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RESUMEN

Introduccion: Una cadena de frio de calidad es aquella en
la que se aseguran de manera integral todos los elementos
necesarios para su adecuado desempefio.

Objetivos: Disefiar un sistema de gestion integral de la cadena
de frio de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Me-
dicamentos EMCOMED, que permita garantizar la calidad de
las operaciones de almacenamiento y transportacion, y preser-
var la integridad de los productos farmacéuticos termosensibles
durante su manipulacion.

Meétodos: Se realizd una busqueda bibliografica para seleccio-
nar bibliografia actualizada y de rigor cientifico aplicable a la
gestion de calidad de la cadena de frio. Se aplico la técnica
del diagrama causa-efecto para establecer las variables reque-

ridas para el manejo integral de la cadena de frio y elaborar el
procedimiento normalizado de operacion (PNO) aplicable a
las diferentes operaciones de la empresa.

Resultados: Se identificaron los cuatro elementos principales
que permiten asegurar integralmente la calidad de la ca-
dena de frio de EMCOMED. Se elabor6 el PNO “Directrices
para el manejo integral de la cadena de frio”.
Conclusiones: El sistema de gestion de la cadena de frio de la
empresa EMCOMED esta basado en el aseguramiento de cua-
tro elementos principales. Las actividades necesarias para ga-
rantizar el manejo integral, estan documentadas en un PNO.
Su aplicacion practica reporta beneficios en los érdenes econé-
mico y social; y puede ser tomado como referente por empresas
afines dedicadas a la distribucion de productos termosensibles.
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distribution

the cold chain management system of
the company. The SOP “Guidelines for
the cold chain integral management”

SUMMARY

A solid cold chain is one that entirely
assures all the necessary elements for
an adequate performance.

Objective: To design a cold chain mana-
gement system for the Cuban Wholesale
Distribution Company of Pharmaceuti-
cals EMCOMED that guarantees the
quality of warehousing and transporta-
tion operations and the preservation of
product integrity during handling.

Methods: A search was conducted to
select updated bibliography with scien-
tific rigor concerning the cold chain
quality management system to be
used as a reference. The cause-effect
technigue was applied to establish the
necessary elements for the cold chain
integral management and to draw up
a standard operation procedure (SOP).
Results: Four main elements were iden-
tified to be necessary for establishing

was drawn up.

Conclusions: The cold chain manage-
ment system of EMCOMED is based
on four main elements. The SOP
drawn up, sets out the necessary acti-
vities for the cold chain quality assu-
rance. Its practical application brings
economic and social benefits to the
company and it could be an example
to other distribution companies of
temperature sensitive products.
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INTRODUCCION

La distribucién mayorista es un eslabén de crucial importan-
cia en la calidad, eficacia y oportunidad del suministro de
productos farmacéuticos a los restantes eslabones de la ca-
dena del medicamento. En Cuba, esta actividad es realizada
integramente por la Empresa Comercializadora y Distribui-
dora de Medicamentos EMCOMED, organizacién de al-
cance nacional que se encarga de almacenar, distribuir y
transportar hacia los diferentes puntos de entrega del pais,

todas las especialidades farmacéuticas que utiliza el sistema
nacional de salud en los distintos niveles de atencion.

En el amplio sistema logistico de EMCOMED, las opera-
ciones con productos sensibles a la temperatura constituyen
uno de los mayores retos. Estos productos, también llamados
termosensibles o termoldbiles, requieren condiciones especia-
les de almacenamiento que deben ser proporcionadas por
medio de una cadena de frio capaz de mantener la tempera-
tura dentro del rango de +2° a +8° C de principio a fin.
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Este tipo particular de cadena de suministro, conocida
como cadena de frio, puede definirse como el conjunto de
condiciones o elementos que permiten conservar a una
temperatura controlada un producto biolégico o producto
termolabil desde el momento de su fabricacion hasta el de
su utilizacion en el lugar de administracion’.

Las interrupciones accidentales en esta cadena de tem-
peratura controlada comprometen la estabilidad del pro-
ducto, su eficacia y su seguridad en un grado variable, en
funcién de sus caracteristicas, de la temperatura maxima o
minima registrada y del tiempo que haya estado expuesto
a esas temperaturas, pudiendo ademas comprometer los
efectos farmacoldgicos y ocasionar importantes pérdidas
econémicas por el elevado coste de estos productos?3.

Las buenas précticas de distribucién (BPD) son la parte del
aseguramiento de la calidad que garantiza que se mantenga
la calidad de los medicamentos en todas las fases de la cadena
de suministro*. Conforme a las BPD, los medicamentos deben
ser adecuadamente almacenados, transportados y manipula-
dos, de acuerdo a sus especificaciones de calidad.

Desde afos recientes, las agencias reguladoras a nivel
internacional han incrementado el nivel de supervisién entre
los diferentes actores que integran las cadenas de suminis-
tro farmacéutico, con el propoésito de asegurar la integridad
de los productos. Asi mismo, muchos requisitos recogidos
en las regulaciones de BPD existentes, con frecuencia se re-
lacionan con el modo en que se mantiene la cadena de frio
en la distribucion de los medicamentos®.

En su rol de distribuidor mayorista y operador logistico
de la industria biofarmacéutica cubana, la empresa EMCO-
MED debe cumplir con los requisitos fijados en la regulaciéon
de BPD vigente en el pais. Uno de ellos es el referido a ase-
gurar que los materiales y productos farmacéuticos sean al-
macenados, distribuidos y manejados de forma tal que su
calidad se mantenga durante todo el periodo de validez®.

Tras llevar a cabo acciones preliminares como la implanta-
cién de un procedimiento normalizado de operaciéon (PNO)
para el control de la temperatura durante la transportacion de
los productos termosensibles, tanto la repercusién de las con-
diciones de almacenamiento en la calidad de los medicamen-
tos como los extensos flujos logisticos de EMCOMED en la
cadena de suministro farmacéutica nacional, hacen necesario
disefar un sistema de gestion de la cadena de frio que permita
garantizar la calidad de las operaciones de almacenamiento y
transportacién y preservar la integridad de los productos far-
macéuticos termosensibles durante su manipulacion.

OBJETIVOS

1) Establecer los elementos o variables necesarias de
asegurar por el sistema de gestion de la cadena de frio de
la empresa EMCOMED.

2) Elaborar el PNO de gestién o manejo integral de la
cadena de frio, aplicable a todas las operaciones y todas las
dependencias de la empresa.

MATERIAL Y METODOS

Se realizd una busqueda bibliogréafica dirigida a la identifica-
cion de bibliografia actualizada y de rigor cientifico, de guias,
normas y PNO de las principales agencias reguladoras y or-
ganizaciones internacionales como la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)”# y la Asociacion para la Cadena de Frio
(CCA, delinglés Cool Chain Association)®, enfocadas especi-
ficamente en la gestiéon de calidad de la cadena de frio.
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Se seleccionaron los documentos normativos de refe-
rencia para la cadena de frio de EMCOMED y conforme a
lo encontrado en esta bibliografia, aplicando la técnica del
diagrama causa-efecto, diagrama de espina de pescado o
diagrama de Ishikawa', se realizé la representacion gréfica
de todos los elementos que de manera relacional deben ser
asegurados en el manejo integral de la cadena de frio y que
son necesarios para garantizar su calidad.

Con la informacién obtenida se procedié a elaborar el
PNO aplicable a las diferentes operaciones de cadena de frio
que tienen lugar en las distintas dependencias de la em-
presa. El documento elaborado se sometié a revisién por un
grupo de expertos conformado por especialistas de la pro-
pia EMCOMED antes de ser aprobado.

RESULTADOS

Como variables de efecto directo en la gestién o manejo in-
tegral de la cadena de frio, se identificaron cuatro elemen-
tos principales:

1. Procesos operativos.

2. Recursos materiales.

3. Recursos humanos.

4. Sistema de calidad y control.

Cada uno de ellos, a su vez, se relaciona con elementos
secundarios de naturaleza comun.

La representacion grafica de todos los elementos nece-
sarios para el manejo integral de la cadena de frio de la em-
presa EMCOMED se muestran en la Figura 1.

Se elaboré el PNO “Directrices para el manejo integral
de la cadena de frio”, compuesto por 70 paginas y dividido
en los siguientes acapites: objetivos, alcance, nivel de acceso,
términos y definiciones, responsabilidades, medidas de se-
guridad, desarrollo, registro, bibliografia y anexos.

El desarrollo quedd conformado por los sub-acapites: trans-
portacién por camiones y remolques, almacenamiento de larga
duracién, almacenamiento de corta duracién/centro de distri-
bucion, programa de mantenimiento, respuesta a situaciones
de emergencia, manejo de excursiones de temperatura, seguri-
dad en el trabajo en cAmaras de refrigeracién y cdmaras de con-
gelacién, capacitacion de los recursos humanos, contratos e
indicadores de gestion de las operaciones de la cadena de frio.

Se establecieron 8 registros de trabajo necesarios para
evidenciar la gestion de calidad de la cadena de frio en las
operaciones: formulario de registro del viaje para vehiculos
refrigerados, formulario de registro del viaje en el aprovisio-
namiento, control del monitoreo continuo, grafico de tem-
peratura y humedad, grafico de temperatura, informe de
revision mensual de la temperatura y la humedad, trazabi-
lidad de la temperatura en sistemas pasivos y control de rup-
turas de la cadena de frio.

En el procedimiento también se especificaron los reque-
rimientos que deben satisfacer las cdmaras de temperatura
controlada, las cdmaras de refrigeracion y los vehiculos re-
frigerados que se emplean en el almacenamiento y la trans-
portacion de productos farmacéuticos termosensibles.

DISCUSION
Cualquier cadena de frio es tan fuerte como su eslabén méas
débil. Algo que caracteriza particularmente esta cadena, es el
estricto control de la temperatura que se requiere en todas
sus fases.

Para ello, no resulta suficiente con disponer de recursos ma-
teriales Optimos, sino que también es necesario garantizar otros
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Figura 1. Diagrama causa-efecto del manejo integral de la cadena de frio
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elementos de gran repercusion en la calidad de las operaciones
a temperatura controlada como, por ejemplo, contar con per-
sonal capacitado y entrenado para ejecutar de forma correcta
todas las actividades y desarrollar los procesos operativos eficien-
temente para no poner en riesgo la calidad de los productos.

Es asf que, con vision de proceso, una cadena de frio debe
partir de un disefio que tome en cuenta los riesgos existentes e
integre el aseguramiento de elementos claves como son: el sis-
tema de gestion de calidad y control, la infraestructura, los re-
cursos humanos, los procesos operativos y el flujo logistico a
temperatura controlada desde el fabricante hasta el paciente'".

Este sistema logistico a temperatura controlada puede ser
considerado como un sistema de gestion o manejo integral,
que comprende tanto las BPD como el andlisis de riesgos, tal
como reflejan las guias, normas y procedimientos enfocados de
manera particular en la calidad de la cadena de frio.

Dentro del universo de normas, guias y procedimientos que
abordan de manera especifica el aseguramiento de la calidad
de la cadena de frio, destacan tres referencias que centran su
atencion en la gestion logistica, los requerimientos de los pro-
cesos operativos y la preservacion de la integridad de los pro-
ductos termosensibles en la cadena de suministro.

La primera de ellas es la Norma Indicadores de Calidad de
la Cadena de Frio (CCQI del inglés Cool Chain Quality Indica-
tors)?, una norma industrial que establece los requisitos a cum-
plir por las empresas que manejan productos perecederos y
sensibles a la temperatura que desean mejorar la calidad de su
cadena de frio.

El sistema de gestion de calidad que describe esta norma
consta de dos partes. La primera evalla cuantitativamente la
calidad de las operaciones individuales de la cadena de frio de
la empresa a través de la comparacion con indicadores para
cada operacion llamados puntos CCQI. La segunda, llamada
CCQC (Cool Chain Quality Conformance), describe los requisi-
tos de conformidad, tanto obligatorios como recomendables,

que debe cumplir la empresa y su sistema de gestién de la ca-
dena del frio para ser considerada conforme.

Ambas partes en su conjunto, establecen un incentivo para
mejorar la operacion de la cadena de frio en virtud de normas
de alta calidad, haciendo posible una comparacion entre dife-
rentes estadios de una misma organizaciéon o entre diferentes
organizaciones que realicen el mismo tipo de operacion.

La norma tiene ademas la ventaja de no competir con otros
sistemas de gestion del tipo 1SO 9000, con los que es perfecta-
mente integrable, ya que al igual que ellos incorpora elementos
similares como la politica respecto a la cadena del frio, el control
de la documentacion y los registros, la gestion de la competen-
cia del personal, el control de los proveedores y los procesos
subcontratados, las reclamaciones del cliente, las auditorfas y
la revision por la direccion.

Al ser una norma hecha por y para empresas que gestionan
la cadena de frio en sus operaciones, pone a disposicién de la
organizacion un modelo de excelencia en la gestion de la ca-
dena del frio. Los puntos de referencia CCQI marcan para cada
tipo de operacién no solo los valores obtenidos, sino también
las &reas de mejora que se pueden desarrollar para proporcionar
servicios de mayor calidad, por lo que es una herramienta de
gestion que permite a las empresas la mejora continua de los
procesos para lograr méas calidad en la cadena de frio.

Las Directrices para el Almacenamiento y Transporte de Pro-
ductos Farmacéuticos Sensibles al Tiempo y la Temperatura’ es
otra guia de la OMS que describe los principales requerimientos
para el correcto almacenamiento y distribucién de los productos
termolabiles. Se basa en regulaciones de BPD existentes, de un
amplio nimero de fuentes internacionales. Fue disefada para
ofrecer una vision general balanceada de los principales aspec-
tos presentes en las regulaciones de BPD, aplicables al manejo
de los productos farmacéuticos termosensibles.

Como tercera referencia de aplicacién en la gestion de
la cadena de frio, destacan los Modelos de Procedimientos
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Operativos Estandar (POE) para la Gestion Efectiva de Va-
cunas (GEV)8, los cuales tienen como objetivo proporcionar
una orientacion detallada sobre las buenas practicas relati-
vas a muchas de las tareas rutinarias que se deben llevar a
cabo como parte de la logistica de inmunizacion.

Dichos POE se redactan y clasifican de manera que pue-
dan corresponder a los nueve criterios de la GEV. Esta valiosa
herramienta de evaluaciéon establece estandares para la ca-
dena de suministro de vacunas, permitiendo el analisis siste-
mético de fortalezas y debilidades y la identificacion de areas
de mejora, por lo que contribuye a fortalecer la cadena de
frio, la cadena de suministros y logistica, asi como los sistemas
de gestion de vacunas en todos los niveles del pafs.

Es por tanto una novedad, la armonizacién dentro del
PNO “Directrices para el manejo integral de la cadena de
frio”, de aspectos relativos a la gestion de la cadena de frio
de los productos farmacéuticos termosensibles contenidos
en estas referencias de aplicacion global que confieren un
alto grado de fiabilidad y calidad a las operaciones a tem-
peratura controlada. Asi mismo, contempla el cumplimiento
de requisitos presentes en las regulaciones de BPD, tanto
cubana® como del dmbito internacional21e,

La inclusion de elementos de la norma CCQI° en el PNO
posibilita la mejora continua de las operaciones de cadena
de frio que desarrollan las dependencias de la empresa y la
correspondencia con los modelos de POE de la GEV?, adap-
tados al contexto de la cadena de suministro nacional, via-
biliza el proposito de la GEV de fortalecer las practicas de
gestion de la calidad como elemento esencial para una ca-
dena de suministro de vacunas, las cuales se destacan por
requerir el manejo mas exigente.

La aplicacién practica de este PNO reporta beneficios en los
o6rdenes econdémico y social, al tiempo que contribuye a evitar
tanto pérdidas materiales a causa de la afectacion de los pro-
ductos por efecto de las excursiones de temperatura?3 como la
manifestacién de consecuencias potenciales en los pacientes,
relacionadas con la administracion de medicamentos cuyas con-
diciones de conservacion no han sido las adecuadas, las que
pueden ir desde una ligera pérdida de eficacia sin relevancia cli-
nica, hasta una pérdida total de actividad o incluso toxicidad'”.

En su conjunto, cabe decir que, por la informacion técnica
actualizada y de gran valor que contiene, el PNO “Directrices
para el manejo integral de la cadena de frio” puede ser usado
como referente por otras empresas del sector de la distribu-
cion de productos termosensibles, para la puesta en marcha
de un sistema de cadena de frio de calidad.

CONCLUSIONES

Se definieron como elementos principales del sistema de
gestion de la cadena de frio de la empresa EMCOMED: los
procesos operativos, los recursos materiales, los recursos hu-
manos y el sistema de calidad y control.

Se elabord el PNO “Directrices para el manejo integral
de la cadena de frio”, el cual constituye la base para el fun-
cionamiento del sistema de gestién, concebido para garan-
tizar la calidad de las operaciones de almacenamiento y
transportacion y preservar la integridad de los productos far-
macéuticos termosensibles durante su manipulacion en
todas las dependencias de la empresa.
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