continuacion:

e Confianza de clientes.

¢ Imagen de la empresa ante los clientes.

Otra de las consecuencias del incumplimiento de la validacién de la cadena
fria, es el no asegurar diagndsticos con resultados certeros en los pacientes,
es decir, que el agente reactivo que se use para el proceso de diagndstico de
alguna enfermedad no haya sido almacenado dentro de las condiciones
correctas y establecidas por el fabricante, siendo de esta manera que la
estabilidad y funcionalidad de este se vea afectada y arroje resultados

errébneos, como por ejemplo falsos positivos o falsos negativos.

Finalmente, la validacion de la cadena fria nos permite asegurar la salud de los
pacientes, evitando poner en riesgo su bienestar e incluso la vida. Al usarse
dispositivos médicos invasivos, es decir, aquellos que se introducen o entran
en contacto con los pacientes, si estos no cumplen con las condiciones
establecidas pueden causar algun efecto negativo sobre la salud de las

personas como lo son los siguientes:

e Enfermedad o dafio que amenace la vida.
e Dafio de una funcion o estructura corporal.
e Condicion que requiera una intervencion meédica o quirdrgica para

prevenir un dafio permanente de una estructura o funcion corporal.
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Evento que lleve una incapacidad permanente o parcial.
Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la
hospitalizacion.

Evento que sea el origen de una malformacion congénita.
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CAPITULO II.
Propuesta de protocolo de
disefio de materiales de
embalaje usados en el envio de
dispositivos médicos de
temperatura de refrigeracion

controlada.

Pagina 46 de 174



Capitulo Il. Propuesta de protocolo de disefio de materiales de embalaje
usados en el envio de dispositivos médicos de temperatura de

refrigeracion controlada.

Cabe mencionar que el contenido de dicha propuesta, es decir, los apartados
y orden de cada uno de los protocolos, fue tomado del curso que tuvo por
nombre “Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion” impartido en el
mes de septiembre de 2021, por La Asociacién de Profesionales en Regulacion
Sanitaria de la Industria de Insumos para la Salud A.C. (AMEPRES).

De acuerdo con lo establecido sobre las buenas practicas de documentacion
(BPD) en la NOM-241-SSA1-2021. Buenas practicas de fabricacion de
insumos médicos, nos menciona que los documentos que contienen
instrucciones deben ser aprobados, firmados y fechados. Ademas de acuerdo
con el capitulo de Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO) del
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud, debe contener los siguientes

apartados:

e Logotipo o nombre del establecimiento,

e Titulo del documento,

e Cddigo o clave,

e Version,

e Fecha de vigencia,

e Fecha préxima a revision,

e Documento al que sustituye,

e Numero de pagina,

e Fecha, firma, nombre y puesto de quien elaboro el documento,
e Fecha, firma, nombre y puesto de quien reviso el documento,
e Fecha, firma, nombre y puesto de quien autorizo el documento.

2.10rganizacion y responsabilidades
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De acuerdo con la guia para la elaboracion de Procedimientos Normalizados de
Operacién (PNO), dentro del contenido de un PNO debe establecerse al
personal encargado de la implementacion, revision, actualizacion vy
cumplimiento de dicho documento. Ademas de describir de manera concreta las
responsabilidades que corresponden a cada uno de los individuos involucrados

en dicho procedimiento.

Debe ser mencionado que el logotipo que se presenta en la siguiente tabla, fue
creado Unica y exclusivamente para dar presentacion y formato al siguiente

documento.

Tabla 1. Organizacién y responsabilidades de cada una de las personas

involucradas en dicho protocolo.

Protocolo de disefio de materiales de

DIAGNOSTIC . .
J REAGENTS GL embalaje usados en el envio de
r ACLUZiaNEE MADICKESA DREY dispositivos médicos de temperatura
de refrigeracion controlada.
Codigo: Version: Vigente a proxima Sustituye Pagina:
partir de: revision: a:
Funcion Responsabilidad Nombre Firma Fecha

Especialista

de validacion

Elaboracion

del presente

Sanitario

documento

Gerente de | Revision del
Calidad presente

documento

Responsable | Aprobacion

del presente

documento

Fuente: Elaboracion propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los

Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos

dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la
salud, 6ta edicion, 2018.
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2.2Glosario de términos.

El contenido de este apartado se debe complementar con las definiciones de
cada uno de los términos que sean dificilmente entendibles para el lector o
simplemente para mejorar la compresion de cada uno de los capitulos de los
protocolos e informes de calificacion de cada etapa. Se pueden tomar como

referencia algunos términos del glosario de esta tesina.

Los significados de las siguientes abreviaturas fueron tomados de la NOM-241-
SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacién de dispositivos médicos, NOM-
059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacibn de medicamentos,
suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta edicion, y por ultimo algunas

fueron creadas por el autor de esta tesina para el mayor entendimiento del tema.

Tabla 2. Tabla de abreviaturas utilizadas a lo largo de este documento que

seran Utiles para el entendimiento del tema.

Abreviaturas
CD Calificacién de Disefio
Cl Calificacion de Instalacion
CO Callificacién de Operacion
CE Calificacion de Desempefio
NOM Norma Oficial Mexicana
R.U. Requerimientos de Usuario
°C Grados Celsius
PNO Procedimiento Normalizado de Operacion
PMV Plan Maestro de Validacion
BPD Buenas Practicas de Documentacion
BPF Buenas Practicas de Fabricacion
CONAGUA Comision Nacional del Agua
CONASAMII Comision Nacional de los Salarios Minimos
N.A. No aplica

Fuente: Elaboracion propia.
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2.3 Objetivo

Establecer las pruebas a ejecutar y criterios de aceptacion que demuestren que
las pruebas realizadas al sistema a utilizar en el proceso de distribucion de
insumos médicos de temperatura de refrigeracion controlada (2°C a 8°C), se
llevan a cabo de forma consistente con base a los requerimientos normativos
de la NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1- 2021, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-
2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos y finalmente con lo
determinado en el Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y

suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta Edicion, 2018.
2.4Alcance

El presente documento aplica para la calificacion de disefio de todos los
materiales de embalaje (hielera, gel refrigerante, placa aislante, etc.) que
conforman el sistema usado para la distribucion de dispositivos médicos de

temperatura de refrigeracién controlada dentro de territorio nacional.
2.5Descripcion general

De acuerdo con lo establecido en la NOM-059-SSA1-2015, la distribucion de
dispositivos médicos de temperatura de refrigeracion controlada (2°C a 8°C) a
lo largo de todo el territorio nacional requiere de un sistema que permita la
conservacion de la red de frio durante todo el recorrido que este haga en su
ruta. El sistema se compone de diversos materiales de embalaje como lo son
un contenedor isotérmico (hielera), placas de gel refrigerante y una placa de
material diverso (unicel, carton, poliburbuja, poliburbuja metalizada, fibra de
vidrio, entre otros) que funcione como aislante y asi evitar registrar temperaturas
de excursion por debajo de los 2°C al igual que prevenir que el producto a enviar

entre en contacto directo con la placa de gel refrigerante.

Otro punto importante que tomar en cuenta es el porcentaje de humedad relativa
(%HR), segun el Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y

suministro de medicamentos y demas insumos para la salud indica que el %HR
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no debe ser mayor al 65%, sin embargo, pueden existir variaciones de acuerdo
a las condiciones de cada dispositivo médico. EI mantener el porcentaje de
humedad relativa dentro de lo establecido nos favorecera a evitar efectos

perjudiciales en la calidad, rendimiento y vida util del producto.

Parte importante de la validacion es la determinacion de los destinos de la
Republica Mexicana que representan un desafio para el cumplimiento de la
cadena fria, a lo que se le conoce como rutas criticas de distribucion por las
cuales circulan los insumos médicos para llegar a su destino. Dichas rutas
criticas son clasificadas de esta manera debido a las condiciones climatolégicas

y logisticas (distancia y transporte usado en su envio).

Un punto crucial para la clasificacion de las rutas criticas es el tomar en
consideracion cada una de las estaciones del afio. En donde la temperatura

mAas alta se registra en verano y la temperatura mas baja se registra en invierno.

De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricaciébn de medicamentos, una vez que se ha logrado el estado
calificado/validado debe mantenerse a través de monitoreo de rutina,

mantenimiento, procedimientos y programas de calibracion.

La revalidacion se debe llevar a cabo cada que exista un cambio importante en
el sistema que pueda afectar el rendimiento de este mismo o la calidad del
producto a distribuir. Tomando en consideracion las condiciones climatoldgicas,
se procedid a buscar en la pagina web de la Comision Nacional del Agua
(CONAGUA) las temperaturas registradas tanto en la estacién de verano como

en invierno durante los ultimos 5 afios (desde el afio 2016 hasta el afio 2020).

En cuanto a los resultados encontrados en la CONAGUA, se obtuvo que las
entidades con las temperaturas promedio mas altas registradas en la estacion
de verano que inicia el 21 de junio y cierra el 22 de septiembre, son los que se

enlistan en la siguiente tabla:
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Tabla 3. Temperaturas promedio registradas en verano en la Republica

Mexicana dentro del periodo 2016-2020.

Entidad Temperatura registrada
Sonora 37.5°C
Sinaloa 36.4°C
Tamaulipas 35.6°C
Baja California Sur 34.9°C

Fuente: Elaboracion propia. Datos obtenidos de: Pagina de CONAGUA.

Mientras que en la estacion de invierno en donde se registran las temperaturas
mas bajas que corresponde al periodo del 21 de diciembre al 20 de marzo los

resultados obtenidos fueron los siguientes:

Tabla 4. Temperaturas promedio registradas en invierno en la Republica
Mexicana dentro del periodo 2016 — 2020.

Entidad Temperatura registrada
Chihuahua 3.9°C
Tlaxcala 4.0°C
Estado de México 4.2°C
Durango 4.3°C

Fuente: Elaboracién propia. Datos obtenidos de: Pagina de CONAGUA.

De acuerdo con las temperaturas mostradas en las tablas anteriores, es
importante que una vez que sea definido el sistema a utilizar, se hagan envios

de pruebas a las entidades indicadas anteriormente.

En cuanto a las condiciones logisticas, los factores que se deben tomar en
cuenta es la distancia que existe y que se debe recorrer entre el proveedor y el
cliente. En tercer lugar, se debe tener presente, el transporte a utilizar, es decir,

si sera una unidad refrigerada o no se contara con esta cualidad. Y finalmente,
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la via por la cual sera transportado el material, las cuales pueden ser vias

terrestres, aéreas, maritimas o incluso una combinacién de estas.

En cuanto al material de embalaje, se debe fijar cuéles seran los materiales y
las especificaciones asi como las propiedades fisico quimicas que deben tener
estos, tomando como referencia la NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos, como se menciond anteriormente los
materiales de embalaje son un contenedor térmico, placas de gel refrigerante y
si fuese necesario alguna placa cuya funcién seria aislar el reactivo y las placas
de gel refrigerante y de esta manera evitar el contacto directo de estos dos. (Ver

tabla 5. Lista de materiales de embalaje).
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Tabla 5. Lista de materiales de embalaje para disefar el sistema usado en el

envio de insumos médicos de temperatura de refrigeracion.

Material de embalaje

Especificaciones

Contenedor isotérmico

Dimensiones (alto y
ancho), grosor, densidad
y material de
fabricacion.

Gel refrigerante

Gramaje, composicion,
propiedades fisico
quimicas, dimensiones
de empaque (alto y
ancho)

Placa cuya funcién sera

aislante

Dimensiones (alto y
ancho), grosor, densidad
y material de
fabricacion.

Fuente: Elaboracién propia. Imdgenes obtenidas de: Tomadas

personalmente.

Del mismo modo se debe tener una configuracién estandarizada de armado,

contemplando nimero y ubicacion de geles, al igual que la cantidad de material

a enviar en cada uno de los contenedores térmicos, donde las pruebas se

realizaran con una carga maxima y una carga minima de insumos establecida

por el personal que se encargara de realizar la calificacion. (Ver tabla 4. Ejemplo

de configuracion del sistema).
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Siempre que se solicite que se registre informaciéon en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de

Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 38.

Tabla 6. Ejemplo de configuracion y/o armado del sistema.

Carga Hielera | Cantidad de | Gramaje Aislante Arreglo y/o
geles de geles acomodo de
geles
Modelo “n” piezas “n" g “‘n" placas | “n” placas de
Minima de material gel arriba y
elegido “n” placas de
Maxima gel abajo

Fuente: Elaboracion propia.
2.6 Mantenimiento del estado validado.

De acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015 Buenas Practicas de Fabricacion de
Medicamentos, el mantenimiento de las instalaciones, equipos y sistemas es
otro aspecto importante para asegurar que el proceso se mantiene bajo control.
Una vez que se ha logrado el estado calificado/validado debe mantenerse a
través de monitoreo de rutina, mantenimiento, procedimientos y programas de

calibracién de instrumentos.

Debe efectuarse una revision, con una frecuencia determinada mediante una
valoracion de riesgos, de las instalaciones, sistemas y equipos, a fin de
determinar si es necesario efectuar una nueva calificacion. Esta debe quedar

documentada como parte del mantenimiento del estado validado.
2.7Vigencia de la calificacion.

El mantenimiento de la vigencia de la calificacién se debe realizar una revision
periddica de las instalaciones, sistemas, insumos de embalaje y equipos que

estan asociados de manera directa.

Pagina 55 de 174



De acuerdo con el anexo 6 del informe 34 de la OMS “Practicas adecuadas de
fabricacion: directrices sobre la validacion de los procesos de fabricacidon”
menciona que la revalidacion se necesita para tener la seguridad de que los
cambios en el proceso o ambiente en que transcurre este, no perjudiquen las

caracteristicas del proceso del producto.

Por el otro lado, la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos se referencia a la revalidacion
cuando un cambio afecte la calidad o caracteristicas del producto, o sus
componentes y/o proceso, es en ese momento cuando debe llevarse a cabo

una nueva calificacién o validacion.
La revalidacion se puede dividir en:

e Larevalidacion después de cualquier cambio que repercuta en la calidad
del producto. La revalidacién después de un cambio se debe efectuar al
introducir cualquier cambio que repercuta en las caracteristicas
establecidas en el rendimiento de conservacion de cadena fria. Entre
esos cambios se pueden encontrar los relativos a materias primas,
material de embalaje, instrumentos de medicion, controles durante el

proceso, etc.

Entre los cambios caracteristicos que exigen revalidacion se hallan los

siguientes:

e Cambios en la materia prima de los materiales de embalaje: Los cambios
en las propiedades fisicas o quimicas, tales como:

» Densidad del gel refrigerante y/o placas aislantes o hieleras.

» Viscosidad del gel refrigerante.

» Dureza de placas aislantes o hieleras.

» Tiempo de congelamiento del gel refrigerante.

» Cambio en algun componente de fabricacion del gel refrigerante.
e Los cambios en el proceso, por ejemplo:

» Cambio de rutas.

» Cambio de proveedores de materiales de embalaje.
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» Cambio en dimensiones de los empaques secundarios de los
reactivos y/o productos a enviar en las hieleras.
» Cambio en el proceso del armado de las hieleras.
e Los cambios en equipos o instrumentos:
e Cambios de congeladores y/o termémetros.
e Cambios y desviaciones inesperadas que se pueden observar durante la
autoinspeccién o auditorias durante el andlisis continto de tendencias de

los datos del proceso.

De no presentarse cambios significativos como los anteriormente mencionados
al sistema validado se debera llevar a cabo una verificacion para asegurar el
mantenimiento del estado validado. EI mantenimiento del estado validado de
dicho proceso debe efectuarse de acuerdo con lo establecido en la verificacién

continua del proceso.

De acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015, en su apartado 9.9.2.3. Verificacion
Continua del proceso indica que se deben establecer sistemas de control que
detecten los cambios en la variabilidad de los procesos a fin de poder corregirlos

de inmediato y llevarlos nuevamente a sus condiciones validadas de operacion.

En este caso, un sistema de control puede ser el monitoreo de la temperatura
de los contenedores mediante el uso de registradores de temperatura
“‘datalogger”, el monitoreo debe ser en cada uno de los contenedores con
productos que salgan a ruta, estos registradores de temperatura pueden ser de
un solo uso, o bien, otra posibilidad, para evitar el uso de datalogger podria ser
el uso de formatos en los cuales, el transporte encargado de entregar la
mercancia registre la temperatura que marque el termometro en el momento

gue el cliente reciba el producto en sus instalaciones.

Los controles deben estar definidos en procedimientos que incluyan los datos a
colectar, las frecuencias de coleccion, los célculos y la interpretacion de los
resultados obtenidos, asi como las acciones que de ellos se deriven. Cuando la

naturaleza de la medicion lo permita se deben aplicar herramientas estadisticas.

Pagina 57 de 174



La variabilidad también puede detectarse mediante la evaluacion oportuna de
las quejas relacionadas al proceso y producto, reportes de producto no

conforme, reportes de desviacion y variaciones de los rendimientos.

Otro sistema de control, como se menciona en el parrafo anterior, es el registro
de quejas y/o desviaciones relacionadas con producto no conforme por
rompimiento de cadena fria. De esta manera se podria establecer un
procedimiento a seguir con el objetivo de corregir los errores que pudiera tener
el sistema, o bien, revalidar el sistema a usarse para la distribucién de

dispositivos médicos de temperatura de refrigeracién controlada.

Por ultimo, una vez establecido el estado de calificacion de un proceso, este
debe mantenerse mediante la definicibn de programas de mantenimiento
preventivo para las instalaciones y equipos, como lo son los refrigeradores y/o
congeladores, asi como para la calibracion periddica de los instrumentos
criticos de medicion, es decir, los dataloggers. Estos aspectos contribuiran

también al mantenimiento del estado validado del proceso.

2.8Instrumentos para el registro de datos.

e Los individuos que realizaran y verificaran las pruebas descritas en el
presente documento tendran que registrar su nombre, firma, y la fecha
en la que se ejecuto la verificacion.

e Lafecha se debera registrar de la siguiente manera; dd/mm/aa o dd-mm-
aa.

e Elregistro de la hora se hara en formato de 24 horas.

e Los documentos no deben ser manuscritos; sin embargo, cuando los
documentos requieran la introduccién de datos, debe dejarse espacio

para permitir la realizacién de dichas entradas.

De acuerdo con lo decretado en la NOM-059-SSA1-2015, el registro de los
datos se llevara a cabo no olvidando las BPD (Buenas Préacticas de

Documentacion):

e Los registros deben ser claros, legibles y permanentes.
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El registro de actividades debe realizarse al momento de la actividad
respetando orden cronolégico.

No debera utilizarse lapiz, goma o corrector. Solamente tinta indeleble de
color azul. No usar tintas de otros colores.

En caso de error, la cancelacion se realizard colocando una linea
transversal de izquierda a derecha, de abajo hacia arriba, cruzando el
dato incorrecto. El dato correcto se debe colocar en un espacio que
permita leerlo con claridad, se debe anotar el nombre de la persona que
realizd la correccion, la razon de la correccion, la rabrica (firma
homogénea) y la fecha de la cancelacion.

Los espacios en blanco, donde no se registre algun dato, debe colocarse
una linea transversal con la frase “N.A.”, se debe colocar en un espacio
que permita leer con claridad la siguiente frase “Cancelacién de espacio”
seguido de la firma homogénea y la fecha de dicha cancelacion.

En caso de falta de espacio para registrar datos, o cualquier otra
informacion, se puede escribir en la cara posterior de la hoja, dejando un
mensaje, en la cara anterior de la hoja.

Todos los datos registrados se deben transferir a computadora para su
entrega final.

Anexar al informe final las evidencias que se recopilen durante las
pruebas.

Se debe llevar un control de las evidencias incluyendo fotografias, se
debe enumerar cada una de estas con un numero colocado en la parte
superior del documento y se debe firmar por el personal que esté
llevando a cabo dicha calificacion.

Las evidencias se deben agregar al informe final.

2.9 Documentos de importancia

Para la realizacion de cada una de las pruebas descritas en este protocolo se

emplearan los documentos descritos a continuacion:

Documentos de importancia:
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Requerimientos de usuario (R.U.)

e Analisis de riesgos.

¢ Fichas técnicas de cada uno de los materiales de embalaje.

» Contenedor isotérmico (hielera)

» Placas de gel refrigerante.

» Placas de aislante.

¢ Informes de calibracion y calificacion.

» Informes de calibracion de los termometros que registraran los
valores de temperatura de los sistemas durante las pruebas de
validacion.

» Informes de calificacién de los congeladores que se usaran para
el almacenaje del gel refrigerante.

e Instructivo de uso de los equipos (refrigerados) y los instrumentos de
medicion (dataloggers).

e Diagramas de flujo del armado de los sistemas para el envio de insumos
médicos. Debido a que las pruebas que se ejecutaran a lo largo de este
protocolo Unicamente seran la verificacion de la documentacion
(evidencia documental) no serd necesario de un equipo o instrumento
COMo apoyo.

2.10 Procedimiento

Para la calificacion de disefio del sistema, se realizaran las pruebas que se

describen a continuacion:

2.10.1 Verificacion de la existencia de documentacion necesaria para

disefnar el sistema

Verificar que se cuenta con la documentacion requerida para comenzar la
evaluacion de disefio, asi como una posterior evaluacion en la etapa de

instalacion:

e Requerimientos de usuario (R.U.)

e Andlisis de riesgo.
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¢ Ficha técnica de los contenedores isotérmicos (hieleras)

¢ Ficha técnica del gel refrigerante.

¢ Ficha técnica de las placas de aislante.

e Instructivo de uso de los registradores de temperatura.

¢ Informes de calibracion de los registradores de temperatura.

e Instructivo de uso de cada uno de los refrigeradores.

¢ Informe de calificacion de cada uno de los refrigeradores.

e Diagramas de flujo del armado de los sistemas para el envio de insumos

médicos.

Se debe verificar que la documentacién mencionada anteriormente cuente con

los siguientes datos:
2.10.2 Revision de los requerimientos de usuario (R.U.):

De acuerdo con el suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta edicion, se
debe verificar que cada uno de los documentos cuenten con los siguientes

apartados:

e Nombrey logo de la empresa.

e Titulo del documento.

e Cadigo y/o numero de documento.

e Version del documento.

¢ Vigencia del documento.

e Sustituye a.

e NuUmero de péagina.

e Proxima revision.

e Fecha, firma, nombre y puesto de quien elaboro.
e Fecha, firma, nombre y puesto de quien reviso.
e Fecha, firma, nombre y puesto de quien autorizo.

e Descripcion general del sistema.
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e Requerimientos regulatorios (Normatividad Nacional vigente que aplique)

¢ Requerimientos de distribucion y sistema (contenedor isotérmico)

¢ Requerimientos de equipo-seguridad.

¢ Requerimientos de operacion.

e Requerimientos de rendimiento de cadena fria (definidos por la empresa).

Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, existe la documentacién anteriormente mencionada.

e Se acepta si, el documento cuenta con los siguientes apartados:

>

V V. V V V V V V V V VYV V

YV V VYV V

Nombre y logo de la empresa.

Titulo del documento.

Cddigo y/o nimero de documento.

Version del documento.

Vigencia del documento.

Sustituye a.

NUmero de péagina.

Proxima revision.

Fecha, firma, nombre y puesto de quien elaboro.

Fecha, firma, nombre y puesto de quien reviso.

Fecha, firma, nombre y puesto de quien autorizo.

Descripcidn general del sistema.

Requerimientos regulatorios (Normatividad Nacional vigente que
aplique)

Requerimientos de distribucion y sistema (contenedor isotérmico)
Requerimientos de equipo-seguridad.

Requerimientos de operacion.

Requerimientos de rendimiento de cadena fria (definidos por la

empresa).

2.10.3 Revision del andlisis de riesgos:

e Nombre y logo de la empresa.

e Titulo del documento.
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e Cadigo y/o numero de documento.

e Version del documento.

¢ Vigencia del documento.

e Sustituye a.

e Numero de péagina.

e Préoxima revision.

e Fecha, firma, nombre y puesto de quien elaboro.
e Fecha, firma, nombre y puesto de quien reviso.

e Fecha, firma, nombre y puesto de quien autorizo.

e Andlisis y evaluacion de riesgos.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, existe la documentacién anteriormente mencionada.

e Se acepta si, el documento cuenta con los siguientes apartados:
» Nombre y logo de la empresa.

Titulo del documento.

Caodigo y/o numero de documento.

Version del documento.

Vigencia del documento.

Sustituye a.

NUmero de péagina.

Proxima revision.

Fecha, firma, nombre y puesto de quien elaboro.

Fecha, firma, nombre y puesto de quien reviso.

Fecha, firma, nombre y puesto de quien autorizo.

V V V V V V V VYV V V V

Andlisis y evaluacién de riesgos.
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2.10.4 Revision de las fichas técnicas de los materiales de embalaje

(contenedor isotérmico, gel refrigerante, aislante):

Dicha informacién fue tomada de la comparacion de diversas fichas técnicas
encontradas en la red, de esta manera se logré6 determinar cual es la

informacion méas importante en este tipo de documentos.

e Nombre del producto.

e Descripcion del producto.

e Efectos en la salud.

e Precauciones.

e Caracteristicas técnicas (biologicas, fisico quimicas y organolépticas)
e Especificaciones (composicion)

e Condiciones de almacenamiento y conservacion.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, existe la documentacion anteriormente mencionada.

e Se acepta si, el documento cuenta con los siguientes apartados:
» Nombre del producto.

Descripcion del producto.

Efectos en la salud.

Precauciones.

YV V V V

Caracteristicas  técnicas  (biologicas, fisico quimicas vy
organolépticas)

» Especificaciones (composicién)

» Condiciones de almacenamiento y conservacion.
2.10.5 Revision de los instructivos de uso de los registradores de

temperaturay de los congeladores.

Los apartados a revisar que se enlistan a continuacién se determinaron después
de la busqueda, lectura y comparacién de diversos instructivos de uso de

diversos aparatos y/o equipos, incluyendo congeladores, siendo los apartados
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plasmados, lo que se consideré como informacion determinante e importante a

verificar.

e Introduccion.

e Especificaciones.

e Datos técnicos.

e Descripcion del equipo o instrumento.
e Instrucciones de uso.

e Garantia.

e Declaracion de conformidad.

Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, existe la documentacién anteriormente mencionada.

e Se acepta si, el documento cuenta con los siguientes apartados:
» Introduccion.

Especificaciones.

Datos técnicos.

Descripcién del equipo o instrumento.

Instrucciones de uso.

V V V V V

Garantia.
» Declaracién de conformidad.
2.10.6 Revision del informe o certificado de calibracién de los

registradores de temperatura:

De acuerdo con el Proyecto de Norma Mexicana, PROY-NMX-EC-17025-IMNC-

2018, los requisitos comunes para los informes son los siguientes:

e Titulo.

e Nombre y direccion del laboratorio.

e Lugar en que se realizan las actividades de laboratorio.

e Una identificacion Unica de que todos sus componentes se conocen

como una parte de un informe completo, y una clara identificacion del

final.
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¢ Nombre e informacién de contacto de cliente.

¢ Identificacion del método utilizado.

e Una descripcién, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario
la condicion del item.

e La fecha de recepcion de los items de calibracion o ensayo, y la fecha
del muestreo, cuando esto sea critico para la validez o aplicacion de los
resultados.

e Una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente
con los items sometidos a ensayo, calibracién o muestreo.

e Los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado.

e Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método.

e La identificacion de las personas que autorizan el informe.

¢ Unaidentificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores

externos.

Ademas de los requisitos comunes, existen los requisitos especificos que se
deben incluir cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del

ensayo:

e Incertidumbre de medicién del resultado de medicion presentado en la
misma unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad
(por ejemplo, porcentaje (%)).

e Las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las
calibraciones, que influyen en los resultados de medicién.

e Una declaracion que identifique como las mediciones son trazables
metrol6gicamente.

e Losresultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estan
disponibles.

e Cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los
requisitos o especificaciones.

e Cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones.
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Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, existe la documentacién enlistada.

e Se acepta si, el documento cumple con los apartados descritos
anteriormente.
2.10.7 Revision de informes de calificacion de congeladores

¢ Informe de calificacion de disefio de congeladores.

¢ Informe de calificacion de instalacion de congeladores.

¢ Informe de calificacién de operacién de congeladores.

¢ Informe de calificacién de desempefio de congeladores.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, existe la documentacién enlistada.
e Se acepta si, los documentos cumplen con los apartados que le apliquen.
2.10.8 Diagramas de flujo del armado de los sistemas para el envio de

insumos medios.

Los diagramas de flujo son de suma importancia, esto es debido a que en ellos
se plasman las instrucciones a seguir para que alguna actividad se puede
realizar sin ningun contratiempo y/o error, para lo cual se debe revisar que
cuente con la informacion minima requerida, de igual manera, debe cumplir con
el siguiente listado debido a que cabe la posibilidad de que en alguna auditoria
tanto interna como externa puedan solicitar dicho documento, y el cumplir con
los requerimientos establecidos evitara caer en algun tipo de desviacién o no

conformidad.

e Nombrey logo de la empresa.

e Titulo del documento.

e Cadigo y/o numero de documento.
e Version del documento.

¢ Vigencia del documento.

e Sustituye a.

e NuUmero de péagina.
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e Proéxima revision.

e Fecha, firma, nombre y puesto de quien elaboro.

e Fecha, firma, nombre y puesto de quien reviso.

e Fecha, firma, nombre y puesto de quien autorizo.

e Diagrama de flujo de armado de los sistemas.

Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, existe la documentacién enlistada.

e Se acepta si, el documento cuenta con los siguientes apartados:

>

vV V.V V V V V V V VY

A\

Nota 1: Los resultados de cada una de las pruebas se documentaran en el

Nombre y logo de la empresa.

Titulo del documento.

Caodigo y/o numero de documento.

Version del documento.

Vigencia del documento.

Sustituye a.

NUumero de péagina.

Proxima revision.

Fecha, firma, nombre y puesto de quien elaboro.
Fecha, firma, nombre y puesto de quien reviso.
Fecha, firma, nombre y puesto de quien autorizo.

Diagrama de flujo de armado de los sistemas.

“reporte de calificacion de disefo del sistema”

Nota 2: Al final de la tesina en el apartado de anexos, se encuentra una

simulacion de un reporte de calificacion del protocolo de calificacion de

disefio que podria ser utilizado.

2.11

Se analizaran los resultados obtenidos en cada uno de los apartados de este

documento, cabe mencionar que el sistema quedara calificado cuando se logre

Analisis de resultados.

el cumplimiento de los criterios de aceptacion establecidos.
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De igual manera, la calificacion del sistema se dara por cerrada cuando el 100%

de los criterios de aceptacion hayan sido satisfactorios.

El porcentaje de calificacion se obtiene de sumar el nUmero de criterios de
aceptacion cumplidos, divididos entre el nimero total de criterios de aceptacién

definidos en el protocolo, reportando el resultado en porcentaje (%).

Ecuacion 1. Ecuacion a resolver para obtener el porcentaje de calificacion

obtenido.

U Y. criterios aprobados
% de calificacion = — - x100
Y. criterios requeridos

Nota: El porcentaje para dar por terminada y exitosa la calificacion serd a

determinacion de los intereses del cliente o interesado.
Fuente: Elaboracion propia.

El registro de la informacion solicitada en la siguiente tabla se debe realizar no
olvidando las Buenas Practicas de Documentaciéon (BPD) entre las que se

encuentran las siguientes:

e Los registros deben ser claros, legibles y permanentes.

e El registro de actividades debe realizar al momento de la actividad
respetando orden cronoldogico.

¢ No deberd utilizarse lapiz, goma o corrector. Solamente tinta indeleble de
color azul. No usar tintas de otros colores.

e En caso de error, la cancelacion se realizara colocando una linea
transversal de izquierda a derecha, de abajo hacia arriba, cruzando el
dato incorrecto. El dato correcto se debe colocar en un espacio que
permita leerlo con claridad, se debe anotar el nombre de la persona que
realizd la correccion, la razon de la correccion, la rdbrica (firma
homogénea) y la fecha de la cancelacion.

e En caso de falta de espacio para registrar datos, o cualquier otra
informacion, se puede escribir en la cara posterior de la hoja, dejando un

mensaje, en la cara anterior de la hoja.
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e Todos los datos registrados se deben transferir a computadora para su

entrega final.

Tabla 7. Resultados de la revision de documentacion descrita.

Analisis de resultados
Calificacion de disefio % de calificacion

Verificacion de la existencia de
documentacion necesaria para disefiar -
el sistema.

Revision de los requerimientos de
usuario (R.U.)

Revision del analisis de riesgos -

Revision de las fichas técnicas de los
materiales de embalaje (contenedor -
isotérmico, gel refrigerante, aislante)

Revision de los instructivos de uso de
los registradores de temperatura y de -
los congeladores

Revision del informe o certificado de
calibracion de los registradores de -
temperatura.

Revision de informes de calificacion de
congeladores.

Diagramas de flujo del armado de los
sistemas para el envio de insumos -
médicos.

Fuente: Elaboracién propia.

Nota: Los resultados del analisis de cada una de las pruebas se

documentaran en el “Reporte de calificacion de disefo del sistema”.
2.12 Registro de desviaciones
Al obtener resultados no satisfactorios de los criterios de aceptacion

establecidos, se procedera a notificar al Responsable Sanitario y los resultados
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se documentaran en este apartado que de igual manera se encuentra en el
reporte. Dicha calificacion se dard por cerrada cuando se corrijan las

desviaciones encontradas.

Siempre que se solicite que se registre informacién en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de

Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 8. Desviaciones encontradas durante la revision de la documentacion

descrita.

Registro de desviaciones
Calificacion de disefno Desviacion

Verificacion de la existencia de
documentacion necesaria para disefiar -
el sistema.

Revision de los requerimientos de
usuario (R.U.)

Revision del andlisis de riesgos -

Revision de las fichas técnicas de los
materiales de embalaje (contenedor -
isotérmico, gel refrigerante, aislante)

Revision de los instructivos de uso de
los registradores de temperatura y de -
los congeladores

Revision del informe o certificado de
calibracion de los registradores de -
temperatura.

Revision de informes de calificacion de
congeladores.

Diagramas de flujo del armado de los
sistemas para el envio de insumos -
médicos.
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Nota: Los resultados de cada una de las desviaciones encontradas a lo
largo de la calificacion se documentaran en el “Reporte de calificacion de

diseno del sistema”
2.13 Conclusiones y dictamen final

Las conclusiones se elaboraran por el personal encargado de la calificacion y
el dictamen final de dicha calificacion sera aprobado por el Responsable

Sanitario de la empresa.
2.14 Historial de cambios.

En el momento que sea necesario realizar un cambio en algun apartado del
protocolo, una vez aprobado este, se deberad documentar. Dicho cambio tendré

gue ser aprobado por la misma organizacién que aprobo la versiéon anterior.

Siempre que se solicite que se registre informacion en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de

Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 9. Historial de cambios que se lleven a cabo en el protocolo durante la

validacion.

Historial de cambios

Fecha Cambios Nombre Firma

Elaboracion: Propia.

Nota: Los resultados de cada una de las desviaciones encontradas a lo
largo de la calificacion se documentaran en el “Reporte de calificacion de

diseno del sistema”
2.15 Cuadro de firmas

Tanto el protocolo como el reporte de calificacion seran aprobados y firmados

por la misma organizacion.
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2.16 Referencias bibliograficas
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2.17 Anexos
e Requerimientos de usuario (R.U.)

3.17.1 Descripcion general del sistema

Es de suma importancia no olvidar realizar una descripcién total del sistema que
se usara en el envio de insumos medicos de temperatura de refrigeracion,
debido a la relacion que tienen los requerimientos normativos y funcionales con

el sistema y las especificaciones que este debe tener.

Cabe resaltar que el registrar datos de manera correcta es necesario usar las
Buenas Préacticas de Documentacién (BPD), esto debido a la trazabilidad, ya

que, si en alguin momento se debe identificar algun valor o dato para tomar
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medidas correctivas, solicitado por auditoria o cualquier otra situacion, no debe

existir problema alguno para contar con el dato de manera rapida y concisa.

Tabla 10. Especificaciones de cada elemento que compone el sistema.

Descripcion general del sistema

Uso del sistema: distribucion de insumos médicos de temperatura de refrigeracion

controlada.

Materiales de embalaje

Contenedor isotérmico

Modelo Dimensiones Capacidad | Material Especificaciones
Largo: "n" cm
“n" Ancho: "n" cm "n" L Densidad: "n" g/L
Alto: "n" cm
Placas de gel refrigerante
Marca Dimensiones de empaque Gramaje | Material Especificaciones
Largo: "n" cm .
e 9 T e Punto de congelacion:
n Ancho: "n" cm n At o
n n n C
Alto: "n" cm
Aislante
Modelo Dimensiones Material Especificaciones
Largo: "n" cm Densidad: "n" g/L
"n" Ancho: "n" cm )
T Dureza:
Alto: "n" cm
Requisitos ambientales
Temperatura 2.0°Ca8.0°C
Tiempo de conservacion > a "n" horas

Fuente: Elaboracion propia

3.17.2 Requerimientos regulatorios

Se deben establecer los requerimientos normativos que apliguen para la

validacion y calificacion, es decir, todas aquellas especificaciones que se deben

cumplir. Para efecto de esta tesina, dichos requerimientos se obtuvieron

directamente de la normatividad vigente que se enlista a continuacion:

NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas
de fabricacion de dispositivos médicos.
NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas

de fabricacion de medicamentos.
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e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento
para establecimientos dedicados a la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Especificamente en los capitulos:

e Capitulo VII. Requisitos para la operacion de almacenes de depdsito y
distribucién de insumos para la salud.
e Capitulo X. Manejo y almacenamiento de los insumos para la salud.

Tabla 11. Requerimientos regulatorios

Requerimientos de usuario (R.U.)

Requerimientos regulatorios

Cddigo de requerimiento Descripcién

La cadena fria debe ser validada. Se debe
tomar en cuenta la capacitacion y calificacion
RUS-REG-01 del personal en cada uno de los

procedimientos del proceso de recepcion,
almacenamiento y distribucién del producto.

Realizar la calificacién de todos y cada uno de
RUS-REG-02 los elementos involucrados en el proceso a
validar.

Debe existir un PMV (Plan Maestro de
Validacion) escrito para el desarrollo de las
actividades de validacion, este debe ser
autorizado por el mayor nivel jerarquico de la
organizacion y por el Responsable Sanitario.
En este se deben establecer el alcance,
responsabilidades y prioridades de dicha
validacion.

RUS-REG-03

El contenido del PMV debe ser el siguiente: 1.
RUS-REG-04 politica de validacion. 2. Estructura
organizacional para las actividades de
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validacion. 3. Responsabilidades. 4. Comité de
validacion o su equivalente. 5. Listado de
instalaciones, equipos, sistemas, métodos y
proceso a calificar y/o validar. 6. Formatos a
emplearse para los protocolos y reportes. 7.
Matriz de capacitacion y calificacion de
personal. 8. Control de cambios. 9. Referencia
a documentos aplicables. 10. Métodos
analiticos. 11. Sistemas computacionales que
impactan a la calidad del producto. 12.
Sistemas criticos. 13. Equipo de produccion y
almacenamiento. 14. Procedimiento o métodos
de limpieza y/o sanitizacion. 15. Procesos de
produccion y acondicionamiento. 16.
Mantenimiento del estado validado. 17. Un
programa de actividades, el cual debera ser
actualizado cada vez que existan cambios en
los procesos o sistemas incluidos en el mismo.

RUS-REG-05

Se deben tener protocolos escritos en los que
se especifiqgue como se realizara la calificacion
y validacion. Deben especificar las etapas
criticas e incluir criterios de aceptacion.

RUS-REG-06

Se debe tomar en cuenta cada una de las
cuatro etapas a lo largo de la validacion.

RUS-REG-07

Se debe tener un protocolo de calificacion de
disefio (CD). Se deben incluir los requisitos de
usuario (funcionales y regulatorios).

RUS-REG-08

Se debe tener un protocolo de calificacién de
Instalacion (Cl) de acuerdo con el protocolo de
CDy los requisitos o especificaciones del
fabricante.

RUS-REG-09

Se debe tener un protocolo de calificacién de
operacion (CO) basado en condiciones e
intervalos de operacion establecidas por el
fabricante y usuario.

RUS-REG-10

Se debe tener un protocolo de calificacion de
desempeiio (CE) que demuestre que el
sistema cumple con los requisitos establecidos
en condiciones de uso rutinario y dentro de los
intervalos de trabajo permitidos.
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RUS-REG-11

Se deben tener informes escritos de la
calificacién de cada una de las etapas (Disefio,
Instalacion, Operacion y Desempefio) y
validacion que demuestren la trazabilidad al
protocolo correspondiente, se deben incluir
resultados obtenidos, desviaciones
observadas y conclusiones.

RUS-REG-12

Se podra iniciar con la siguiente etapa de
calificacion, solo cuando se demuestre que no
existen no conformidades abiertas y haya una

evaluacion documentada que lo avale.

RUS-REG-13

Los instrumentos de medicion involucrados en

la calificacidon (en este caso datalogger), deben

estar calibrados con trazabilidad a los patrones

nacionales y/o internacionales. Al igual que la
camara de refrigeracion.

RUS-REG-14

Una vez que se ha logrado el estado
calificado/validado debe mantenerse a través
de monitore de rutina, mantenimiento,
procedimientos y programas de calibracion.

RUS-REG-15

Se debe efectuar una revision, con una
frecuencia determinada mediante valoracion
de riesgos, del sistema y equipos a fin de
determinar si es necesario efectuar una nueva
calificacion.

RUS-REG-16

Si el sistema, equipos y material de embalaje
no han tenido cambios significativos como
cambio de gramaje, dimensiones o alguna
especificacion fisicoquimica, la evidencia

documental de que estos cumplen los
requisitos predefinidos es suficiente como
evidencia de su mantenimiento del estado
validado.

RUS-REG-17

Cuando exista un cambio de los mencionados

en el anterior requerimiento (RUS-REG-016)

debera llevarse a cabo una nueva calificaciéon
y/o validacion.

RUS-REG-18
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Deben existir procedimientos escritos para la
operacion, limpieza y mantenimiento de todos
los transportes y equipos utilizados para el
proceso de distribucion.

Se debe establecer el tiempo que el producto
puede permanecer fuera de refrigeracion con
RUS-REG-19 base en estudios de estabilidad que aseguren
gue se mantiene dentro de las
especificaciones.

Se debe utilizar material calificado (embalaje
termino, contenedores de temperatura
controlada o vehiculos de temperatura

controlada).

RUS-REG-20

Fuente: Elaboracion propia. Los requisitos fueron tomados de: (1) NOM-241-
SSAL1l- 2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos. (2)
NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas préacticas de
fabricacion de medicamentos. (3) Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion.
2018.

3.17.3 Requerimientos de distribucion y sistema (contenedor

isotérmico)

En cuanto a los requerimientos de este apartado, cabe mencionar que se
obtuvieron de las referencias ya antes mencionadas, sin embargo, los
requerimientos descritos en este apartado se refieren a las condiciones de
distribucion y las especificaciones que se deben tener al momento de definir el

sistema que se usara en el envio de los insumos médicos.

Tabla 12. Requerimientos de distribucién y sistema (contenedor isotérmico)

Requerimientos de usuario (R.U.)

Requerimientos de distribucion y sistema (contenedor isotérmico)

Cddigo de requerimiento Descripcion

Cuando se utilicen contenedores isotérmicos
RUD-DIS-01 para el transporte de los insumos, debera
establecerse la configuracion que mantenga
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las condiciones de conservacion (ubicacion y
namero de geles refrigerados y congelados,
asi como el uso de materiales aislantes)

RUD-DIS-02

Por ningun motivo se utilizaran vehiculos
destinados al transporte de plaguicidas,
nutrientes vegetales, sustancias toxicas y
peligrosas o productos de aseo con accion
corrosiva.

RUD-DIS-03

Los dispositivos médicos deben ser
transportados en contenedores que no tengan
ningun efecto en la calidad de los productos, y

gue ofrezcan proteccién de las influencias

externas, como la contaminacion y

temperaturas extremas.

RUD-DIS-04

El contenedor y material de embalaje se debe
seleccionar de acuerdo con los requisitos de
transporte de los dispositivos médicos; el
espacio acorde a la cantidad, las temperaturas
exteriores; el tiempo maximo estimado para el
transporte, tomando como en cuenta el tiempo
de transporte hasta el destino final.

RUD-DIS-05

Los contenedores deben llevar etiquetas que
proporcionen informacion sobre los requisitos
y precauciones de manipulacion y
almacenamiento para garantizar la proteccién
de los productos.

RUD-DIS-06

Debe mantenerse las condiciones de
conservacion requeridas de temperatura y
%HR durante el transporte de los dispositivos
meédicos.

RUD-DIS-07

Se debe contar con instrumentos para
medicion y registro de temperatura 'y %HR
durante el transporte y la entrega de los
productos, los cuales deben estar calibrados.
Con estos mismos se debera controlar la
temperatura dentro de la unidad.

RUD-DIS-08

Deben llevarse registros de conservaciéon de
red de frio durante el transporte y distribucion
hasta la entrega al cliente, para que se
garantice que la temperatura es la establecida
en las etiquetas. Los registros deben hacerse
con instrumentos o sensores calibrados.

RUD-DIS-09

Los vehiculos y contenedores que se utilicen
para la distribucion de los insumos para la

salud estaran construidos con materiales
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resistentes a la corrosion, lisos, impermeables,
no téxicos y que puedan ser limpiados con
facilidad. El transporte debe ser en caja
cerrada para uso exclusivo de insumos para la
salud.

RUD-DIS-10

Todos los vehiculos se mantendran siempre
limpios y en buen estado, y se llevaran
registros de las actividades de limpieza y
mantenimiento. De igual manera deben estar
dotados con equipo que conserve los
productos e impida que se contaminen. Deben
evitar la entrada y proliferacion de plagas o su
contaminacion.

Fuente: Elaboracién propia. Los requisitos fueron tomados de: (1) NOM-241-

SSAl- 2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos. (2)
NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas préacticas de

fabricacion de medicamentos. (3) Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y

suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion.

2018.

3.17.4 Requerimientos de equipo-seguridad

La siguiente tabla enlista aquellos puntos que deben cumplir los equipos de

refrigeracion y equipos de toma de temperatura (termdémetros) con los cual

deben monitorearse las condiciones de almacenaje.

Tabla 13. Requerimientos de equipo — seguridad.

Requerimientos de usuario (R.U.)

Requerimientos de equipo-seguridad

Cddigo de requerimiento

Descripcion

RUS-ES-01

Se debe contar con equipos para almacenar
los dispositivos médicos que requieran una
condicion especifica de temperatura, como

refrigeracion.

RUS-ES-02

El equipo debe mantenerse a temperatura de
refrigeracion controlada para almacenar los
insumos (2.0°C a 8.0°C), no se deben
congelar.
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Los equipos involucrados en el
RUS-ES-03 almacenamiento de dispositivos médicos y
materiales de embalaje de refrigeracion deben
estar certificados en las 4 etapas (Disefio,
Instalacién, Operacion y Desempefio)

Se debe contar con sistema de alarma para
indicar cualquier excursion de temperatura de
RUS-ES-04 las condiciones de almacenamiento requeridas
para la conservacion de los dispositivos

médicos.

Los equipos deben mantenerse limpios y
ordenados. Unicamente resguardando
RUS-ES-05 insumos para la salud y materiales
refrigerantes para acondicionar el transporte
de estos.

Deben contar con termémetro y certificado de
calibracion para monitorear la temperatura

RUS-ES-06 . ; ; ., ,
interior, con calibracion trazable a un patron
nacional o internacional.
Los equipos deben cumplir con el programa de
RUS-ES-07 mantenimiento preventivo para evitar

desviaciones en la temperatura fuera del rango
establecido.

Fuente: Elaboracion propia. Los requisitos fueron tomados de: (1) NOM-241-
SSA1l- 2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos. (2)
NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas préacticas de
fabricacion de medicamentos. (3) Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion.
2018.

3.17.5 Requerimientos de operacion.

Es importante recordar que al validar la cadena de frio se debe capacitar a los
trabajadores en cada uno de los procedimientos que abarcan desde la
recepcion hasta la distribucién de los productos ya que son parte fundamental
de la operacion para que se logre correctamente el cumplimiento de las

condiciones a las cuales deben permanecer los productos.
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El siguiente cuadro enlista las actividades que se deben cumplir por el personal
para evitar el rompimiento de la cadena fria en cualquiera de sus procedimientos

por los cuales el producto transite.

Tabla 14. Requerimientos de operacion.

Requerimientos de usuario (R.U.)

Requerimientos de operacion.

Cddigo de requerimiento Descripcién

El personal debe estar capacitado y calificado
RUS-0-01 en los procedimientos de embalaje de las cajas
aislantes.

Al utilizar placas de gel refrigerante, al armar el
RUS-0-02 sistema estas no deben colocarse en contacto
directo con el producto.

Los equipos deben abrirse solo el tiempo
indispensable para sacar o introducir los
insumos para la salud, a fin de mantener la red
de frio.

RUS-0O-03

Los proveedores de transporte deben recibir
instrucciones y capacitacion de las condiciones
RUS-0-04 aplicables a los dispositivos médicos de

temperatura, %HR, limpieza y seguridad,
incluyendo actividades de carga y descarga.

Fuente: Elaboracion propia. Los requisitos fueron tomados de: (1) NOM-241-
SSAl- 2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos. (2)
NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos. (3) Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion.
2018.
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3.17.6 Requerimientos de rendimiento de cadena fria (definidos por la

empresa)

Se entiende por requerimientos de rendimiento de cadena fria a aquellas
demandas que la empresa o el area pertinente establezcan sobre la durabilidad
del sistema que se debe contemplar para dar por concluida y exitosa la
validacion. Estas demandas se daran una vez terminado el andlisis de rutas
criticas en donde se considerara el tiempo mas extenso de recorrido desde el

proveedor hasta el punto final, el cliente.

Tabla 15. Requerimientos de rendimiento de cadena fria (definidos por la

empresa)

Requerimientos de usuario (R.U.)

Requerimientos de rendimiento de cadena fria (definidos por la empresa)

Cddigo de requerimiento Descripcién

El rendimiento de conservacion de cadena fria

RUS-CFEM-01 (2.0°C a 8.0°C) debe ser mayor a “n” horas.
No se deben registrar temperaturas de
RUS-CFEM-02 excursion por debajo de 2.0°C ni por encima de

8.0°C

Fuente: Elaboracion propia.

Nota: El valor de “n” se debe definir de acuerdo con los intereses de la empresa

conforme a las rutas y horarios de entrega de sus productos.
3.17.7 Matriz de analisis de riesgo

Las siguientes tablas de analisis de riesgo, se determinaron mediante la
clasificacion de los siguientes parametros: severidad, ocurrencia,
detectabilidad, nimero de prioridad de riesgo, criticidad y prioridad. Los valores
gue se le otorgaron fueron de acuerdo con lo establecido en las paginas de la
74 ala 79, en los que basicamente les fue asignado un numero de acuerdo con
el impacto que pudiese tener el incumplimiento de cada uno de los

requerimientos establecidos en las paginas anteriores.
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Tabla 16. Analisis de riesgo de la validacion de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS DE RIESGO
NR Requerimiento Modo potencial de fallo (S) ©) Conn:oles gctuales D) NPR | Criticidad | Prioridad
preventivos
Aumenta el riesgo de
. perder la calidad del
RIS | Ia cadenaAfua dee producto. Perder su 5 8 La cadena fria es validada. 1 40 MEDIA BAJA
REG-01 ser validada. o
estabilidad y
funcionalidad.
Realizar la
calificacion de todos
y cada uno de los Aumento de la g -
RUS- elementos incertidumbre en los datos Selene IDIORTa:
: : G 1 1 calibracion y calificacion 2 2 BAJA BAJA
REG-02| involucrados en el | obtenidos en la validacion : ¢
5 E vigente y actualizado.
proceso a validar de cadena fiia.
(termoémetros y
refrigeradores).
Debe existir un PMV
(Plan Maestro de
Vglldacmn) _escnto Aumento de probabilidad
para el desarrollo de . ;
5 @ de no concluir la Se tiene un PMV actual,
las actividades de —_—" ’ ; ) )
RUS- | validacion. este debe validacion en tiempo, vigente y aprobado por el
5 sufrir problemas a lo largo 2 1 mayor nivel jerarquico de 3 6 BAJA BAJA
REG-03| ser autorizado por el o B
e de esta por no tomar en la organizacion y por el
mayor nivel ; - =
L cuenta algun factor critico Responsable Sanitario.
jerarquico de la :
R ) 0 1mportante.
organizacion y por el
Responsable
Sanitario.

Fuentes: Elaboracién propia. Requerimientos tomados de:

Buenas practicas de fabricaciéon de insumos médicos”. Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacién, 20 de
diciembre de 2021.

“‘Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacién, 05 de
febrero de 2016.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento

para establecimientos dedicados a

la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.

Pagina 84 de 174




Tabla 17. Analisis de riesgo de la validacion de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS DE RIESGO
NR Requerimiento Modo potencial de fallo (S) (O) Caz?l:;ie: (D) NPR Criticidad | Prioridad
Se deben tener .
protocolos escritos e
de cada una de las é)e N
Cuj:‘:ee;:pzzizl 111(:: Aumento de probabilidad de las etapas|
RUS c((l')mo g rgaliza;la la de realizar la validacion de de
REG-04 calificaEian manera incorrecta al no 2 1 calificacion 3 [ MEDIA BAJA
lidaciot Del};en considerar factores criticos que integran
especificar 1"&5 o a lo largo de las 4 etapas. la
criticas e incluir ‘;aehc(lﬂ;elz:
criterios de ey
aceptacion. .
Se deben tener o
informes escritos de : ef lffllen
la calificacion de c;ﬁl;:tlsss .
cada una de las .
etapas (Disefio Aumento de probabilidad correctos de
Iﬁstalacién . en pérdida de trazabilidad cadacunode
RUS- Operacion ;r del protocolo los
REG-05 Desempeiio) y correspondiente y no lograr 2 1 protocolos 3 6 MEDIA BAJA
validacion, se deben demosirarque.la correspondi
TR e,sulta o8 validacion de cadena fria entes que
Shtstided fue hecha. integran la
desviaciones \(’lahdaglon
observadas y e ;a ena
conclusiones. ia.

Fuentes: Elaboracién propia. Requerimientos tomados de:

Buenas practicas de fabricaciéon de insumos médicos”. Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacion, 20 de
diciembre de 2021.

“‘Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacion, 05 de
febrero de 2016.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento

para establecimientos dedicados a

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Tabla 18. Analisis de riesgo de la validacion de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS DE RIESGO
.. . Control e ..
NR Requerimiento Modo potencial de fallo S) 0) azltlua?:: (D) NPR Criticidad | Prioridad
Se podra iniciar con
la siguiente etapa de
calificacion, solo
cuando se demuestre |  Aumento de cometer Se tienen
RUS que no existen no errores a lo largo de la informes sin
conformidades validacion de cadena fiia. 2 1 presentar no 3 6 MEDIA BAJA
REG-06 ; ;
abiertas y haya una | Aumento de obtener no conformida
evaluacion conformidades. des.
documentada que lo
avale.
Los instrumentos de ;
o Se tiene un
medicion o A
involucrados en la prog! ameAl'
h . calibracion
calificacion (en este N
caso datalogger), Aumento de la calificacion
RUS deben estar incertidumbre en los datos vigente
calibrados con : s dak 5 1 gete y 3 15 BAJA BAJA
REG-07 ot obtenidos en la validacion actualizado.
trazabilidad a los p
: de cadena fria. Cada uno de
patrones nacionales .
. . los equipos
y/o internacionales. »
Al igual que la oy
; calificados y|
camara de .
. ., calibrados.
refrigeracion.

Fuentes: Elaboracion propia. Requerimientos tomados de:

Buenas practicas de fabricaciéon de insumos médicos”. Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacion, 20 de
diciembre de 2021.

“‘Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacion, 05 de
febrero de 2016.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento
para establecimientos dedicados a la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Tabla 19.. Analisis de riesgo de la validacién de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS DE RIESGO
. . Control e .
NR Requerimiento Modo potencial de fallo (S) ©O) azltila(l)eess (D) NPR Criticidad | Prioridad
Una vez que se ha
logl dore] es.tado Aumento de probabilidad Se cuenta
calificado/validado . .
de incertidumbre en los con un
dEbE e & registros de temperatura en programa de
RUS- | través d itor . . - ..
el T equipos. Pérdida de 5 1 mantenimie 3 15 BAJA BAJA
REG-08 de rutina, 5
£ condiciones de nto del
mantenimiento, i
B - conservacion de los estado
P y productos. validado.
programas de
calibracion.
Se debe efectuar una Se cuenta
revision, con una | Pérdida de las condiciones con un
RUS frecuencia requeridas para que el programa de
determinada sistema conserve de 5 1 mantenimie 3 15 BAJA BAJA
REG-09 g sz
mediante valoracion manera adecuada los nto del
de riesgos, del productos. estado
sistema y equipos. validado.
Cuando exista un SE;??]I::a
cambio significativo [ Aumento de probabilidad I
RUS- debera llevarse a | de pérdida de gs)ndlclones 5 1 mantenimie 3 15 MEDIA BAJA
REG-10| cabo una nueva de conservacion de los
. o nto del
calificacion y/o productos.
validacion estado
' validado.

Fuentes: Elaboracion propia. Requerimientos tomados de:

e Buenas practicas de fabricacion de insumos médicos”. Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacion, 20 de
diciembre de 2021.

e “Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacion, 05 de
febrero de 2016.

e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento
para establecimientos dedicados a la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Tabla 20. Analisis de riesgo de la validacion de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS DE RIESGO
NR Requerimiento Modo potencial de fallo S) (O) (;Zrtlut;(;izs (D) NPR Criticidad | Prioridad
La
Se debe utilizar validacién
materlal_ cal} ﬁc_ado Aumento de probabilidad d,e cadepa
(embalaje térmico, o - fria se hizo
de pérdida de condiciones
RUS contenedores de e B ESGTHE ToE correctamen
temperatura i 6 1 te antes de 6 36 ALTA BAJA
REG-11 productos. Impacto
controlada o ? . comenzar
; negativo en la calidad del
vehiculos de ottt con la
temperatura P ’ distribucion
controlada). de insumos
médicos.
Se debe establecer el ‘Comtat e
tiempo que el g
roducto puede estabilidad
P P Producto fuera de las de cada uno
permanecer fuera de 5 5 ;
RUS refrigeracion con condiciones de almacenaje de los
& : por un tiempo mayor al 5 1 insumos 6 30 BAJA BAJA
REG-12| base en estudios de : ; 40
e establecido. Impacto a la médicos que
estabilidad que : :
calidad del producto. la requieran.
aseguren que se
: Los
mantiene dentro de
. . proveedores
especificaciones. .
las envian.

Fuentes: Elaboracién propia. Requerimientos tomados de:

Buenas practicas de fabricacion de insumos médicos”. Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacion, 20 de
diciembre de 2021.

“‘Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacién, 05 de
febrero de 2016.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento

para establecimientos dedicados a

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Tabla 21. Analisis de riesgo de la validacion de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO

ANALISIS DE RIESGO

Requerimiento

Modo potencial de fallo

()]

©)

Controles actuales
preventivos

®)

NPR

Criticidad

Prioridad

RUS-
DIS-01

Cuando se utilicen
contenedores
isotérmicos para el
transporte de los
insumos, debera
establecerse la
configuracion que
mantenga las
condiciones de
conservacion
(ubicacion y numero
de geles refrigerados
y congelados, asi
como el uso de
materiales aislantes).

Aumento de probabilidad
de pérdida de condiciones
de conservacion de los
productos. Impacto
negativo en la calidad del
producto.

Durante la validacion de
cadena fria, se logr6 definir
el arreglo de cada uno de
los sistemas usados en la
distribucion de insumos,
eliminando la probabilidad
de registrar temperaturas
de excursion que afecten la
calidad del producto.

18

ALTA

BAJA

RUS-
DIS-02

Por ninglin motivo se
utilizaran vehiculos
destinados al
transporte de
plaguicidas,
nutrientes vegetales,
substancias toxicas y
peligrosas o
productos de aseo
con accion corrosiva.

Contaminacion de
producto por particulas no
viables.

Contar con transporte
propio usado en la
distribucion de los

productos. Inspeccon

rutinaria de unidades.

18

MEDIA

BAJA

RUS-
DIS-03

Los dispositivos
médicos deben ser
transportados en
contenedores que no
tengan ningun efecto
en la calidad de los
productos.

Aumento de pérdida de
Pproteccion contra las
influencias externas asi
como la contaminacion y
temperaturas extremas.

Inspeccion rutinaria de los
materiales de embalaje.

30

MEDIA

BAJA

Fuentes: Elaboracién propia. Requerimientos tomados de:

Buenas practicas de fabricacién de insumos médicos”

. Norma Oficial

Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacion, 20 de
diciembre de 2021.

“‘Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacion, 05 de
febrero de 2016.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento

para establecimientos dedicados a

la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Tabla 22. Analisis de riesgo de la validacion de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS DE RIESGO
NR Requerimiento Modo potencial de fallo ) ©O) Coutioles gcnmles (D) NPR | Criticidad | Prioridad
preventivos
Los contenedores
deben llevar
etiquetas que Rompimiento de las Se cuenta con etiquetas con|
RUS- A propor.c'ionen condiciones dg al'mac'eAnaje la i11f01111aci611 requerida
DIS-04 111f01111ac1f){1 sobre durante la dJS‘l'll?llClOll. 6 1 en cierre de banda, para 3 18 BAJA BAJA
los requisitos y Impacto en la calidad del conlocarla en el contenedor
precauciones de producto. antes de su distribucion.
manipulacion y
almacenamiento.
Debe mantenerse las
condiciones de Aparicion de temperaturas o 5
conservacion de excursion por encima o Se leahza'n HEaiS
RUS- requeridas de por debajo de los py a? s ll_eva e
DIS-05 | temperaturay % HR | intervalos admitidos que g ! Fa—— ,LOS SHpOS fie . - ALTA BAJA
durante el transporte ponen en riesgo la ahxlacellajg se encuentran
2 e : ’ calificados.
de los dispositivos |funcionalidad del producto.
meédicos.
Todos los vehiculos
se mantendran
siempre limpios y en
RUS- buen estado, y se Contaminacion por fauna Se realizan inspecciones
DIS-06 | llevaran registros de nociva. 6 1 rutinarias de unidades. 3 1% MEDIA BAJA
las actividades de
limpieza y
mantenimiento.
El equipo de Se realizan mediciones 3
almacenaje debe veces al dia y se lleva una
mantenerse a Impacto negativo en la bitacora. Los equipos de
RUS-ES- temperatura de calidad del producto. almacenaje se encuentran
01 refrigeracion Pérdida de estabilidad y 6 1 calificados. Se cuenta con 3 13 e Baia
controlada para funcionalidad. alarma en caso de
almacenar los excursiones de
insumos (2°C a 8°C). temperatura.

Fuentes: Elaboracién propia. Requerimientos tomados de:

Buenas practicas de fabricacion de insumos médicos”. Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacion, 20 de
diciembre de 2021.

“‘Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacion, 05 de
febrero de 2016.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento

para establecimientos dedicados a

la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Tabla 23. Analisis de riesgo de la validacion de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO

ANALISIS DE RIESGO

Requerimiento

Modo potencial de fallo

(C)]

(®)

Controles actuales
preventivos

®)

NPR

Criticidad

Prioridad

RUS-ES-
02

Los equipos
involucrados en el
almacenamiento de

dispositivos médicos
y materiales de
embalaje de
refrigeracion deben
estar calificados en
las 4 etapas (Diseiio,

Instalacion,

Operacion y

Desempeno).

Aumento de la
incertidumbre en los datos
obtenidos en la validacion

de cadena fiia.

Los equipos se encuentran
calificados en las 4 etapas.

(3

12

BAJA

BAJA

RUS-ES-
03

Se debe contar con
sistema de alarma
para indicar
cualquier excursion
de temperatura de las
condiciones de
almacenamiento
requeridas para la
conservacion de los
dispositivos médicos.

Registrar temperaturas
fuera de rango. Impactando
de manera directa en la
estabilidad del producto.

Se cuentan con alarmas
que se activan en caso de
registrar temperaturas fuera
de rango.

12

BAJA

BAJA

RUS-ES-
04

Los equipos deben
mantenerse limpios y
ordenados.
Unicamente
resguardando
msumos para la salud
y materiales
refrigerantes para
acondicionar el
transporte de estos.

Contaminacion por fauna
nociva o por particulas no
viables.

Inspecciones rutinarias de
Buenas Précticas de
Almacenamiento y
Distribuciéon (BPAD)

12

MEDIA

BAJA

Fuentes: Elaboracion propia. Requerimientos tomados de:

Buenas practicas de fabricacion de insumos médicos”. Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacién, 20 de
diciembre de 2021.

“‘Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacion, 05 de
febrero de 2016.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento

para establecimientos dedicados a

la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Tabla 24. Analisis de riesgo de la validacion de cadena fria.

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS DE RIESGO
.. . Controles actuales e ..
NR Requerimiento Modo potencial de fallo S) ©0) . (D) NPR | Criticidad | Prioridad
preventivos
Deben contar con
termometr . .
RUS-ES ceelllTlilt?lt:l;Zoodz Aftfiehfo de ineaftiditmie Se cuenta con instrumentos
= o de los datos obtenidos por 6 1 L . 2 12 MEDIA BAJA
05 calibracion para , de medicion calibrados.
. el termometro.
monitorear la
temperatura interior.
Los equipos deben
=4 i Se cuenta con un programa
— cumplir con el Aumento de desviaciones A W Vot
programa de en la temperatura fuera del 6 1 : ? 2 12 MEDIA BAJA
06 e : equipos vigente y
mantenimiento rango establecido. :
. actualizado.
preventivo.
Aumento de incidencias
por mal armado del
sistema que impactan de
El personal debe que mmp Se cuenta con un programa
: manera directa en la "
— estar capacitado en L T — de capacitacion de cada
los procedimientos - 6 1 uno de los procedimientos 2 12 MEDIA BAJA
01 : pobre rendimiento de o 7
de embalaje de las i (Diseno, Instalacion,
" conservacion de cadena - 3
cajas aislantes. , Operacion y Desempeno).
fiia o por presentar
excursiones por encima de
la temperatura permitida.

Fuentes: Elaboracion propia. Requerimientos tomados de:

Buenas practicas de fabricacion de insumos médicos”. Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1- 2021. Diario Oficial de la Federacion, 20 de
diciembre de 2021.

“‘Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”. Norma Oficial
Mexicana NOMO059-SSA12015. Diario Oficial de la Federacion, 05 de
febrero de 2016.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento
para establecimientos dedicados a la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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3.17.8 Célculo de severidad (S), frecuencia (F), no deteccion (ND), NPR,
criticidad y prioridad.

La siguiente tabla que se muestra a continuacion fue utilizada en la matriz
de andlisis de riesgo, su funcion fue aportar el valor numérico que se
aplicara segun la importancia en cuanto a la gravedad que tendria el modo
potencial de fallo si este llegara a suscitarse impidiendo el cumplimiento del
requerimiento normativo o funcional. Dicha escala tiene un rango de 1 a 10

en donde 1 es el menor grado de gravedad y 10 el mayor.

La mayor parte de la informacién plasmada en este apartado fue tomada de
un boletin elaborado por la Comision Nacional de Arbitraje Médico
(CONAMED), sin embargo, se hicieron algunas modificaciones debido al

alcance y tema tratado a lo largo de este trabajo.

Tabla 25. Ponderacion otorgada al apartado de severidad (S) de la matriz

del andlisis de riesgo.

Gravedad (G) o Severidad (S)

Ponderacidn Criterio Descripcion
1 Muy bajo o evento Imperceptible para el
menor paciente y su impacto

Apenas perceptible para
2a3 Baja el paciente, es irrelevante
y facil de corregir.

Puede corregirse y su
impacto sobre el paciente
es minimo, causa
insatisfaccién.

4a6 Modera

Incapacidad temporal o
7a8 Alto o evento mayor permanente con alta
insatisfaccién del paciente.

Muy alta o eventro

, Puede causar la muerte.
catastréfico

9a10

Fuente: “Comisién Nacional de arbitraje médico (CONAMED)”. (2015).
Boletin CONAMED-OPS: Organo de difusién del Centro Colaborador en
materia de Calidad y Seguridad del Paciente.
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En cuanto a la frecuencia o probabilidad de ocurrir el modo potencial de
fallo ante un requerimiento, este parametro es aquel que dara la pauta para
considerar si se requiere implementar controles preventivos o correctivos
para corregir dichos eventos de falla considerando la periodicidad con la
gue se presentan. Al igual que la ponderacion anterior, se establece un
intervalo numérico en donde 1 es la probabilidad de ocurrencia més baja de
ocurrencia de deficiencias y 10 la mas alta en la cual frecuentemente o casi

siempre ocurriran dichos eventos.

Tabla 26. Ponderacién otorgada al apartado de ocurrencia (O) de la matriz

del andlisis de riesgo.

Frecuencia (F) o Probabilidad de Ocurrencia (O)

Ponderacion Criterio Descripcion
Es muy raro, puede
1 Improbable o remota ocurrir algunas veces
en 1 afio

Muy poco fallos, es
2a3 Bajo posible que ocurra
alguna vez en 6 meses

Es probable que
4a6 Moderado u ocasional ocurra 1 o 2 veces en
3 meses

Se presenta con
7a8 Frecuente frecuencia 1 o mas
veces cada mes

Es seguro que se
9a10 Muy frecuente produzca 1 o mas
veces cada semana

Fuente: “Comision Nacional de arbitraje médico (CONAMED)”. (2015).
Boletin CONAMED-OPS: Organo de difusiéon del Centro Colaborador en

materia de Calidad y Seguridad del Paciente.
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Por otro lado, se puede referir a la deteccion como la probabilidad de

encontrar a tiempo aquellos eventos que pudieran causar el incumplimiento
de los requerimientos establecidos en la normatividad vigente aplicable,
todo esto con la implementacion de controles o indicadores de proceso
preventivo y/o correctivos.

La siguiente tabla muestra la escala que se aplico para establecer el valor
numeérico de cada una de las posibles fallas en cuanto a la probabilidad de
no deteccion, estableciendo el nimero 1 como aquel criterio en el cual la no
deteccidén serd muy baja o nula, siendo detectados todos o la mayoria de
los defectos y el numero 5 como aquel valor en el cual la deteccion sera
nula y el defecto puede llegar al paciente y causar problemas mayores.
Tabla 27. Ponderacion otorgada al apartado de deteccion (D) de la matriz

del andlisis de riesgo.

Probabilidad de No Deteccion (ND)

Ponderacion Criterio Descripcion
El defecto o deficiencia es obvia, la
1 Improbable o verificacion o controles detectaran, casi
remota seguro, la existencia de una deficiencia o
defecto.
El defecto o deficiencia es facilmente
. detectable, la verificacion o controles
2a3 Bajo . .
tienen una buena oportunidad de
detectarlo.
446 Moderada La de1_‘|C|enC|a o defecto es dete_ctable y
posiblemente no llegue al paciente.
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Alta probabilidad de que llegue al
paciente, la verificacion o control son
poco confiables y probablemente no

detecten la existencia de una deficiencia.

7a8 Alta

Llegara al paciente, la verificacion o
9a1l0 Muy alta control no existe o no pueden detectar la
existencia de una deficiencia o defecto.

Fuente: “Comision Nacional de arbitraje médico (CONAMED)”. (2015).
Boletin CONAMED-OPS: Organo de difusién del Centro Colaborador en
materia de Calidad y Seguridad del Paciente. 84
http://www.conamed.gob.mx/gobmx/boletin/pdf/boletin2/metodos_an%C3
%A1li sis.pdf
Las tablas mostradas anteriormente se utilizaron para colocar una escala
en un intervalo de 1 a 10 en cada uno de los apartados que se solicitan en
la matriz de riesgos. Para el calculo del NPR (Numero de Prioridad de
Riesgo) el cual es un valor que permite priorizar los modos potenciales de
fallo de cada uno de los requerimientos y se obtiene a través de la

multiplicacion de los siguientes criterios:

NPR = Ocurrencia x Severidad x Deteccién

Para determinar el nivel de prioridad que puede clasificarse en baja, media
o0 alta, se utiliza una escala que abarca un intervalo desde el nimero 1 hasta
el numero 1,000, en donde cuando el NPR es menor a 100 se considera
una prioridad baja, cuando el NPR es >100 pero 300 es sinénimo de
prioridad alta. En cuanto a la criticidad, para dar un dictamen sobre su
importancia que puede ser de igual manera baja, media o0 alta. Se debe
realizar primeramente el calculo de consecuencias de los eventos de fallas

(C), cabe destacar que se deben tomar en cuenta distintos criterios para
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calcular el valor de este, los puntos a considerar son aquellos que impactan
de manera directa el requerimiento normativo o funcional, en los impactos
se puede enlistar los que afectan en la produccion, los costes de
mantenimiento, la seguridad para el personal, higiene y el ambiental. El
calculo se puede deducir de la siguiente manera:
Ecuacion 2. Ecuacion a resolver para obtener el valor numero de
consecuencias de los eventos de fallas (C).
C=10+CM + SHA

Fuente: SEDISA (Servicios de Confiabilidad). (2021). Guia para hacer un
analisis de criticidad de equipos. https://www.sedisa.com.pe/servicios/sin-

categoria/guia-parahacer-un-analisis-de-criticidad-de-equipos
En donde:
CM = Impacto en costo de mantenimiento
IO = Impacto en la produccion
SHA = Impacto en seguridad del personal, higiene y ambiental.
La siguiente tabla muestra la ponderacion que se puede tomar en cuenta
para calcular el valor de consecuencias de los eventos de fallas (C). Los
valores obtenidos de acuerdo con la tabla fueron los utilizados en la
ecuaciéon mostrada anteriormente, dichos valores y criterios pueden ser
modificados de acuerdo con los intereses de cada empresa, los envios de
producto de temperatura de refrigeracion controlada a lo largo del pais, el

namero de quejas y/o no conformidades levantadas, entre otros factores.
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Tabla 28. Matriz de criticidad. Criterios de impacto.

Matriz de criticidad

Matriz de criticidad

Valoracion el nivel de ries

(o]

Muy bajo = 1 Bajo = 3 Medio =5 Alto =7 Muy alto =9
Frecuencia | Remota = 1 vez cada | Muy poca = Sucede | Intermedia = Una vez | Frecuente = Una vez | Muy frecuente = Casi
de falla 6 meses. una vez al mes. cada semana. al dia. todo el tiempo.
Impacto en Pérdidas en Pérdidas de Pérdidas de Pérdidas de Pérdidas de
rcF))duccic')n produccién menor al produccién entre el produccién entre el produccién entre el | produccién superiores
C P 10% 10% y el 24% 25% vy el 49% 50% y el 74% al 75%
R Costo de . . )
I reparacion Gasto irrelevante. Gasto bajo. Gasto razonable. Gasto importante. Gasto alto.
T .
E Pueden producir Pueden producir Pfj eden producir
. . o ~ dafios muy graves, .
R Impacto en | No existen riesgos dafios leves que dafios graves, que Le deian secuela Riesgo de muerte
| seguridad para las personas. desaparecen con desaparecen con el q des L és de un inminente.
(0] tratamiento. tratamiento. P )
S tratamiento.
Produce dafios medio | Produce dafios medio Produce dafios medio Provoca dafios medio
Impacto No provoca ningin ambientales ambientales cuyos ambientales ambientales altamente
ambiental dafio. reversibles efectos no violan la irreversibles catastrdficos. Violan la
controlables. normatividad. ' normatividad.

Fuente: Elaboracion propia. Formato tomado de: CMMS (Consultoria y

servicios para optimizar tu gestion). (s.f.). Evaluacion de criticidad de

equipos — Método de jerarquizacion. https://cmms.pe/evaluacion-de-

criticidad-de-equipos-metodo-dejerarquizacion/

Finalmente, segun la guia para hacer un analisis de criticidad de equipos,

se Servicios de Confiabilidad, el calculo del parametro de criticidad de cada

uno de los modos potenciales de fallo, se debe realizar de la siguiente

manera, usando la siguiente ecuacion:

Ecuacion 3 Ecuacion a resolver para obtener el valor final de criticidad de

las fallas percibidas.

CTR =

FF*C

Fuente: SEDISA (Servicios de Confiabilidad). (2021). Guia para hacer un

analisis de criticidad de equipos. https://www.sedisa.com.pe/servicios/sin-

categoria/quia-parahacer-un-analisis-de-criticidad-de-equipos

En donde:

FF = Frecuencia de Fallas

C = Consecuencias de los eventos de fallas.

La ecuacién nos otorgara un valor numérico que posteriormente se debera

contrastar con la siguiente tabla para definir la importancia que se le

otorgara a la columna de criticidad en cada uno de los modos de fallo

Pagina 98 de 174



https://www.sedisa.com.pe/servicios/sin-categoria/guia-parahacer-un-analisis-de-criticidad-de-equipos
https://www.sedisa.com.pe/servicios/sin-categoria/guia-parahacer-un-analisis-de-criticidad-de-equipos

potencial en la matriz de analisis de riesgos. Dicha tabla fue obtenida de un

trabajo de investigacion de titulacion de Colombia, sin embargo, la tabla fue

modificada al interés de la propuesta de validacion.

Tabla 29. Dictamen de criticidad de acuerdo con el valor de frecuencia e

impacto.

>—0zmcCcOmIm

4

MEDIA

MEDIA

ALTA

ALTA

ALTA

3

MEDIA

MEDIA

MEDIA

ALTA

ALTA

2

BAJA

BAJA

MEDIA

ALTA

ALTA

1

BAJA

BAJA

BAJA

MEDIA

ALTA

10 - 20

20 -30

30 - 40

40 - 50

CONSECUENCIA

Fuente: Ramirez, J. C. y Moreno, H.F. (2017). ELABORACION DE UN
ANALISIS DE CRITICIDAD Y DISPONIBILIDAD PARA LA ATRACCION
X-TREME DEL PARQUE MUNDO AVENTURA, TOMANDO COMO
REFERENCIA LAS NORMAS, SAE JA1011 Y SAE JA1012. [Proyecto de
investigacion de ingenieria, UNIVERSIDAD DISTRITAL FRANCISCO
JOSE DE CALDAS].
https://repository.udistrital.edu.co/bitstream/handle/11349/7854/MorenoRo
bayolHugo;jsessionid=2A1DADB5F486FDE477A75D82680510017?sequen

ce=1

Es importante resguardar toda aquella informacion cuyo objetivo sea
generar evidencia de la calificacion de nuestros materiales y equipos, asi
como la calibracion de los instrumentos, los cuales conforman la validacion
de nuestro sistema. Se debe agregar dicha evidencia documental en los
siguientes apartados en cuanto se tenga disponible:

¢ Ficha técnica de los contenedores isotérmicos (hieleras).

e Ficha técnica del gel refrigerante.

¢ Ficha técnica de las placas de aislante.

e Ficha técnica o instructivo de uso de los registradores de

temperatura.
¢ Informes de calibracion de los registradores de temperatura.
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e Ficha técnica o instructivo de uso de cada uno de los congeladores.
¢ Informes de calificacion de cada uno de los congeladores.
e Diagramas de flujo del armado de los sistemas para el envio de
insumos médicos.
A continuacion, se ejemplifica lo que podria ser un diagrama de flujo para
el cumplimiento del apartado que lleva por nombre “diagramas de flujo del
armado de los sistemas para el envio de insumos médicos”.
llustraciéon 2. Diagrama de flujo del armado del sistema para el envio de

insumos médicos.

Tomar una
hielera. Colocar "n"

piezas de
producto.

Colocar "n"
placas de gel
refrigerante abajo. Carga maxima

,

Colocar placa de
aislante de material |—»
elegido.

A

Colocar placa de Colocar "n" placas
asialnte de material »| de gel refrigerante | FIN

elegido. arriba.
[

iQué tipo
de carga es?

Carga minima

Colocar "n"
piezas de
producto.

Fuente: Elaboracién propia.

Nota: La informacion colocada en las tablas mostradas a lo largo de este
apartado de anexo (2.17.8) se recuperaron de paginas como Comisién
Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED) y otras mas que se encuentran
en el apartado de bibliografia o fuentes en cada una de las tablas, sin
embargo, cabe resaltar que los valores y/o criterios pueden cambiar y ser
otros de acuerdo con el interés de las empresas o personas que realicen
dicho proceso de validacion.

3.2 Temperaturas registradas en estacién verano e invierno durante el
periodo 2016 — 2020.
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El obtener las temperaturas anuales es de suma importancia, debido a que

de esta manera se pueden definir las rutas criticas y establecer los destinos

para el envio de pruebas, cabe mencionar que se debe tomar en cuenta

una cantidad representativa de afios para dicho analisis.

Afo 2016

llustracion 3. Resultados mensuales en la estacién de verano e invierno
durante el periodo 2016. Cifras obtenidas de sitio web CONAGUA.

Resumenes mensuales de temperaturas y lluvia.

Temperaturas registradas en el aiio 2016
Verano Invierno
Meses Junio | Julio | Agosto | Septi ¢| Pr Diciembre | Enero | Febrero | Marzo | Promedio
Aguascalientes 29.5 28 26.5 26.8 27.7 5.8 2.6 4.7 7.7 5.2
Baja California 34.9 36.2 35.5 32.8 34.9 8.6 7.6 11 10.1 9.3
[Baja California Sur| 34.4 363 35.1 34.2 350 129 10 135 13.8 12.6
Campeche 354 354 34.7 34.4 35.0 215 183 17.8 222 20.0
Coahuila 345 36.8 33.5 32.3 343 8.7 4.3 7.5 12.8 8.3
Colima 34.5 34.5 34.1 33.7 34.2 19.5 17.7 18.8 17.5 18.4
Chiap 31.6 32.1 31.6 31 31.6 17.6 16.4 16.3 19.5 17.5
Chihuah 343 33.8 30.1 30.2 32.1 39 0.7 33 7 3.7
Ciudad de México 24.4 24.5 24.8 24.1 24.5 9.9 7.5 8.1 10.8 9.1
Dunngo 32 31.4 28.5 28.6 30.1 4.2 0.4 3.9 6.5 3.8
Guanajuato 29.4 27.9 27.2 27.5 28.0 8 5.2 5.2 9.1 6.9
Guerrero 32.9 32.3 32.1 31.5 32.2 17.8 17.1 17.5 17.9 17.6
"illllgo 27.1 27.6 27.2 26.6 27.1 8.4 5.6 5.8 9.8 7.4
o Jalisco 31.8 29.7 29.2 29.7 30.1 9.6 8.4 8.9 10.7 9.4
g Edo. Mex. 22.2 22.2 22.5 22 22.2 S:f 3.3 29 5.9 4.5
] Michoacian 30.2 28.7 28.7 28.7 29.1 9.7 8.7 9.2 10.9 9.6
Pm- Morelos 29.5 29 28.3 27.7 28.6 12.9 10.8 11.8 14.4 12.5
- Nayarit 35 34.1 33.5 33.3 34.0 15.7 13.2 15.9 16 15.2
Nuevo Leon 33.8 37.1 35 33.3 34.8 9.9 5.6 8.5 13.5 9.4
Oaxaca 32 32.3 31.4 30.5 31.6 17.1 15.5 15 18.4 16.5
Puebla 26.3 26.5 26.2 25.6 26.2 9.1 7.5 7 10.4 8.5
Querétaro 28.7 28.1 27.6 27.1 27.9 10.8 7.3 7 10.6 8.9
Quintana Roo 32.4 34 34.6 34.7 33.9 22 18.8 18 22 20.2
San Luis Potosi 32.3 32.8 32 31 32.0 12.9 8.5 9.3 14.7 11.4
TR R 355 127 | o5 | 128 | 135 | 322
nora 389 381 36 349 37.0 7.5 4.8 8.4 9.4 75
Tabasco 33.8 34.1 33.3 32.5 33.4 214 18.9 18.8 22.3 20.4
T lip 33.9 35.8 35.4 34.3 34.9 14.6 9.6 11.9 17.2 13.3
Tlaxcala 23.3 23.8 23.9 23.6 23,7 5.7 4.8 4.7 6.7 5.5
Veracruz 31.3 31.1 30.7 30.1 30.8 16.2 13 13.4 17.4 15.0
Yucatin 35 35.4 34.2 34.2 34.7 20.2 17.1 16.3 20.8 18.6
Zacatecas 29 27.6 25.9 26 27.1 4.8 1.1 3.6 6.5 4.0
SIMBOLOGIA
| verano | | invierno

Fuente: Elaboracién propia. Datos obtenidos de: Resumenes mensuales

de temperaturas y lluvia. Recuperado el 06 de julio de 2022, de

https://smn.conagua.gob.mx/es/climatologia/temperaturas-y-

lluvias/resumenes-mensuales-de-temperaturas-y-lluvia
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Afo 2017

llustracion 4. Resultados mensuales en la estacién de verano e invierno
durante el periodo 2017. Cifras obtenidas de sitio web CONAGUA.

Resumenes mensuales de temperaturas y lluvia.

[ Temperaturas registradas en el ano 2017
Verano Invierno
Meses Junio | Julio | Agosto |Septiembre|Promedio| Diciembre | Enero| Febrero | Marzo | Promedio
Aguascalientes 31.5 27 28 26.1 28.2 4.4 3.7 4.2 8.6 5.2
Baja California 34 355 35.6 32.2 34.3 8.7 8.5 9.2 12 9.6
Baja California Sur| 33.2 35.8 36.2 33.4 34.7 14.8 11.1 11.7 14 12.9
Campeche 34.5 34.6 34.9 34 34.5 18.7 19.2 19.8 20.6 19.6
Coahuila 35.7 35.2 34.7 32.6 34.6 6.9 8.4 9.7 13 9.5
Colima 33.4 345 33.6 325 33.5 19.1 17.7 17.2 19 18.3
Chiapas 31 313 31.6 31 31.2 16.6 16.2 17.6 18.4 17.2
Chihuahua 36 315 30 30.6 32.0 3.4 2.7 4.1 7.7 4.5
Cliudad de México 26.5 24.3 25 235 24.8 6.8 7.7 9.4 10.1 8.5
Durango 34.3 30.3 29.3 27.9 30.5 3.8 3.4 4.1 7.4 4.7
Guanajuato 30.8 27.1 28 26.4 28.1 5.5 5.5 7.3 9.5 7.0
Guerrero 32.4 32.1 31.9 31 31.9 14.7 16.3 16.4 18.1 16.4
Hidalgg 29.6 26.4 27.9 25.6 27.4 5.4 6.5 7.8 10 7.4
N Jalisco 334 29.7 30 28.9 30.5 8.9 7.6 7.8 11.2 8.9
g Edo. Mex. 24.4 22.2 22.9 21.7 22.8 2.8 2 2.9 5.2 3.2
] Michoacan 31.8 28.7 29.1 28.2 29.5 T8 7.6 8.3 10.9 8.6
; Morelos 29 28.6 28.4 27.5 28.4 9.9 10.6 12.2 14.8 11.9
- Nayvarit 34.6 34 33.3 23.6 314 15.9 14.1 13.6 14.8 14.6
Nuevo Ledn 35.9 25 35.8 32.8 34.9 7.8 8.9 11.4 14.8 10.7
Oaxaca 31.4 31 31.2 29.8 30.9 14.6 15.1 15.5 16.9 15.5
Puebla 27 25.5 26.4 24.7 25.9 5.8 6.9 8.1 9.8 7.7
Querétaro 30.7 27.4 28 26.4 28.1 6.9 7.4 9.2 11 8.6
Quintana Roo 34 349 34.6 34.6 345 19.2 19.8 21 20.5 20.1
San Euis Potosi 35 31.6 33.6 30.6 32.7 10.2 11.6 13.3 15.2 12.6
Sinaloa 369 | 369 | 362 35.7 36.4 142 | na| 1s | 138 127
Sonora 393 | 364 37 35.7 371 8.1 | 5.9 8.5 10.7 8.3
Tabasco 33.2 22.6 33.7 32.4 30.5 19.6 19.1 20.2 21.2 20.0
Tamaulipa 36.2 347 | 359 335 35.1 11.7 136 159 181 14.8
Tlaxcala 24 233 24.5 22.7 23.6 2.7 2.4 3.4 5.3 3.5
Veracruz 31.2 29.6 31 29.3 30.3 13.3 14.4 15.4 16.5 14.9
Yucatin 34.1 34 34.2 33.7 34.0 17.5 17.4 18.3 18.6 18.0
Zacatecas 31.4 26.7 27.3 25 27.6 4 3.7 3.7 7.1 4.6
SIMBOLOGIA
| verano | | Invierno

Fuente: Elaboracién propia. Datos obtenidos de: Resumenes mensuales

de temperaturas y lluvia. Recuperado el 06 de julio de 2022, de

https://smn.conagua.gob.mx/es/climatologia/temperaturas-y-

lluvias/resumenes-mensuales-de-temperaturas-y-lluvias
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Afo 2018

llustracion 5. Resultados mensuales en la estacién de verano e invierno
durante el periodo 2018. Cifras obtenidas de sitio web CONAGUA.

Resumenes mensuales de temperaturas y lluvia.

Temperaturas registradas en el ano 2018

Fuente: Elaboracién propia. Datos obtenidos de:

de temperaturas y lluvia. Recuperado el 06 de julio de 2022, de

https://smn.conagua.gob.mx/es/climatologia/temperaturas-y-

lluvias/resumenes-mensuales-de-temperaturas-y-lluvias
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Verano Invierno
Meses Junio | Julio | Agosto | Septiembre|Promedio| Diciembre | Enero | Febrero | Marzo | Promedio
Aguascalientes 28.2 27.9 27.4 25.9 27.4 3.8 3.3 8.4 8 5.9
Baja California 32.1 35.6 36.2 34.7 34.7 7.5 9.2 8.1 9.6 8.6
Baja California Sur 33.1 35.7 35.2 34.6 34.7 13 12.4 13.5 13.1 13.0
Campeche 34.4 34.9 34.1 33.8 34.3 18.9 16.7 19.9 20.4 19.0
Coahuila 36.1 35.4 35.3 29.6 34.1 6.4 4 11.3 12.8 8.6
Colima 33.7 35.4 34.2 34.1 344 18.5 18.3 19.3 18.1 18.6
Chiapas 31.2 32.2 31.3 31.2 315 16 15.4 17.5 18.8 16.2
Chihuahua 35.2 32.8 31.8 29.6 32.4 2.4 1.3 6.5 7.3 4.4
Ciudad de México 25.2 25.2 23.8 24.4 24.7 7.5 6.1 10.1 11.8 8.9
Dnrnn_gg 32.8 315 31.2 27.7 30.8 2.1 19 6.8 2.4 4.8
Guanajuato 28.2 27.9 27.2 26.7 27.5 5.5 4.6 8.7 10.1 7.2
Guerrero 32 333 31.3 314 32.0 15.8 15.3 16.5 17.8 16.4
Hidalgo 27.1 28 27.1 27.2 27.4 7.2 5.1 8.4 8.3 7.5
7 2] Jalisco 30.6 30.5 29.4 28.8 29.8 7.7 7.6 10.7 10.4 9.1
g Edo. Mex. 23.6 23.7 22.3 22.7 23.1 3.9 1.1 4.7 5.9 3.9
< Michoacin 29.4 29.4 28.8 28.6 29.1 7.8 7 10.2 11.8 9.2
; Morelos 29.3 30.5 28 27.9 28.9 10.9 9.7 13.2 15.7 12.4
= Nayarit 35.1 34.8 34.1 33.6 34.4 14 13.7 16.5 14.5 14.7
Nuevo Leén 34.6 359 36.3 31.3 34.5 7.2 4.7 11.7 13.6 9.3
Oaxaca 30.2 31 30.8 30.9 30.7 14.9 13.9 16 17.6 15.6
Puebla 26.8 27.1 25.7 26.3 26.5 S 5.1 8.9 10.6 8.0
Querétaro 28.5 29.2 28.4 27.8 28.5 8.6 5.3 10.8 12.2 9.2
Quintana Roo 33.3 34.5 34.4 33.8 34.0 19.9 17.9 21.2 21.1 20.0
San Luis Potosi 33.7 34.3 33.5 32.2 33.4 11 8.6 15.5 16.1 12.8
Sinaloa | AT 37 35.7. 346 36.2 _121 109 141 | 13 12.5
Sonora 3886 38.1 35.9 358 37.1 6.4 7 8.2 9.5 7.8
Tabasco 34.3 35.2 33.8 33.6 34.2 19.6 17.6 20.8 21.9 20.0
Tama as 35 36.4 36.3 338 35.4 11.2 8.4 16.1 17.6 133
Tlaxcala 23.2 24.9 23.5 24.2 24.0 3.8 1.3 4.7 6.5 4.1
Veracruz 30.9 30.9 29.8 30.3 30.5 13.5 11.6 15.4 16.8 14.3
Yucatin 33.9 35.1 34.4 33.8 34.3 17.7 16.1 18.7 18.9 17.9
Zacatecas 27.7 27.7 26.8 25.2 26.9 3.1 3 7.3 7.2 5.2
SIMBOLOGIA
| verano | | invierno

Resumenes mensuales
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2019

llustracion 6. Resultados mensuales en la estacién de verano e invierno
durante el periodo 2019. Cifras obtenidas de sitio web CONAGUA.

Resumenes mensuales de temperaturas y lluvia.

Temperaturas registradas en el aiio 2019

Verano Invierno
Meses Junio | Julio | Agosto | Septiembre| Promedio | Diciembre | Enero | Febrero | Marzo | Promedio
Aguascalientes 30.8 28.6 28.4 26.8 28.7 S 4.8 7.1 8.7 6.4
Baja California 30.6 32.7 35.3 31.8 32.6 8.2 8 6.5 9 7.9
Baja California Sur | 33.1 35.4 35.4 33.6 34.4 12.6 12.1 12.1 13 12.5
Campeche 35.8 35 35.3 34.3 35.1 18.5 17.2 20 20.2 19.0
Coahuila 35 35.6 37.6 33.6 35.5 6.4 6.4 9.6 12.1 8.6
Colima 35.2 35 345 33.9 34.7 20.3 18.6 18 18.3 18.8
Chiapas 32.3 32.3 32.7 31.9 32.3 16.8 16.4 17.4 18.2 17.2
Chihuah 35.9 34.4 33.1 25.6 333 1.9 1.8 4.1 6.9 3.7
Ciudad de México 25.9 24.7 26 25 254 8.3 8.1 10.6 11.4 9.6
Durango 33.5 31.3 319 28.9 314 2.8 2.6 5.4 7.1 4.5
Guanajuato 30.2 28.2 28.7 27.7 28.7 6.6 6.4 8 10.3 7.8
Guerrero 32.9 32.2 32.6 31.8 32.4 17.1 15.9 16.7 18.2 17.0
Hidalgo 28.5 27.6 28.6 26.9 27.9 7.4 7.5 10.2 10.8 9.0
[7¢] Jalisco 33.2 30.5 30.3 29.7 30.9 10.1 7.9 9.5 10.9 9.6
8 Edo. Mex. 24.8 23.2 23.4 22.6 23.5 4.2 3 4.7 6.2 4.5
- Michoacin 31.3 29.8 29.3 28.8 29.8 9.5 8.1 9.8 11.3 9.7
; Morelos 29.9 28.7 29.3 28.7 29.2 11.3 10.1 12.6 15.4 12.4
= Nayarit 37 35.9 33.8 33.6 35.1 16.4 14.6 15.2 14.4 15.2
Nuevo Leon 35.1 35.3 37.6 32.5 35.1 8.4 6.9 10.3 12.7 9.6
Oaxaca 31.9 30.8 31.7 31.2 31.4 14 13.9 16.8 16.5 15.3
Puebla 27.8 26.9 27.9 26.8 27.4 7.7 6.9 9.5 10.4 8.6
Querétaro 29.9 28.6 30.6 28.7 29.5 7.8 8.5 10.3 12 9.7
Quintana Roo 35.4 36 35.5 35 35.5 19.4 18.3 215 21.2 20.1
San Luis Potosi 35.1 34.6 36.6 33.3 34.9 12.4 11.9 14.2 15.3 13.5
Sinaloa 37.6 37.6 36.1 34.6 36.5 13.2 116 12 12.8 124
Sonora 382 | 386 | 379 343 373 7.2 6 62 9.2 72
Tabnj_so 35 34.5 35.3 33.7 34.6 19.8 18.8 20.7 20.8 20.0
T: 36.2 361 | 381 343 36.2 12.7 113 144 16.3 13.7
Tlaxcala 24.4 23.9 24.2 23.5 24.0 2.9 2.2 4.8 6.3 4.1
Veracruz 31.7 31 31.9 30.3 31.2 13.7 13.6 15.9 16.1 14.8
Yucatin 36.6 35.7 35.6 34.7 35.7 17.3 16.1 18.8 19 17.8
Zacatecas 30.5 28.1 28.6 26.8 28.5 3.8 3.9 6.2 7.7 5.4
SIMBOLOGIA
| verano | | | invierno

Fuente: Elaboracion propia. Datos obtenidos de: Resimenes mensuales

de temperaturas y lluvia. Recuperado el 06 de julio de 2022, de

https://smn.conagua.gob.mx/es/climatologia/temperaturas-y-

lluvias/resumenes-mensuales-de-temperaturas-y-lluvias
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e 2020

llustracion 7. Resultados mensuales en la estacién de verano e invierno
durante el periodo 2020. Cifras obtenidas de sitio web CONAGUA.

Resumenes mensuales de temperaturas y lluvia.

Temperaturas registradas en el afo 2020

Verano Invierno
Meses Junio | Julio | Agosto |Septiembre| Promedio | Diciembre | Enero | Febrero | Marzo |Promedio
Aguascalientes 30.2 28.1 26.9 26 27.8 4 4.4 6.2 9.5 6.0
Baja California 314 33.9 35.4 34.3 33.8 7.2 p % & 7.7 9 7.8
a California Sur| 334 | 346 | 353 353 34.7 113 108 11.6 134 11.8
Campeche 34.1 35 34.4 34 34.4 18.6 19 19.6 21.1 19.6
Coahuila 34.8 35.7 35.5 30.4 34.1 4.6 7 7.6 15 8.6
Colima 33.9 34.1 33.2 33.1 33.6 18.7 19 19 19.9 15.2
Chiay 30.9 31.8 313 30.8 31.2 16.5 17.9 18.3 18.4 17.8
Chihuahua 35.3 33.6 35.1 30.4 33.6 -0.3 1.6 3.1 8.1 3.1
Ciudad de México 26.5 26.1 24.9 23.9 25.4 7.9 8.3 10.3 10.8 9.3
Duran&o 32.7 30.9 31.2 27.5 30.6 1.1 2.6 4.3 8.9 4.2
Guanajuato 29.7 28.6 27.2 26.6 28.0 7.1 6.5 8.2 11.2 8.3
Guerrero 33.2 32.2 31.9 31.1 32.1 17.2 16.8 17.3 18.7 17.5
Hidalgo 27.9 28.6 26.7 26 27.3 7.3 7.9 9.2 12.4 9.2
w2 Jalisco 32.4 30.1 29.5 29 30.3 9.2 9.3 10.8 13 10.6
g Edo. Mex. 24.2 23.3 22.2 21.7 22.9 4.7 3.1 5 6.6 4.9
- Michoacan 30.9 29.3 28.3 27.9 29.1 9 8.8 10.2 12.2 10.1
5 Morelos 32 29.4 28.8 27.5 29.4 11.7 10.7 12.6 15.7 12.7
= Nayarit 35.8 34.3 34 33.3 34.4 14.4 15.3 15.7 16.7 15.5
Nuevo Leén 33.3 35.1 34.7 30.9 33.5 S 8.9 8.3 15.3 9.6
Oaxaca 314 313 30.3 30.1 30.8 13.1 14.8 15.1 16.4 14.9
Puebla 28.3 28 26.8 25.8 27.2 7.5 7.8 8.9 11.1 8.8
Querétaro 30.1 29.7 28 27.1 28.7 7.5 7.8 10 13.1 9.6
Qui Roo 33.2 343 34.2 34.5 34.1 1.8 20.3 20.7 21.3 20.5
San Luis Potosi 34.4 35.1 33.4 31.8 33.7 10.3 12.1 12.9 17.2 13.1
Sinaloa 37.7 369 | 371 35.9 369 114 114 12 14.2 123
Sonora -39 39 | 399 385 39.1 5 5.7 6.8 9.6 6.8
Tabasco 33.1 34.6 33.5 32.6 33.5 19.4 20.3 20.6 21.7 20.5
Tamaulipas 34.2 36.1 35.1 32.8 34.6 10.7 13.5 12.6 18.9 13.9
Tlaxcala 24.1 23.8 22.8 21.8 23.1 4 2.7 4.7 6 4.4
Veracruz 30.3 31.7 30 29.5 30.4 13 14.1 14.3 17.5 14.7
Yucatin 33.7 34.9 34.7 34.7 34.5 17.6 17.4 18.2 19.2 18.1
Zacatecas 30.6 27.8 27.7 26.4 28.1 3.5 3.9 55 9.5 5.6
SIMBOLOGIA
| verano| | invierno

Fuente: Elaboracién propia. Datos obtenidos de: Resimenes mensuales

de temperaturas y lluvia. Recuperado el 06 de julio de 2022, de

https://smn.conagua.gob.mx/es/climatologia/temperaturas-y-

lluvias/resumenes-mensuales-de-temperaturas-y-lluvias
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CAPITULO lIL.
Propuesta de protocolos de
calificacidon de instalacion,

operacion y desempeno.
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3 Propuesta de protocolo de calificacién de instalacion.

Es de suma importancia mencionar que el contenido y estructura de cada uno
de los protocolos es idéntica. Por lo tanto, simplemente se mencionara y
complementara la informacion solicitada de aquellos apartados que muestran
discrepancia entre los protocolos, las cuales para este caso seran la seccion de
materiales y equipos utilizados al igual que el procedimiento que se debera
llevar a cabo para ejecutar las pruebas descritas en este protocolo y finalmente
los anexos ya que se requieren de documentos distintos como evidencia

documental.
3.1Materiales, documentos, equipos o instrumentos.

Las pruebas descritas en este documento se van a realizar empleando lo

siguiente:
Documentos:

Para la calificacion de los contenedores isotérmicos se requiere de los

siguientes documentos:

¢ Fichas técnicas de los contenedores térmicos. En estos documentos
se deben establecer los componentes, propiedades fisico quimicas,

dimensiones y demas informacion de importancia.

Para la calificacion de las placas del gel refrigerante se requiere de los

siguientes documentos:

e Fichas técnicas de las placas del gel refrigerante. En estos
documentos se deben establecer los componentes, propiedades
fisico quimicas, dimensiones del empaque y demas informacion de

importancia.

Para la calificacion de las placas que servirdn como aislante se requiere de los

siguientes documentos:
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e Fichas técnicas de las placas aislantes. En estos documentos se
deben establecer los componentes, propiedades fisico quimicas,

dimensiones del empague y demas informacion de importancia.
Se requiere de los informes de calibracion de los siguientes instrumentos:
¢ Registros de temperatura “datalogger”.
Se requiere de los informes de calificacion de los siguientes equipos:

e Equipo de almacenaje de los geles refrigerantes “refrigeradores o

congeladores”.
Instrumentos:

Las pruebas descritas en este documento se van a realizar empleando los

siguientes instrumentos:

e Vernier o flexémetro, con este instrumento se realizaran las
mediciones de las dimensiones reportadas en las fichas técnicas de
los contenedores isotérmicos, del empaque de las placas de gel

refrigerante y de las placas que se van a usar como aislante.

Nota: Al ser un instrumento de medicion tanto el flexbmetro como el vernier
deben ser calibrados previamente.

Equipo:
Las pruebas descritas en este documento se van a realizar empleando los

siguientes equipos:

e Camara fotogréfica: Debe contener cédigo interno o nimero de serie
para contar con la trazabilidad y no se requiere calibracién o
calificacion.

3.2 Procedimiento.

Para la calificacion de instalacion del sistema a usar en el envio, se ejecutaran

las pruebas que se describen en el presente documento:
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Revision de documentacion.
Se debe verificar y documentar que se cuenta con la documentacion siguiente:

¢ Requerimientos de Usuario (R.U.)

e Andlisis de riesgo.

e Fichas técnicas de los siguientes materiales: Contenedores
isotérmicos, placas de gel refrigerante, placas del material que se
usara como aislante.

e Informes de calibracion de los siguientes instrumentos:
Registradores de temperatura “datalogger”

e Informes de calificacion de los siguientes equipos: Equipos de
almacenaje de gel refrigerante (refrigerador y/o congelador)

e Instructivos de uso: Registradores de temperatura “datalogger” y
equipos de almacenaje de gel refrigerante (refrigerador y/o
congelador)

Revision de dimensiones de los contenedores isotérmicos.

Verificar que cada uno de los contenedores térmicos (hieleras) se
encuentran construidos con las dimensiones (largo, ancho y alto). Que

vienen descritas en cada una de las fichas técnicas.

Nota: Las propiedades fisico quimicas son importantes, sin embargo, no
son un factor determinante para obtener un rendimiento mayor o menos de

conservacion de cadena fria.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, los contenedores isotérmicos estan construidos con las
dimensiones descritas en la ficha técnica.

Revision de las especificaciones del gel refrigerante.

Verificar que cada una de las placas de gel refrigerante cuenta con las
especificaciones (gramaje, punto de congelamiento, dimensiones del

empaque) establecidas en las fichas técnicas.
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Nota: No es necesario realizar pruebas para confirmar la composicion del
gel ya que la mayoria de los geles refrigerantes que se comercializan

contienen componentes muy similares.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, las placas de gel refrigerante cuentan con el gramaje
establecido en las fichas técnicas.

e Se acepta si, las placas de gel refrigerante cumplen con el punto de
congelamiento establecido en las fichas técnicas.

e Se acepta si, las placas de gel refrigerante cuentan con las
dimensiones del empague establecido en las fichas técnicas.
Revision de las especificaciones de la placa que se usara como

aislante.

Verificar que cada una de las placas (aislantes) cuenta con las dimensiones
(largo, ancho y alto) que vienen descritas en cada una de las fichas

técnicas.

Nota: Las propiedades fisico quimicas son importantes, sin embargo, no
son un factor determinante para obtener un rendimiento mayor o menor de
conservacion de cadena fria. En las placas de aislante un favor que se debe
considerar es la dureza para evitar fracturas y posteriormente afectaciones

al producto a lo largo de la distribucion.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, las placas (aislantes) estan construidas con las

dimensiones descritas en la ficha técnica.

e Se acepta si, las placas (aislantes) estan construidas con la dureza

descrita en la ficha técnica.
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Verificacion de calibracion de los instrumentos de medicion de

temperatura.

Verificar que los instrumentos de medicidn de temperatura “datalogger” se

encuentran calibrados.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, se cuenta con los informes de calibracion vigentes de
los instrumentos de medicidén de temperatura.
Verificacion de calificacion de los equipos de almacenaje de

geles refrigerantes.

Verificar que los refrigeradores de almacenaje de gel refrigerante se

encuentran calificados.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, se cuenta con los informes de calificacion vigentes de
los equipos de almacenamiento de gel refrigerante.

Anexos.

Nota 1: Los resultados de cada una de las pruebas se documentaran en el
“‘Reporte de calificacién de instalacion del sistema a usar en el envio de

dispositivos médicos”.

Nota 2: Al final de la tesina en el apartado de anexos, se encuentra una
simulacion de un reporte de calificacion del protocolo de calificacion de

instalacion que podria ser utilizado.

Nota 3: Las revisiones de las especificaciones de cada uno de los
materiales de embalaje (contenedores isotérmicos, gel refrigerante y

aislante) se puede realizar haciendo uso de la tabla militar estandar.
3.3 Propuesta de protocolo de calificacién de operacion.

Como se menciond en el protocolo anterior, Unicamente se mencionaran

aguellos apartados en donde la informacion en cuanto a pruebas sea diferente
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entre cada uno de los protocolos. Asi como el contenido y apartados que debe

llevar cada uno de los protocolos, se tomé del curso que lleva por nombre

“Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién” impartido por AMEPRES,

también se extrajo del reporte de titulacién por experiencia profesional que lleva

por nombre “validacion del sistema de aire filtrado del area de solidos orales de

una planta farmacéutica”.

3.18.1 Materiales, documentos y equipos.

Para la ejecucion de las pruebas que se describen a continuacién se utilizara lo

siguiente:

Materiales y documentos:

Equipo:

Diagrama de flujo de armado de cada uno de los sistemas.

Manual de operacion de los registradores de temperatura.
Contenedores isotérmicos (hieleras)

Placas de gel refrigerante de gramaje “n” g.

Placas del material elegido (aislante)

Producto con las mismas caracteristicas del producto que se enviara
usando el sistema cotidianamente. Se puede usar PNC (Producto No

Conforme)

Equipo de computo (PC) que cuente con software de programacion
de datalogger.
Camara fotografica. Debe contener codigo interno o numero de serie.

Por efecto de trazabilidad.

Instrumentos:

Registradores de temperatura (datalogger) calibrados.
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3.18.2 Procedimiento
Verificacion de rendimiento de cadena fria usando el sistema en
condiciones de temperatura controlada (Haciendo uso de cédmara de
refrigeracion)
Para realizar la calificacion de operacion del sistema se ejecutaran las pruebas
gue se describen a continuacion:
Dichas pruebas, junto con sus criterios de aceptacion, fueron tomadas de los
consejos y experiencia de trabajo del experto en validacion que se tuvo
mientras el autor de la tesina valido la cadena fria de un almacén de
dispositivos médicos.
Verificacion de rendimiento de conservacion de cadena fria.
e Contenedor isotérmico:
Se tomaran 3 hieleras las cuales se armaran de acuerdo con lo establecido en
el diagrama de flujo (ver anexo).
Las pruebas o test se resguardaran durante un tiempo mayor o igual al de la
ruta critica clasificada como el destino mas largo, el resguardo de los
contenedores isotérmicos previamente armados sera dentro de camara fria en
donde la temperatura es homogénea y constante, se puede monitorear, tener
registros y trazabilidad.
Criterios de aceptacion.
e Se acepta si, el tiempo de conservacion de cadena fria (2°C a 8°C)
es superior a “n” cantidad de horas.
e Se acepta si, no se registran tiempos de excursion por debajo de 2°C
0 por encima de 8°C.
Nota: “n” se entiende como el valor que la empresa asignara durante la
validacion.
3.18.3 Anexos
Nota 1: Los resultados de cada una de las pruebas se documentaran en el
“‘Reporte de calificacion de operacion del sistema a usar en el envio de

dispositivos médicos”.

Pagina 113 de 174



Nota 2: Al final de la tesina en el apartado de anexos, se encuentra una
simulaciéon de un reporte de calificacion del protocolo de calificacion de
operacion que podria ser utilizado.

3.4 Propuesta de protocolo de calificacion de desempeifio.

3.19.1 Materiales, documentos y equipos.

Para la ejecucion de las pruebas que se describen a continuacién se utilizara lo

siguiente:
Materiales y documentos:

e Diagrama de flujo de armado de cada uno de los sistemas.

e Manual de operacion de los registradores de temperatura.

e Contenedores isotérmicos (hieleras)

e Placas de gel refrigerante de gramaje “n” g.

¢ Placas del material elegido (aislante)

e Producto con las mismas caracteristicas del producto que se enviara
usando el sistema cotidianamente. Se puede usar PNC (Producto No

Conforme)
Equipo:

e Equipo de computo (PC) que cuente con software de programacién
de datalogger.
e Céamara fotogréafica. Debe contener codigo interno o nimero de serie.

Por efecto de trazabilidad.
Instrumentos:

e Registradores de temperatura (datalogger) calibrados.
3.19.2 Procedimiento
Verificacion de rendimiento de cadena fria usando el sistema en
condiciones de temperatura no controlada (Haciendo envios a las rutas

clasificadas como criticas)
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Para realizar la calificacion de operacion del sistema se ejecutaran las pruebas
gue se describen a continuacion:
Verificacion de rendimiento de conservacion de cadena fria.

e Contenedor isotérmico:
Se tomaréan 3 hieleras las cuales se armaran de acuerdo con lo establecido en
el diagrama de flujo (ver anexo).
La diferencia esta en que estas pruebas se enviaran a las rutas de distribucion
definidas como criticas para monitorear el rendimiento de cadena fria en
situaciones reales, en donde la temperatura del exterior no es constante y
mucho menos controlable.
Criterios de aceptacion.

e Se acepta si, el tiempo de conservacion de cadena fria (2°C a 8°C)

es superior a “n” cantidad de horas.
e Se acepta si, no se registran tiempos de excursion por debajo de 2°C
0 por encima de 8°C.
Nota: “n” se entiende como el valor que la empresa asignara durante la
validacion.
3.19.3 Anexos

Nota 1: Los resultados de cada una de las pruebas se documentaran en el
“‘Reporte de calificacion de desempeno del sistema a usar en el envio de
dispositivos médicos”.
Nota 2: Al final de la tesina en el apartado de anexos, se encuentra una
simulacion de un reporte de calificacion del protocolo de calificacion de
desempefio que podria ser utilizado.
Conclusiones.
El desarrollo de la validacién de cadena fria es sumamente complejo, para lo
cual se debe conocer totalmente cada una de las 4 etapas que se deben
calificar para dar por finalizada y correcta la validacion de la cadena fria. Una
de las etapas mas importantes es la calificacion de disefio (CD) ya que en esta
se establecen las especificaciones que deben cumplir cada uno de los

materiales de embalaje del sistema para estar dentro de los requerimientos
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tanto normativos como funcionales. Ademas de trabajar con herramientas de
calidad que permiten conocer el impacto que tendria el fallo de alguno de los
requerimientos anteriormente mencionados, ademas de posibilitar actuar
mediante controles preventivos.

Asimismo, la etapa de calificacion de instalacidén es aquella en donde mediante
distintas técnicas, por ejemplo, con la tabla militar estandar se realiza el
monitoreo de que las caracteristicas de los materiales establecidas en la etapa
anterior se cumplan una vez puesto en marcha en el almacén. Finalmente, la
etapa de calificacion de operacion y desempenio, tienen una cierta similitud
entre ellas, ambas son fundamentales debido a que en estas se conoce el
rendimiento real del sistema cuando este es expuesto a condiciones
controladas y por otro lado a condiciones rutinarias sin el control de ninguna de
estas y en ciertos casos extremas. Asi como se debe cumplir con la calificacion
de cada una de las etapas establecidas, se deben escribir protocolos con las
instrucciones de las pruebas que se deben ejecutar para calificar cada una de
las fases, por otro lado, la escritura de los informes de cada uno de los
protocolos avalara que dicha calificacion se realizé de manera completa y
correcta. En estos documentos se deben anexar todas y cada una de las
evidencias documentales como lo son informes de calificacion o calibracion de
cada equipo o instrumento que intervino de forma directa en la calificacion, los
registros de temperatura de los sistemas en ambas condiciones (controladas y
rutinarias), fichas técnicas de los materiales de embalaje, instructivos de uso
de los equipos para un buen funcionamiento de estos y deméas documentos
que vayan surgiendo a lo largo de la validacién y que se considere importante
anexar para lograr una correcta trazabilidad. Cabe resaltar la importancia de
trabajar de manera ordenada, analitica y profesional, debido a que el fallo u
omisidbn de algun requerimiento normativo o de igual manera algun
requerimiento funcional predispuesto por la empresa puede traer consigo
errores que impidan validar de manera correcta dicho proceso.

Dichas desviaciones o no conformidades pueden impactar considerablemente

de muchas maneras, entre las cuales se deben resaltar tanto la econémica
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como el impacto en la salud de miles de pacientes con diagndésticos incorrectos

debido a la errénea distribucion de los agentes de diagndstico u otros insumos

médicos. Monetariamente hablando el monto a pagar por la multa del
incumplimiento de la validacion de cadena fria y la violacion de las condiciones
de transporte de los insumos médicos asciende desde un total de $605.045

MXN hasta $1.210.090 MXN. Asimismo, siempre se debe cumplir con la

normatividad vigente aplicable a las actividades que se realizan dentro de la

industria en cualquiera de sus ramos, con el mismo objetivo, proteger la salud
de los pacientes y no aumentar la probabilidad de riesgo en ellos. No olvidando
gue los pacientes son vidas gque se deben salvaguardar.
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ANEXOS.

Como se menciond anteriormente, todo protocolo de calificacion debe estar
acompafiado de su informe en el cual se plasme toda evidencia que permita
dar trazabilidad y por concluida la calificacion de cada una de las cuatro etapas
(Disefio, Instalaciéon, Operacion y Desempefio) que componen la validacion de
nuestro sistema. Para lo cual, a continuacion, se muestra una simulacion de lo
que podrian ser los informes de cada una de las etapas de calificacion para
posteriormente dar por concluida la validacion de la Cadena Fria.

Anexo 1. Propuesta de simulacion de informe de calificacion de disefio.

Asi como el contenido de los protocolos, se tomé del curso “Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucion” impartido por AMEPRES, de la misma
manera, el contenido de los informes de calificacion de cada una de las etapas
fue tomado del mismo curso.

1 Propuestade simulacion de informe de calificacion de disefio.

1.1.Procedimiento

Documento en el cual se registran los resultados de las pruebas sefialadas en
el protocolo de calificacién de disefio.

Verificacion de rendimiento de cadena fria usando el sistema en
condiciones de temperatura no controlada (Haciendo envios a las rutas
clasificadas como criticas)

Primeramente, se debe verificar que se tenga en existencia la documentacion
enlistada a continuacion y que se encuentre documentada de manera correcta,
no olvidando que se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible la palabra si, si
el resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefa explicacion de la correccion, fecha y

firma homogénea.
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Tabla 30. Lista de documentos que se debe verificar su existencia.

Existencia de documentos

Sistema para uso de distribucion de insumos médicos de temperatura de
refrigeracion controlada

Documentacion
necesaria

Requerimientos

Criterio de
aceptacion

Cumple
Si/No

Requerimientos
de usuario (R.U.)

Nombre y logo de
empresa

Titulo del documento

Cddigo o clave del
documento

Version del documento

Vigencia del
documento

Sustituye a

Numero de pagina

Préxima revision

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien
elaboro

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien reviso

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien
autorizo

Se acepta si, se
cuenta con la
documentacion
vigente, firmada y
cuenta con cada
apartado

Andlisis de
riesgos

Nombre y logo de
empresa

Titulo del documento

Cddigo o clave del
documento

Version del documento

Vigencia del
documento

Sustituye a

Numero de pagina

Proxima revision

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien
elaboro

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien reviso

Se acepta si, se
cuenta con la
documentacion
vigente, firmada y
cuenta con cada
apartado
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Fecha, firma, nombre y
puesto de quien

autorizo
Ficha técnica de
materiales de
embalaje Se acepta si, se
(contenedor N.A. cuenta con la
isotérmico, gel documentacion.
refrigerante y
aislante)
Titulo
Nombre y direccion del
laboratorio
Se acepta si, se
Informe o

certificado de
calibracion de los
registradores de

temperatura

Nombre e informacién
de contacto del cliente

Identificacion de las
personas que
autorizan el informe

Fecha de realizacion

cuenta con la
documentacion
vigente, firmada y
cuenta con cada
apartado

de informe
Instructivo de uso ,
Se acepta si, se
de los
) N.A. cuenta con la
registradores de : /
documentacion.
temperatura
Informe o Se acepta si, se
certificado de cuenta con la
N N.A. L
calificacion de los documentacion
congeladores vigente.
Instructivo de uso .
Se acepta si, se
de los
) N.A. cuenta con la
registradores de >
documentacion.
temperatura

Diagramas de
flujo del armado
de los sistemas
para el envio de

insumos médicos

Nombre y logo de
empresa

Titulo del documento

Caddigo o clave del
documento

Versiéon del documento

Vigencia del
documento

Se acepta si, se
cuenta con la
documentacion
vigente, firmada y
cuenta con cada
apartado
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Sustituye a

Numero de pagina

Proxima revision

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien
elaboro

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien reviso

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien
autorizo

Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elabord, quién revisé y quién
aprobo dicho documento.
NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacién (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.
NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)

puede regresar a la pagina 38.
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Tabla 31. Firmas de visto bueno de la verificacion de la existencia de la

documentacion.

Funcion Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracion propia. Informacién tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucién para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.
NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.
NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)
puede regresar a la pagina 38.
Tabla 32. Dictamen final de la prueba de verificacién de la existencia de

documentacion.

Dictamen final de la prueba

Cumple con lo

establecido Si No

Fuente: Elaboracién propia.

1.2.Revisién del contenido de los requerimientos de usuario (R.U.)
Se debe revisar cada uno de los apartados del documento que lleva por nombre
‘requerimientos de usuario”, se debe verificar que cumpla con los

requerimientos tanto normativos que se establecen en las normas vigentes y
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aplicables, asi como los requerimientos funcionales (almacenaje, distribucion,
operativa, ambientales, etc.) y los que la empresa dictamine necesarios para
cumplir con sus necesidades.

No olvidando que se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacion de la correccion, fecha y
firma homogénea.

Tabla 33. Contenido de los requerimientos de usuario (R.U). Requerimientos

normativos y funcionales.

Contenido de requerimientos de usuario (R.U.)

L Criterios de Cumple
Apartado Descripcion . .
aceptacion Si/No
Se considera el
material necesario
para el armado del
sistema que se usara
para la distribucién de
insumos médicos de
temperatura de
refrigeracion Se acepta si,
L controlada. Estos cumple con una
Descripcion del -
sistema abarcan el contenedor descripcién
' isotérmico, las placas completa y
de gel refrigerante y el detallada.
aislante. Asimismo, las
especificaciones fisico
quimicas, el material
de construccién y las
caracteristicas
particulares que se
requieren.
Requerimientos Se mencionan los :
. o Se acepta si,
de usuario - requerimientos que se
e . cumple con el
requerimientos deben cumplir en
. S apartado de
regulatorios cuanto a validacion y
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calificacion de acuerdo
con la NOM-241-
SSA1-2021, Buenas
practicas de
fabricacion de
dispositivos médicos y
la NOM-059-SSA1-
2015, Buenas
practicas de
fabricacion de
medicamentos.
Ademas se mencionan
los requerimientos
establecidos referente
a lared fria
(almacenaje y
distribucion)
dispuestos en la
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos (FEUM).
Suplemento para
establecimientos
dedicados a la venta 'y
suministro de
medicamentos y
demas insumos para
la salud, 6ta Edicion.
2018.

requerimientos
regulatorios

Requerimientos
de usuario -
Requerimientos
de distribucion
(sistema,
contenedor
isotérmico)

Entre los puntos mas
importantes se
menciona que:

1. Debe mantenerse
las condiciones de
conservacion
requeridas de
temperatura y %HR
durante el transporte
de los dispositivos
médicos (Evitar
temperaturas de
excursion)

2. Cuando se utilicen
contenedores
isotérmicos para el
transporte de los

Se acepta si,
cumple con el
apartado de
requerimientos
de distribucién
(sistema,
contenedor
isotérmico)
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insumos, debera
establecerse la
configuracion que
mantenga las
condiciones de
conservacion
(ubicacién y numero
de geles
refrigeradores y
congelados, asi como
el uso de materiales
aislantes)

3. Por ningun motivo
se utilizaran vehiculos
destinados al
transporte de
plaguicidas, nutrientes
vegetales sustancias
toxicas y peligrosas o
productos de aseo con
accion corrosiva.

4. Aquellos equipos de
almacenaje y
unidades de
distribucion de
insumos médicos
deben tener sensores
0 instrumentos
(termémetros)
calibrados.

5. Los insumos
médicos deben ser
transportados en un
sistema calificado
(embalaje térmico)
gue asegure la
conservacion de
temperatura (2°C a
8°C)

Requerimientos
de usuario -
Requerimientos
de seguridad

Entre los puntos mas
importantes se
menciona que:

1. Se debe contar con
equipos para
almacenar los

dispositivos médicos

Se acepta si,
contempla cada
especificacion
que se debe
cumplir en los
equipos de
almacenaje de
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que requieran una
condicion especifica
de temperatura, como
refrigeracion.
2. El equipo debe
mantenerse a
temperatura de
refrigeracion
controlada para
almacenar los
insumos (2°C a 8°C).
No se deben congelar.
3. Los equipos
involucrados en el
almacenamiento de
dispositivos médicos y
materiales de
embalaje de
refrigeracion deben
estar calificados en las
4 etapas (Disefio,
Instalacion, Operacion
y Desempefio).

4. Los equipos deben
mantenerse limpios y
ordenados. Deben
contar con termémetro
y certificado de
informe para
monitorear
temperatura interior,
calibrados.

5. Los equipos deben
cumplir con el
programa de
mantenimiento
preventivo para evitar
desviaciones en la
temperatura fuera del
rango establecido.

los insumos
médicos.

Requerimientos
de usuario -
Requerimientos
de operacion

Entre los puntos mas
importantes se
menciona que:

1. El personal debe
estar capacitado y
calificado en los

Se acepta si, se
contempla el
personal como un
punto clave en la
conservacion de
la cadena fria a lo
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procedimientos de
embalaje de las cajas
aislantes.

2. Al utilizar placas de
gel refrigerante, al
armar el sistema estas
no deben colocarse en
contacto directo con el
producto.

3. Los proveedores de
transporte deben
recibir instrucciones y
capacitacion de las
condiciones aplicables
a los dispositivos
médicos de
temperatura, HR,
limpieza y seguridad,
incluyendo actividades
de carga y descarga.

largo de los

procesos de

recepcion,
almacenaje y
distribucion.

Requerimientos
de usuario -
Requerimientos
de operacion

Se especifica el
rendimiento de
conservacion
(cuantificado en horas)
de cadena fria que se
requiere para
conservar los
productos en las
condiciones 6ptimas a
través de las rutas
clasificadas como
criticas sin importar
las condiciones
exteriores.

1. El rendimiento de
conservacion de
cadena fria (2°C a
8°C) debe ser superior
a "n" horas.

2. No se deben
registrar temperaturas
de excursion por
debajo de 2°C ni por

encima de 8°C.

Se acepta si, se
contempla los
intereses
funcionales del
sistema.
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Fuente: Elaboracién propia. Los requisitos fueron tomados de: (1) NOM-
241- SSA1- 2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos
médicos. (2) NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos. (3) Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos dedicados
a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud,
6ta. Edicion. 2018.
Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elabord, quién revisé y quién
aprobo dicho documento.
NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Préacticas de Documentacion (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.
NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)
puede regresar a la pagina 38.
Tabla 34. Firmas de visto bueno de la revision del contenido del documento

‘requerimientos de usuario”.

Funcién Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracion propia. Informacién tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las

no conformidades encontradas, y darle solucién para poder darle fin y pasar a
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la siguiente etapa de calificacion. NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar
con un tache o cruz el recuadro segun corresponda y la firma homogénea de
la persona que esta colocando ese resultado.

NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 35. Dictamen final de la prueba de revision del contenido del documento

‘requerimientos de usuario”

Dictamen final de la prueba

Cumple con lo

establecido St No

Fuente: Elaboracioén propia.

1.3.Revisién del contenido del analisis de riesgos.

Se debe verificar que la matriz de analisis de riesgo cumpla con cada uno de
los apartados, es decir, con el requerimiento que se debe cumplir, el modo
potencial de falla, al igual que con la identificacion de riesgos calculando la
severidad (s), la ocurrencia (0) y detectabilidad (d), ademas del calculo del NPR
(NUumero de Prioridad de Riesgo) para determinar la importancia de prioridad y
criticidad y asi actuar con un plan de trabajo. Ademas de que el andlisis de
riesgos debe tener relacion con los requerimientos de usuario. No olvidando
gque se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacién debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacion de la correccion, fecha y

firma homogénea.

Pagina 131 de 174



Tabla 36. Revision del contenido del analisis de riesgos.

Contenido del analisis de riesgos

Apartado

Descripcién

Criterios de
aceptacion

Cumple
Si/No

Identificacion de
riesgos

En el analisis de
riesgos se identifica el
riesgo con relacion a
los requerimientos de

usuario (R.U.), el
grado de impacto que
se tendra y los modos

de fallo potencial.

Relacion con los
requerimientos
de usuario (R.U.)

El analisis de riesgo
tiene relacion con los
requerimientos de
usuario (normativos y
funcionales) del

Se acepta si, el
analisis de riesgo
contempla cada

sistema a usar en el uno de los
envio de insumos apartados
médicos. enlistados.

En el andlisis de
riesgo menciona los
controles preventivos
actuales para mitigar
dichos riesgos,
incluye el grado de
criticidad y prioridad
del riesgo, ambos
calculados mediante
escalas numéricas.

Plan de control o
mitigacion de
riesgos.

Fuente: Elaboracioén propia.

Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elaboro, quién reviso y quién
aprobo dicho documento. NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la
siguiente tabla se debe completar no olvidando las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), por ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma
homogénea que se compone de la primera letra del nombre, seguido de un
punto y finalmente el primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato
dd/mm/aa.
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NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 37. Firmas de visto bueno de la revision del contenido del documento

“analisis de riesgos”.

Funcién Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucién para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion. NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar
con un tache o cruz el recuadro segun corresponda y la firma homogénea de
la persona que estéa colocando ese resultado. NOTA 2: Para consulta del como
corregir, cancelar un espacio o alguna otra actividad relacionada con las
Buenas Préacticas de Documentacion (BPD) puede regresar a la pagina 38.
Tabla 38. Dictamen final de la prueba de revision del contenido del documento

“analisis de riesgos”.

Dictamen final de la prueba

Cumple con lo

establecido Si No

Fuente: Elaboracién propia.
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1.4.Revision de las fichas técnicas de los materiales de embalaje
(contenedor isotérmico, gel refrigerante, aislante)
Se debe hacer una revisién de que se cuente con las fichas técnicas de cada
uno de los materiales de embalaje, asi como de su contenido, con la finalidad
de resguardarlas y contar con la evidencia de que los materiales de embalaje
cuentan con las especificaciones que son requeridas. Después se deben
solicitar frecuentemente a los proveedores y asi evitar cambios en las
especificaciones de los materiales y de esta manera no alterar el sistemay mas
adelante la calidad del producto.
No olvidando que se debe registrar la informacién con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacién de la correccién, fecha y
firma homogénea.

Tabla 39. Revision de las fichas técnicas del material de embalaje del sistema.

Contenido de las fichas técnicas de los materiales de embalaje

Criterios de Cumple
Apartado Descripcién aceptacion Si/No

Cuenta con el
nombre comercial

prNo(()jrSEtroegel del pr,oducto,

c6digo ademas de un
cbdigo de

identificacion.

Cuenta con una
pequefia descripcion
del producto y el uso
gue se le puede dar

a este.

Descripcion del
producto

Cuenta con una
pequefia resefia
sobre los problemas
ocasionados al ser
ingerido o al tener

Efectos en la
salud
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contacto directo con
partes sensibles del
cuerpo (garganta,
0jos, nariz). Ademas
de cémo actuar si
llegaré a suceder lo
anteriormente
mencionado.

Pequefia resefia en
la cual menciona las
caracteristicas a las
cuales debe estar
almacenado el
producto antes de
utilizarse, ademas de
lo que podria
suceder de no ser
asi (Ej. Perder su
funcién)

Condiciones de

almacenamiento

y conservacion
(precaucion)

Cuenta con
caracteristicas del
Caracteristicas producto como lo

técnicas son pH, el tiempo de
(Biolégicas y congelamiento,
fisico quimicas) forma fisica,
densidad, humedad,
etc.

Cuenta con el
nombre de los
elementos
compuestos que se
usaron para la
fabricacion de dicho
producto.

Especificaciones
(composicion)

Fuentes: Elaboracion propia. Informacion tomada de: (1) Comercial
Versluys LTDA. GEL REFRIGERANTE Icestop- Pack de STOPGARD.
https://versluysltda.cl/pdf/Gel-Refrigerante.pdf (2) Productos de
poliestireno Estiromat. Catalogo de cajas y hieleras de poliestireno
expandido.

https://estiromat.com/pdf/Catalogo%20cajas%20de%20unicel%20Estirom
at.pdf
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Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elaboro, quién revisd y quién
aprobo dicho documento.

NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacion (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentaciéon (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 40. Firmas de visto bueno de la revision del contenido de las fichas

técnicas de los materiales de embalaje del sistema.

Funcién Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.
NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.
NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)

puede regresar a la pagina 38.
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Tabla 41. Dictamen final de la prueba de revision de cada una de las fichas

técnicas de los materiales de embalaje.

Dictamen final de la prueba

Cumple conlo

establecido Si No

Fuente: Elaboracién propia.

1.5.Revisién de los instructivos de uso de los registradores de
temperaturay de los congeladores.
Se debe contar con los instructivos de uso de cada uno de los dataloggers y
congeladores, ademas deben contener la informacion suficiente para entender
el funcionamiento de estos, evitando de esta manera un mal uso de ellos y una
probabilidad de falla que retrase el proyecto o arroje resultados erroneos.
No olvidando que se debe registrar la informacién con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacion de la correccion, fecha y
firma homogénea.
Tabla 42. Revision del contenido de los instructivos de uso de equipos
(refrigeradores) e instrumentos (dataloggers) a usar a lo largo de la validacion

de cadena fria.

Contenido de los instructivos de uso de equipos e instrumentos

. Criterios de Cumple
Apartado Descripcion aceptacion Si/No
Cuenta con un Se acepta si, los
Introduccion resumen breve del instructivos de
equipo uso tanto de los
Establece las registradores de

caracteristicas internas temperatura

Especificaciones del equipo y brinda | (datalogger) como

informacion puntual y de los
general sobre este. congeladores
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Datos técnicos

Remarca aquellas
magnitudes que mide,
la resolucion con la que
cuenta, la precision,
incertidumbre de las
mediciones, software
compatible, accesorios
con los que cuenta,
etc.

Descripcion del
equipo o
instrumento

Resumen preciso de la
estructura del equipo o
instrumento,
ayudandose de un
esquema o dibujo en el
cual sefale el nombre
y funcion de cada
elemento que
constituye el aparato.

Instrucciones de
uso

Explicacion de manera
sencilla y clara paso
por paso del uso del

equipo o instrumento.

Ej. Manera de
encenderlo
configurarlo, descarga
de software, apagado,
etc.

Garantia

Explicacion de los
dafios que puede cubrir
el proveedor y/o
fabricante.

Declaracion de
conformidad

Remarca que el equipo
o instrumento cumple
con lo establecido en la
norma aplicable y
vigente.

cuentan minimo
con estos puntos.

Pagina 138 de 174




Fuente: Elaboracion propia. Informacién tomada de: DCL metrologia SL.
MANUAL DE INSTRUCCIONES DATALOGGER MICRATECH ET-175.

https://www.instrumentacion-

metrologia.es/WebRoot/Store/Shops/dcl/MediaGallery/pdf/Manual Micrate
ch ET-175.pdf

Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacién, esta debe contar

con un apartado en el cual firmen tanto quién elaboro, quién revisd y quién
aprobo dicho documento.

NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacion (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentaciéon (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 43. Firmas de visto bueno de la revision del contenido de los instructivos
de uso de equipos (refrigeradores) e instrumentos (dataloggers) a usar a lo

largo de la validacion de cadena fria.

Funcién Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a

finalizar la prueba y proceder con la siguiente, de lo contrario, se deben colocar

Pagina 139 de 174



https://www.instrumentacion-metrologia.es/WebRoot/Store/Shops/dcl/MediaGallery/pdf/Manual_Micratech_ET-175.pdf
https://www.instrumentacion-metrologia.es/WebRoot/Store/Shops/dcl/MediaGallery/pdf/Manual_Micratech_ET-175.pdf
https://www.instrumentacion-metrologia.es/WebRoot/Store/Shops/dcl/MediaGallery/pdf/Manual_Micratech_ET-175.pdf

las no conformidades encontradas, y darle soluciéon para poder darle fin y poder
continuar con la siguiente etapa de calificacion.

NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 44. Dictamen final de los instructivos de uso de equipos (refrigeradores)

e instrumentos (dataloggers) a usar a lo largo de la validacion de cadena fria.

Dictamen final de la prueba

Cumple conlo

establecido Si No

Fuente: Elaboracién propia.

1.6.Revision del informe o certificado de calibracion de los
registradores de temperatura.

Se debe contar con el informe de calibracién de cada uno de los dataloggers
para evitar el aumento de probabilidad de incertidumbre en los datos de
temperatura registrados. Sin olvidar que se deben mandar a calibrar todos los
equipos que se usen a lo largo de la validacion, la calibracion debe hacerse
con alguna institucién o laboratorio que cuente con alguna acreditacion en la
materia.

No olvidando que se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefa explicacion de la correccion, fecha y

firma homogénea.
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Tabla 45. Revision del contenido del informe de calibracion de los dataloggers.

Contenido del informe o certificado

Criterios de Cumple

Apartado aceptacion Si/No

Titulo

Nombre y direccién del laboratorio

Lugar en que se realizan las actividades
de laboratorio

Identificacion Unica de que todos sus
componentes se reconocen como una
parte de un informe completo, y una clara
identificacion del final

Nombre e informacién de contacto del
cliente

Identificacion del método utilizado

Descripcidn, identificacién inequivoca y,

. i Se acepta si, el
cuando sea necesario, la condicion del

- informe de
item , .
— . calibracion de los
Fecha de recepcion de los items de dataloggers
calibracion o ensayo, y la fecha del cumple con cada
— muestreo uno de los
Declaracion acerca de que los resultados puntos.

se relacionan solamente con los items
sometidos a ensayo, calibracién o
muestreo

Resultados con las unidades de mediciéon

Las adiciones, desviaciones o exclusiones
del método

La identificacion de las personas que
autorizan el informe

Identificacién clara cuando los resultados
provengan de proveedores externos

Incertidumbre de medicion del resultado
de medicion presentado en la misma
unidad que la de la unidad del
mensurando
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Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion”. Proyecto de Norma Mexicana. PROY-NMX-EC-17025-IMNC-
2018. 24 de enero de 2018.

Cabe destacar que los puntos expuestos en la tabla anterior son los requisitos
minimos que un informe debe cumplir, sin embargo, cuando se requieran
requisitos especificos para la interpretacion de los resultados del ensayo, se
debe acudir al Proyecto de Norma Mexicana. PROY-NMX-EC-17025-IMNC-
2018 o al protocolo de este informe, ubicado en el capitulo ndmero 2
“Propuesta de protocolo de disefio”. Para dar el visto bueno de la existencia de
la documentacion, esta debe contar con un apartado en el cual firmen tanto
quién elaboro, quién reviso y quién aprobo dicho documento.
NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Préacticas de Documentacion (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.
NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)
puede regresar a la pagina 38.
Tabla 46. Firmas de visto bueno de la revision del contenido de los informes
de calibracion de cada uno de los dataloggers involucrados en el proceso de

validacion.
Funcion Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente

documento

Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento

Especialista de Elaboracién del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracion propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los

Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos

dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos

para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.

NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentaciéon (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 47. Dictamen final de la prueba de revisién del contenido de los informes
de calibracion de cada uno de los dataloggers involucrados en el proceso de

validacion.

Dictamen final de la prueba

Cumple conlo

establecido Si No

Fuente: Elaboracién propia.

1.7.Revisién de informes de calificacion de congeladores.

Es importante contar con los informes de calificacion de los equipos de
almacenaje tanto de los insumos médicos como de los materiales de
refrigeracion que se utilizan en el embalaje. De esta manera disminuye la
probabilidad de incertidumbre en los valores de temperatura registrados por los
termometros y se tiene certeza de que los productos almacenados ahi cumplen
con las temperaturas que se requieren y no afectan la calidad de estos.

No olvidando que se debe registrar la informacién con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir

colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
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dato correcto seguido de una pequefia explicacion de la correccion, fecha y
firma homogénea.
Tabla 48. Revision del contenido del informe de calificacion de los

congeladores.

Contenido del informe o certificado

Apartado Criterios de Cumple
P aceptacion Si/No
Procedimiento

Resultados de pruebas establecidas en su '

protocolo: Monitoreo de temperatura Se acepta sl el

(condiciones estaticas y dinamicas) iinforme de

o calificacion de los
Analisis de resultados. equipos

(congelador)

Registro de desviaciones cumple con cada

Conclusiones y dictamen final uno de los

puntos.
Historial de cambios

Cuadro de firmas

Fuente: Elaboracién propia.

Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elabord, quién revisé y quién
aprobo dicho documento.

NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacién (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)

puede regresar a la pagina 38.

Pagina 144 de 174




Tabla 49. Firmas de visto bueno de la revision del contenido del informe de

calificacion de los congeladores.

Funcion Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracion propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.
NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.
NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)
puede regresar a la pagina 38.
Tabla 50. Dictamen final de la prueba de revision del contenido del informe de

calificacion de los congeladores.

Dictamen final de la prueba

Cumple con lo

establecido Si No

Fuente: Elaboracién propia.

1.8.Revisién de diagramas de flujo del armado de los sistemas para el
envio de insumos médicos.
Es de suma importancia contar con un diagrama de flujo, en el cual se vean

reflejadas las instrucciones de cémo llevar a cabo un proceso, en este caso el
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armado de cada uno de los sistemas. En él se debe mostrar el armado para
cada uno de los sistemas, considerando que cada uno tiene distinta
configuracion (cantidad de geles y acomodo de ellos), ademas de distinta
cantidad de producto. Por ultimo, este debe ser claro y conciso. No olvidando
que se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacion de la correccion, fecha y
firma homogénea.

Tabla 51. Revision del contenido del diagrama de flujo del armado de cada

sistema.

Contenido del diagrama de flujo del armado de cada sistema

Criterios de Cumple

Apartado Descripcion aceptacion Si/No

Cuenta con
explicacion detallada
sobre el proceso de

armado. Estableciendo| Se acepta si, el

Diaarama. de fluio cantidades y diagrama de flujo
g J configuracion cuenta con este
(acomodo) de gel apartado.

refrigerante, modelo
de hielera, cantidad de
producto a enviar, etc.

Fuente: Elaboracién propia.

Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elabord, quién reviso y quién
aprobo dicho documento.

NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacion (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el

primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.
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NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 52. Firmas de visto bueno de la revisién del contenido del diagrama de

flujo del armado de cada sistema.

Funcién Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.
NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.
NOTA 2: Para consulta del cémo realizar una correccion, cancelar un espacio
o alguna otra actividad relacionada con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD) puede regresar a la pagina 38.
Tabla 53. Dictamen final de la prueba de revision del contenido del diagrama

de flujo del armado de cada sistema.

Dictamen final de la prueba

Cumple con lo

establecido Sl No

Fuente: Elaboracion propia.
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1.9.Analisis de resultados.

Se debe tener un apartado en donde se coloque el porcentaje (%) final de la
calificacién de cada una de las pruebas que se ejecutaron a lo largo del
protocolo, esta tabla nos arrojara un estatus aproximado de la calificacion de
disefio. Una vez que el resultado final sea 100% se dara por concluida y exitosa
la validacion. Siempre que se solicite que se registre informacién en alguna
tabla o espacio, se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas
Practicas de Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina
48.

Tabla 54. Andlisis de resultados de la calificacion de disefio.

Andlisis de resultados

Calificacion de disefno % de calificacion

Verificacion de la existencia de la
documentacion necesaria para disefiar
el sistema para uso de distribucion de -

insumos médicos de temperatura de
refrigeracion controlada.

Revision del contenido de los
requerimientos de usuario (R.U.)

Revision del contenido del analisis de
riesgos.

Revision de las fichas técnicas de los
materiales de embalaje (contenedor -
isotérmico, gel refrigerante, aislante)

Revision de los instructivos de uso de
los registradores de temperatura y de -
los congeladores.

Pagina 148 de 174



Revision del informe o certificado de
calibracion de los registradores de
temperatura.

Revision de informes de calificacion de
congeladores.

Revision de diagramas de flujo de
armado de los sistemas para el envio -
de insumos médicos.

Fuente: Elaboracion propia.

1.10. Registro de desviaciones.

A lo largo de la calificacion de disefio si se llegaran a presentar desviaciones o
no conformidades, es decir, no cumplimientos de algun requisito en especifico
deben ser documentadas en este apartado y hasta resolverse se podra avanzar
a la siguiente etapa de calificacion. Siempre que se solicite que se registre
informacion en alguna tabla o espacio, se debe realizar el registro llevando a
cabo las Buenas Préacticas de Documentacion (BPD) que se encuentran
descrita en la pagina 48.

Tabla 55. Registro de desviaciones o no conformidades presentadas.

Registro de desviaciones

Calificacion de diseio Desviacion

Verificacion de la existencia de la
documentacion necesaria para disefiar
el sistema para uso de distribucién de -

insumos médicos de temperatura de
refrigeraciéon controlada.

Revision del contenido de los
requerimientos de usuario (R.U.)

Revision del contenido del analisis de
riesgos.
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Revision de las fichas técnicas de los
materiales de embalaje (contenedor -
isotérmico, gel refrigerante, aislante)

Revision de los instructivos de uso de
los registradores de temperatura y de -
los congeladores.

Revision del informe o certificado de
calibracion de los registradores de -
temperatura.

Revision de informes de calificacion de
congeladores.

Revision de diagramas de flujo de
armado de los sistemas para el envio -
de insumos médicos.

Fuente: Elaboracioén propia.

1.11. Conclusiones y dictamen final.
Las conclusiones se elaboraran por el personal encargado de la calificacion y
el dictamen final de dicha calificacibn serd aprobado por el Responsable

Sanitario de la empresa (cliente).

1.12. Historial de cambios.

En el momento que sea necesario realizar un cambio en algun apartado del
protocolo, una vez aprobado este, se debera documentar. Dicho cambio tendra
gue ser aprobado por la misma organizacion que aprobd la version anterior.
Siempre que se solicite que se registre informacion en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de

Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.
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Tabla 56. Historial de cambios que se lleven a cabo en el protocolo durante la

validacion.

Historial de cambios

Fecha Cambios Nombre Firma

Fuente: Elaboracién propia.

1.13. Cuadro de firmas.
Tanto el protocolo como el reporte de calificacion seran aprobados y firmados

por la misma organizacion.

2 Propuesta de simulacién de informe de calificacion de instalacién.
2.1.Procedimiento.
Documento en el cual se registraran los resultados de las pruebas sefialas en

el protocolo de calificacion de instalacion.

2.2.Revision de la documentacion.

Se deberéa hacer una revision de la documentacion enlistada a continuacion, la
verificacion se basara en el contenido de cada uno de los documentos, con el
objetivo de que todos y cada uno de ellos cumpla con los apartados minimos
que debe tener.

No olvidando que se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefa explicacion de la correccion, fecha y

firma homogénea.
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Tabla 57. Revision de la existencia y contenido de la documentacion.

Revision de la existencia y contenido de la documentacion

Documentaciéon
necesaria

Descripcién

Criterio de
aceptacion

Cumple
Si/No

Requerimientos de
usuario (R.U.)

Titulo del documento.

Cddigo o clave del
documento.

Version del documento.

Vigencia del
documento.

Sustituye a.

Préxima revision.

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien
elaboro.

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien reviso.

Fecha, firma, nombre y
puesto de quien

Se acepta si, se
cuenta con la
documentacion
vigente, firmada y
cuenta con cada
apartado.

autorizo.
Ficha técnica de
materiales de
embalaje Se acepta si, se
(contenedor N.A. cuenta con la
isotérmico, gel documentacion.
refrigerante y
aislante).
Se acepta si, se
Informe o
P, cuenta con la
certificado de .
: . documentacion
calibracion de los N.A. . .
, vigente, firmada y
registradores de
cuenta con cada
temperatura.
apartado.
Instructivo de uso
de los Se acepta si, se
registradores de N.A. cuenta con la
temperatura y documentacion.
equipos.
Se acepta si, se
Informe de cuentg con’la
calificacion de los N.A.

congeladores.

documentacion
vigente, firmada y
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cuenta con cada
apartado.

Fuente: Elaboracion propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elaboro, quién revisd y quién
aprobo dicho documento.
NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Préacticas de Documentacion (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.
NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)
puede regresar a la pagina 38.
Tabla 58. Firmas de visto bueno de la revisidon de la existencia y contenido de

la documentacion.

Funcién Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.
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NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.

NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 59. Dictamen final de la prueba de la revision de la existencia y contenido

de la documentacion.

Dictamen final de la prueba

Cumple con lo

establecido St No

Fuente: Elaboracioén propia.

2.3.Revision de las especificaciones de los contenedores isotérmicos.
Es necesario realizar una revision de las especificaciones de los contenedores
isotérmicos que se usaran de manera cotidiana en el almacén, contrastando
las mediciones realizadas con ayuda de un instrumento Vernier o flexémetro
realizadas por el personal encargado de la ejecucion de las pruebas de cada
protocolo, con las que se establecen en las fichas técnicas, las cuales deben
ser iguales para dar por aprobado dicho apartado del protocolo. Esto otorgara
la certeza de que la calidad de los productos no se vera afectada al usar los
contenedores isotérmicos.

No olvidando que se debe registrar la informacién con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefa explicacion de la correccion, fecha y

firma homogénea.

Pagina 154 de 174



Tabla 60. Revision de las especificaciones de los contenedores isotérmicos.

Revision de las especificaciones de los contenedores isotérmicos

Especificaciones | Evidencia fotogréafica Criterio CSuir/an;e

Modelo "n" Se acepta si, cumple

Largo |"n"cm con las

Ancho |"n"cm especificaciones

Altura  |"n"cm establecidas en el

Grosor |"n"cm protocolo de

. . calificacion de disefio

Densidad | "n" g/L (CD)

Fuente: Elaboracion propia.
Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elaboro, quién revisd y quién
aprobé dicho documento.
NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Préacticas de Documentacion (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.
NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)
puede regresar a la pagina 38.
Tabla 61. Firmas de visto bueno de la revision de las especificaciones de los

contenedores isotérmicos.

Funcion Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revisién del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracién del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracion propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los

Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos

dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos

para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
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Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.

NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentaciéon (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 62. Dictamen final de la revision de las especificaciones de los

contenedores isotérmicos.

Dictamen final de la prueba

Cumple con lo

establecido Si No

Fuente: Elaboracién propia.

2.4.Verificacion de calibracion de los instrumentos de medicién de
temperatura.
De acuerdo con la normatividad se debe cumplir que los instrumentos
involucrados en dicha validacion se encuentren calibrados ya que de esta
manera disminuye la incertidumbre en los valores registrados por cada uno de
los instrumentos. En la siguiente tabla se debe colocar la evidencia documental
de la calibracion.
No olvidando que se debe registrar la informacién con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacién de la correccion, fecha y

firma homogénea. Al igual que se debe colocar fotografia o copia del informe
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de calibracidon, foto del registrador de temperatura y su codigo, todo esto para
dar trazabilidad a nuestra validacion y resultados obtenidos a lo largo de ella.

Tabla 63. Revision de la calibracion de los dataloggers.

Revision de la calibracion de los dataloggers.

calibracioén de los

Documento Resultado Crlterlosl (,je Cu,mple
aceptacion Si/No
Se acepta si,
cumple con los
Certificado de informes de

Los instrumentos se

) calibracion de
encuentran calibrados

registradores de los instrumentos

temperatura. y vigentes. de medicion
(datalogger)
vigentes.
Evidencia fotografica
Fotografia del informe de calibracion Fotografia del registrador de
temperatura
Cddigo

Fuente: Elaboracion propia.

Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elabord, quién revisé y quién
aprobo dicho documento.

NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacién (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)

puede regresar a la pagina 38.
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Tabla 64. Firmas de visto bueno de la revision de la calibraciéon de los

dataloggers.
Funcién Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracion propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.
NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.
NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 65. Dictamen final de la revision de la calibracion de los dataloggers.

Dictamen final de la prueba

Cumple con lo

establecido S No

Fuente: Elaboracién propia.

2.5. Verificacion de calificacién de los equipos de almacenaje de geles
refrigerantes.

Otro punto importante es la calificacion de los equipos en los cuales se

almacenaran los materiales de refrigeracion que se usaran en el embalaje del

sistema, es decir, los geles refrigerantes, al calificar los equipos se sabe con
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certeza que los valores de temperatura (°C) que registran los termdémetros son
confiables y no surgiran inconvenientes que afecten la calidad de los productos
en un futuro.

No olvidando que se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacion de la correccion, fecha y
firma homogénea. Al igual que se debe colocar fotografia o copia del informe
de calibracién, foto del registrador de temperatura y su cddigo, todo esto para
dar trazabilidad a nuestra validacion y resultados obtenidos a lo largo de ella.
Tabla 66. Revision de calificacion de los equipos de almacenaje de geles

refrigerantes.

Revision de la calibracion de los dataloggers.

Documento Resultado Crltenos_ ge Cu,mple
aceptacion Si/No

Se acepta si,

Certificado de cumple con los

calificacion de Los equipos de informes de

los equipos de almacenaje se calificacion de

almacenaje de encuentran los equipos de

los geles calificados. almacenaje de

refrigerantes. geles

refrigerantes.
Evidencia fotogréfica
Fotografia del informe de calificacion. Fotografia del refrigerador y/o
congelador.
Caddigo

Fuente: Elaboracion propia.
Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacién, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elabord, quién reviso y quién

aprobo dicho documento.
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NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacion (BPD), por
ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 67. Firmas de visto bueno de la revision de calificacion de los equipos

de almacenaje de geles refrigerantes.

Funcion Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracién del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracion propia. Informaciéon tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 6ta. Edicion. 2018.
Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.
NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.
NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)

puede regresar a la pagina 38.
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Tabla 68. Dictamen final de la revision de calificac

almacenaje de geles refrigerantes.

i6n de los equipos de

Dictamen final de la prueba

Cumple conlo

establecido Si

No

Fuente: Elaboracién propia.

2.6.Anédlisis de resultados.

La tabla siguiente nos dara la pauta para dar por finalizada la calificacion de la

etapa de instalacion, se debe contar con un 100% de calificacién, de no ser asi

no se puede dar por finalizada. Siempre que se solicite que se registre

informacion en alguna tabla o espacio, se debe realizar el registro llevando a

cabo las Buenas Practicas de Documentacion (BPD) que se encuentran

descrita en la pagina 48.

Tabla 69. Andlisis de resultados de la calificacion de instalacion.

Andlisis de resultados

Calificacion de disefno

% de calificacion

Revisién de la documentacion.

Revision de las especificaciones de los
contenedores isotérmicos.

Revision de las especificaciones del gel
refrigerante.

Revision de las especificaciones de la placa
gue se usara como aislante.
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Verificacion de calibracion de los
instrumentos de medicion de temperatura.

Verificacion de calificacion de los equipos
de almacenaje de geles refrigerantes.

Fuente: Elaboracién propia.

2.7.Registro de desviaciones.

En la siguiente tabla se enlistaran los incumplimientos de los requisitos que
surjan a lo largo de la revision de especificaciones de los materiales de
embalaje al igual de la documentacion de la calificacion de equipos Yy
calibracion de instrumentos. De encontrarse no conformidades no se podra dar
por concluida la calificaciébn de esta etapa. Siempre que se solicite que se
registre informacion en alguna tabla o espacio, se debe realizar el registro
llevando a cabo las Buenas Préacticas de Documentacion (BPD) que se
encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 70. Registro de desviaciones o no conformidades presentadas.

Andlisis de resultados

Calificacion de diseio Desviacion

Revision de la documentacion. -

Revision de las especificaciones de los
contenedores isotérmicos.

Revision de las especificaciones del gel
refrigerante.
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Revision de las especificaciones de la placa
gue se usara como aislante.

Verificacion de calibracion de los
instrumentos de medicion de temperatura.

Verificacion de calificacion de los equipos
de almacenaje de geles refrigerantes.

Fuente: Elaboracién propia.
2.8.Conclusiones y dictamen final.
Las conclusiones se elaboraran por el personal encargado de la calificacion y
el dictamen final de dicha calificacibn serd aprobado por el Responsable

Sanitario de la empresa (cliente).

2.9.Historial de cambios.

En el momento que sea necesario realizar un cambio en algun apartado del
protocolo, una vez aprobado este, se debera documentar. Dicho cambio tendra
gue ser aprobado por la misma organizacion que aprobd la version anterior.
Siempre que se solicite que se registre informacién en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 71. Historial de cambios que se lleven a cabo en el protocolo durante o

posterior a la validacion.

Historial de cambios

Fecha Cambios Nombre Firma

Fuente: Elaboracién propia.

2.10. Cuadro de firmas.
Tanto el protocolo como el reporte de calificacion seran aprobados y firmados

por la misma organizacion.
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3 Propuesta de simulacion de informe de calificacion de operacion.
Documento en el cual se registraran los resultados de las pruebas sefialas en
el protocolo de calificacion de operacion.

3.1.Procedimiento.

Documento en el cual se registraran los resultados de las pruebas sefialas en
el protocolo de calificacion de operacion.

Verificacion de rendimiento de cadena fria usando el sistema en
condiciones de temperatura controlada (Haciendo uso de camara de
refrigeracion)

El rendimiento del sistema a utilizar se debe probar tanto en condiciones
controladas como en condiciones cotidianas. En las pruebas ejecutadas en
condiciones controladas, se deben realizar en la camara de refrigeracion
previamente calificada en la cual la temperatura exterior se controlay se tienen
registros.

No olvidando que se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacién de la correccién, fecha y
firma homogénea.

De igual manera, se deben colocar fotografias que evidencie el armado de cada
uno de los modelos de hieleras, los cuales como evidencia nos serviran como
ayuda visual para colocar en instructivos de trabajo. Asi como agregar los
resultados obtenidos, en unidades de tiempo cada una de las pruebas
realizadas, estas se deben colocar en formato de dos digitos para horas y dos

digitos para minutos, con sus respectivas unidades.
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Tabla 72. Revision de la verificacion de rendimiento de cadena fria en

condiciones de temperatura controladas.

Verificacion de rendimiento de cadena fria en condiciones de temperatura (exteriores)
controladas.

Cumple

Prueba Descripcion Criterio Si/No

1. Se acepta si, el
rendimiento de
cadena fria es

igual o mayor a "n"

horas.

2. Se acepta si, no
se registran
temperaturas de
excursion (fuera
de rango) a lo
largo de la prueba.

La ejecucion de las
pruebas que se
realizaran mediante el
armado del sistema
utilizando el diagrama
de flujo (ver anexo "n").
Se colocaran dentro de
camara fria.

Verificacion de
rendimiento de
cadena fria.

Evidencia fotogréafica del armado del sistema

Etapa del proceso

Colocacion de las placas de gel refrigerante

Colocacion de la placa aislante

Sellado del sistema

Colocacion de etiquetas con las condiciones
de almacenaje que debe tener

Colocacién dentro de camara fria

Resultados

Conservacion de cadena fria

Tiempo registrado de temperatura fuera de
rango.

Fuente: Elaboracién propia.
Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elabord, quién revisé y quién
aprobo dicho documento.
NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacion (BPD), por

ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
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compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el
primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.

NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)
puede regresar a la pagina 38.

Tabla 73. Firmas de visto bueno de la verificacion de rendimiento de cadena

fria en condiciones de temperatura (exteriores) controladas.

Funcion Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracién del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
142 Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud, 6ta. Edicién. 2018.

Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucién para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.
NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando
ese resultado.
NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)

puede regresar a la pagina 38.
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Tabla 74. Dictamen final de la verificacion de rendimiento de cadena fria en

condiciones de temperatura (exteriores) controladas.

Dictamen final de la prueba

Cumple conlo

establecido Si No

Fuente: Elaboracién propia.

3.2.Anélisis de resultados.

La tabla siguiente dara la pauta para dar por finalizada la calificacion de la etapa
de operacién la cual abarca las condiciones controladas en las cuales se
ejecutan las pruebas, se debe contar con un 100% de calificacion, de no ser
asi no se puede dar por finalizada.

Siempre que se solicite que se registre informacion en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 75. Analisis de resultados de la calificacion de operacion.

Analisis de resultados

Calificacion de disefio % de calificacion

Verificacion de rendimiento de cadena
fria usando el sistema en condiciones de
temperatura controlada. (Haciendo uso
de camara de refrigeracion)

Fuente: Elaboracién propia.

3.3.Registro de desviaciones.

En la siguiente tabla se enlistaran los incumplimientos de los requisitos
funcionales que surjan a lo largo de la revision de la conservacion de la cadena
fria en condiciones (temperatura) controladas, la cual parte desde el armado
del sistema, hasta su conservacion del sistema. De encontrarse no
conformidades no se podra dar por concluida la calificacion de esta etapa.
Siempre que se solicite que se registre informacion en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de

Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.
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Tabla 76. Registro de desviaciones o no conformidades presentadas.

Registro de desviaciones

Calificacion de disefno Desviacién

Verificacion de rendimiento de cadena
fria usando el sistema en condiciones de
temperatura controlada. (Haciendo uso
de camara de refrigeracion)

Fuente: Elaboracion propia.

3.4.Conclusiones y dictamen final.
Las conclusiones se elaboraran por el personal encargado de la calificacion y
el dictamen final de dicha calificacibn serd aprobado por el Responsable

Sanitario de la empresa (cliente).

3.5.Historial de cambios.

En el momento que sea necesario realizar un cambio en algun apartado del
protocolo, una vez aprobado este, se debera documentar. Dicho cambio tendra
que ser aprobado por la misma organizacion que aprobé la version anterior.
Siempre que se solicite que se registre informacion en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 77. Historial de cambios que se lleven a cabo en el protocolo durante o

posterior a la validacion.

Historial de cambios

Fecha Cambios Nombre Firma

Fuente: Elaboracién propia.

3.6.Cuadro de firmas.
Tanto el protocolo como el reporte de calificacion seran aprobados y firmados

por la misma organizacion.
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4 Propuesta de simulacion de informe de calificacion de desempefio.
Documento en el cual se registraran los resultados de las pruebas sefialas en
el protocolo de calificacién de desempefio.

4.1.Procedimiento.

Verificacion de rendimiento de cadena fria usando el sistema en
condiciones de temperatura no controlada y de manera rutinaria.
(Haciendo envios a las rutas clasificadas como criticas).

En cuanto al rendimiento de conservacion de cadena fria en las condiciones
rutinarias en las que se usara el sistema, las pruebas se deben enviar a los
sitios establecidos como rutas criticas, tomando en cuenta sus condiciones
climatolégicas y las condiciones logisticas. Esto es de suma importancia debido
a gque no siempre las empresas usan unidades refrigeradas durante la
distribucion y se debe contar con la certeza que el sistema a utilizar brindara
las condiciones establecidas desde el proveedor hasta el cliente. No olvidando
que se debe registrar la informacion con las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD), colocando lo mas legiblemente posible si, si el
resultado a la prueba es aprobatorio y no, cuando el requerimiento no sea
cumplido. De tener algun error en el registro de informacion debera corregir
colocando una linea transversal en el dato a corregir, posteriormente colocar el
dato correcto seguido de una pequefia explicacién de la correccién, fecha y
firma homogénea. De igual manera, se deben colocar fotografias que evidencie
el armado de cada uno de los modelos de hieleras, los cuales como evidencia
nos servirdn como ayuda visual para colocar en instructivos de trabajo. Asi
como agregar los resultados obtenidos, en unidades de tiempo cada una de las
pruebas realizadas, estas se deben colocar en formato de dos digitos para

horas y dos digitos para minutos, con sus respectivas unidades.
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Tabla 78. Revision de la verificacion de rendimiento de cadena fria en

condiciones de temperatura (exteriores) no controladas. (Manera rutinaria).

Verificacion de rendimiento de cadena fria en condiciones de temperatura (exteriores)
controladas.

L . Cumple
Prueba Descripcion Criterio Si/No
1. Se acepta si, el
La ejecucion de las rendimiento de
pruebas que se cadena fria es
realizaran mediante el |igual o mayor a "n"
Verificacion de armado del sistema horas.
rendimiento de utilizando el diagrama | 2. Se acepta si, no
cadena fria. de flujo (ver anexo "n"). se registran
Se enviaran a las rutas | temperaturas de
clasificadas como excursion (fuera
criticas. de rango) a lo
largo de la prueba.

Evidencia fotogréafica del armado del sistema

Etapa del proceso

Colocacion de las placas de gel refrigerante

Colocacion de la placa aislante

Sellado del sistema

Colocacion de etiquetas con las condiciones
de almacenaje que debe tener

Colocacién dentro de camara fria

Resultados

Conservacion de cadena fria “n” horas

Tiempo registrado de temperatura fuera de
rango.

“n” horas

Fuente: Elaboracién propia.

Para dar el visto bueno de la existencia de la documentacion, esta debe contar
con un apartado en el cual firmen tanto quién elabord, quién revisé y quién

aprobo dicho documento.

NOTA 1: Para el llenado de los apartados de la siguiente tabla se debe
completar no olvidando las Buenas Practicas de Documentacion (BPD), por

ejemplo, la firma podria ser la firma oficial o la firma homogénea que se
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compone de la primera letra del nombre, seguido de un punto y finalmente el

primer apellido, y la fecha utilizando el siguiente formato dd/mm/aa.

NOTA 2: Para consulta del como corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacién (BPD)

puede regresar a la pagina 38.

Tabla 79. Firmas de visto bueno de la verificacion de rendimiento de cadena

fria en condiciones de temperatura (exteriores) no controladas. (Manera

rutinaria).
Funcion Responsabilidad Nombre Firma Fecha
Gerente de Calidad Revision del presente
documento
Responsable Sanitario Aprobacion del presente
documento
Especialista de Elaboracion del presente
validacion documento

Fuente: Elaboracién propia. Informacion tomada de: Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos

para la salud, 6ta. Edicion. 2018.

Finalmente, se debe dar un dictamen sobre la prueba ejecutada, en la cual
determinaran si se cumple con lo establecido, de ser asi, se procedera a
finalizar la prueba y pasar a la siguiente, de lo contrario, se deben colocar las
no conformidades encontradas, y darle solucion para poder darle fin y pasar a
la siguiente etapa de calificacion.

NOTA 1: En la siguiente tabla se debe marcar con un tache o cruz el recuadro
segun corresponda y la firma homogénea de la persona que esta colocando

ese resultado.

NOTA 2: Para consulta del cobmo corregir, cancelar un espacio o alguna otra
actividad relacionada con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD)

puede regresar a la pagina 38.
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Tabla 80. Dictamen final de la verificacion de rendimiento de cadena fria en

condiciones de temperatura (exteriores) no controladas. (Manera rutinaria).

Dictamen final de la prueba

Cumple conlo

establecido Si No

Fuente: Elaboracion propia.

4.2.Anédlisis de resultados.

La tabla siguiente otorgara la respuesta para dar por finalizada la calificacion
de la etapa de desempefio, la cual abarca las condiciones no controladas en
las cuales se ejecutan las pruebas, es decir, los envios realizados a través de
las rutas criticas. Se debe contar con un 100% de calificacion, de no ser asi no

se puede dar por finalizada.

Siempre que se solicite que se registre informacion en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de
Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 81. Analisis de resultados de la calificacion de desempefio.

Anadlisis de resultados

Calificacion de disefo % de calificacion

Verificacion de rendimiento de cadena
fria usando el sistema en condiciones de
temperatura no controlada y de manera -
rutinaria. (Haciendo envios a las rutas
clasificadas como criticas)

Fuente: Elaboracioén propia.

4.3.Registro de desviaciones.

En la siguiente tabla se enlistaran los incumplimientos de los requisitos
funcionales que surjan a lo largo de la revision de la conservacion de la cadena
fria en condiciones (temperatura) no controladas, la cual parte desde el armado
del sistema, hasta su rendimiento del sistema en rutas de condiciones
extremas. De encontrarse no conformidades no se podra dar por concluida la

calificacion de esta etapa.
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Siempre que se solicite que se registre informacion en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de

Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 82. Registro de desviaciones o no conformidades presentadas.

Registro de desviaciones

Calificacion de disefio Desviacién

Verificacion de rendimiento de cadena
fria usando el sistema en condiciones de
temperatura no controlada y de manera -
rutinaria. (Haciendo envios a las rutas
clasificadas como criticas)

Fuente: Elaboracion propia.

4.4.Conclusiones y dictamen final.

Las conclusiones se elaboraran por el personal encargado de la calificacion y
el dictamen final de dicha calificacién serd aprobado por el Responsable
Sanitario de la empresa (cliente).

4.5.Historial de cambios.

En el momento que sea necesario realizar un cambio en algun apartado del
protocolo, una vez aprobado este, se debera documentar. Dicho cambio tendra
que ser aprobado por la misma organizacion que aprobé la versiéon anterior.
Siempre que se solicite que se registre informacion en alguna tabla o espacio,
se debe realizar el registro llevando a cabo las Buenas Practicas de

Documentacion (BPD) que se encuentran descrita en la pagina 48.

Tabla 83. Historial de cambios que se lleven a cabo en el protocolo durante o

posterior a la validacion.

Historial de cambios

Fecha Cambios Nombre Firma

Fuente: Elaboracion propia.
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4.6.Cuadro de firmas.
Tanto el protocolo como el reporte de calificacion seran aprobados y firmados

por la misma organizacion.
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