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MEDICAMENTOS TERMOLABILES - CADENA DE FRIO

Los medicamentos termoldbiles, susceptibles a temperaturas superiores a 82C, constituyen actual-
mente una parte fundamental de la Guia Farmacoterapéutica (GFT) de las Instituciones de Salud
publicas/privadas. Las condiciones de almacenamiento y conservacion establecidas por el fabricante
y descritas en la ficha técnica garantizan tanto la estabilidad como el mantenimiento de la eficacia y
la seguridad de estos farmacos hasta la fecha de caducidad, imprescindible para asegurar su activi-
dad farmacoldgica. Para ello, es preciso:

- Mantenerlos en un lugar fresco (22C a 82C) y seco
- Preferiblemente dentro de su embalaje original para preservarlo de la luz, desde su fabricacion
hasta el momento de su administracion

Con motivo del calor, los medicamentos termolabiles, se pueden descomponer o desnaturalizar,
perdiendo sus propiedades originales, pudiendo afectar a la seguridad de los mismos. Mientras que,
las bajas temperaturas pueden facilitar el deterioro de algunos materiales plasticos, o la formacién
de fléculos o granulos, por ejemplo, en ciertas vacunas. Las propiedades de los medicamentos se
ven modificadas en grado variable segln la temperatura alcanzada y el tiempo de permanencia a
dicha temperatura.

Las propiedades del medicamento que podrian verse afectadas y sus consecuencias son:

- Quimicos: pueden producirse diversas reacciones (oxidacion, reduccién, hidrolisis, evaporacion de
disolventes, destruccion de sustancias...).

- Fisicos: pueden alterar las propiedades originales (apariencia, uniformidad...).

- Terapéuticos: pueden modificarse los efectos terapéuticos de los medicamentos.

- Toxicoldgicos: pueden producirse cambios en la toxicidad al ser posible la formacién de productos
toxicos.

- Microbioldgicos: favorecen la proliferacion de microorganismos.

La cadena de frio (CF), es el conjunto de procesos de tipo logistico que permiten mantener la tempe-
ratura de conservacion de los medicamentos dentro del rango estipulado en ficha técnica desde el
momento de su fabricacién hasta su administracidn, con el fin de conservar sus propiedades origina-
les. Se distinguen dos subtipos: "Cadena fija" (camaras frigorificas, frigorificos/heladeras, congela-
dores) y "Cadena movil" (vehiculos refrigerados, neveras/heladeras portatiles, contenedores isotér-
micos, acumuladores).

El mantenimiento de la CF durante todo el proceso de almacenamiento y distribucion es una respon-
sabilidad compartida por el laboratorio y las empresas dedicadas a la logistica del transporte. Una
vez el medicamento es recepcionado por el Servicio de Farmacia, la legislacién vigente establece
gue su custodia, conservacion y dispensacién es responsabilidad de dicho servicio.
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Las roturas de la CF comprometen la estabilidad (propiedades fisicoquimicas), la eficacia (velocidad
de degradacién) y la seguridad de los medicamentos (compuestos téxicos) en un grado variable en
funcion de las caracteristicas del farmaco, la temperatura registrada y el tiempo que haya estado
expuesto a esa temperatura. Las consecuencias potenciales sobre el paciente, de la administracion
de un medicamento cuyas condiciones de conservacion no han sido las adecuadas, pueden ser muy
variables.

El potencial impacto tanto clinico como economico que supone la pérdida de este conjunto de
medicamentos hace necesario disponer de un protocolo de actuacion que contemple todos los
procesos involucrados en su gestion.

Intervencion Farmacéutica, en la practica diaria se pueden producir situaciones inesperadas (fallo
eléctrico, averia de los sistemas de almacenamiento, transporte inadecuado, error en las condicio-
nes de conservacioén, etc.) que rompen la CF. Es competencia del Farmacéutico garantizar en todo
momento el mantenimiento de la CF de los medicamentos termolabiles y establecer pautas de
actuacion cuando se presentan incidencias inesperadas.

En virtud de esto, se recomienda la elaboracién por parte del Farmacéutico de protocolos normali-
zados de actuacion que contemplen los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion de
estos farmacos, asi como la gestion de las posibles incidencias en la CF. Idealmente, estos protoco-
los deberian contener informacidn sobre las temperaturas de conservacién recomendadas en ficha
técnica y los datos de estabilidad disponibles a distintas temperaturas de todos los medicamentos
termolabiles.

En lineas generales, si bien no se pueden establecer pautas que apliquen a todas las especialidades
farmacéuticas, se recomienda:

e Registrar hora de inicio del incidente, temperatura alcanzada y duracién. Mantener cerra-
do el refrigerador, ya que el mismo puede mantener por un tiempo la temperatura interior
siempre que permanezca cerrado, motivo por el cual es conveniente disponer de un termo-
metro de lectura externa.

e Registrar tipo, nombre y lotes de las especialidades afectadas.

e Inmovilizacién de stocks: No se utilizaran los lotes afectados hasta que haya sido compro-
bada su efectividad.

» Constatar mediante ficha técnica/ datos de estabilidad (a distintos tiempos y temperatu-
ras) de cada especialidad y/o laboratorio titular de las mismas la estabilidad de cada espe-
cialidad afectada.

e Aspecto fisico de los productos: Por ejemplo, en el caso de las vacunas, es importante que
el personal responsable de la vacunacidon conozca cémo se modifica el aspecto de las
mismas al alterarse la temperatura y durante cuanto tiempo se mantiene su termoestabili-
dad.
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Sistema de almacenamiento de especialidades farmacéuticas termolabiles

Camaras frigorificas: En general, las cdmaras frigorificas se utilizan para el almacenamiento cuando
el volumen medio del stock de medicamentos es elevado, suelen necesitarse en las Industrias
Farmacéuticas, Almacenes de Distribucién y Servicios de Farmacia Hospitalaria.

Frigorifico o Heladera: Permite el almacenamiento de stocks mas pequefios, suele usarse en unida-
des clinicas de hospitalizacion y en farmacias comunitarias. Para asegurar su buen funcionamiento
es imprescindible que el aparato reldna una serie de requisitos:

e Estar dotado de termostato (entre +22C y +82C) o termocuplas con mensaje de advertencia.

e Estar ubicado alejado de toda fuente de calor como radiadores, estufas, entre otros.

 Se deben respetar una serie de recomendaciones, que resultan fundamentales para su correcto
empleo dentro de la cadena de frio:

1. El frigorifico/heladera debe estar situado a unos 15 cm de distancia con respecto a la pared, para
permitir que el calor se disperse, e instalado sobre una base debidamente nivelada.

2. Debe estar conectado a la red general, con toma de tierra, no a derivaciones, para evitar descone-
xiones accidentales.

3. La puerta debera abrirse solamente las veces necesarias.

4. Es conveniente que se disponga de un enchufe de seguridad para evitar la desconexién fortuita,
asi como instalar mensajes de advertencia de no desconexién de la red eléctrica bajo ningun
concepto.

5. Colocar en los ultimos estantes del frigorifico/heladera botellas llenas de agua salada o de suero
fisioldgico, ya que funcionan como acumuladores de frio y ayudan a estabilizar la temperatura inter-
na; en caso de corte de electricidad pueden mantener el frio durante 6-12 horas, siempre y cuando
el frigorifico/heladera no se abra durante este tiempo.

6. No ocupar mas de la mitad del espacio disponible y dejar espacios vacios entre los envases, con el
fin de permitir la circulacién de frio. Los medicamentos no deberan contactar con las paredes del
frigorifico/heladera por la posibilidad de congelacion (se aconseja una separacion minima de 4 cm
de la pared).

7. No colocar nada de peso en la puerta ni en los estantes inferiores, para evitar el desajuste del
cierre.

8. No colocar bebidas, ni comida, ni otros productos ajenos a los propios de la farmacia.
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9. Es conveniente que las puertas sean de cristal, con el fin de visualizar su interior, y que las mismas
sean de palanca, para que aseguren el cierre.

Congelador: En caso de ubicarse dentro de la heladera, el cumulo de escarcha disminuye la capaci-
dad frigorifica. Por tanto, cuando el grosor de la capa de hielo supere los 5 mm, deberd procederse
a su descongelacion.

Acumuladores de frio: Son un elemento imprescindible en el transporte y almacenamiento de espe-
cialidades farmacéuticas termolabiles.

Durante el transporte de medicamentos termolabiles, los acumuladores de frio deben estar envuel-
tos por materiales que absorban la humedad y no deben estar en contacto con las especialidades
farmacéuticas, para evitar su congelacion.

Se pueden emplear en caso de averia de la heladera portatil o del congelador. Cuando se utilicen a
causa de una averia en la heladera portatil, los acumuladores de frio se ubicaran alrededor de las
paredes interiores de la misma, evitando el contacto directo con las especialidades farmacéuticas
almacenadas.

Por ultimo, hay que tener en cuenta que antes de colocar los acumuladores de frio en el congelador,
es conveniente mantenerlos durante unas horas en el frigorifico/heladera. Y una vez en el congela-
dor, se deben mantener un minimo de dos dias antes de su utilizacion; colocandose en la base del
congelador, de manera que no se apilen unos sobre otros.

Neveras o heladeras portdtiles: La mayoria suele estar fabricada con revestimiento externo
de plastico o fibra de vidrio, revestimiento interior de polietileno o poliestireno y material
aislante de poliuretano. Empleados para asegurar la cadena de frio durante el transporte.

Cajas isotérmicas o contenedores de aislamiento térmico: Estas por lo general son de polies-
tireno o tienen revestimiento exterior o interior de cartdon y material aislante de poliuretano.
Empleados para asegurar la cadena de frio durante el transporte.
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Recursos disponibles de consulta:

- TermoFarma: Manejo de los medicamentos cuando se ha roto la cadena del frio. Real e llustre
Colegio de Farmacéuticos de Sevilla https://www.farmaceuticosdesevilla.es/farmaceuticos/utilida-
des/#termofarma

- Centro de Recursos de la Cadena de Frio. Organizacién Panamericana de la Salud, OPS.
Disponible en: https://www.paho.org/es/inmunizacion/cadena-frio

- Conservacion de Medicamentos Termolabiles Actualizacion 2017. Servicio de Farmacia Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca. Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Disponible
en: https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/termolabil2017/ConservacionTermolabiles2017.pdf

- Consideraciones en la Conservacién, la Preparacién y la Administracion de Medicamentos Hemo-
derivados. INFORME ESPECIAL del CIME elaborado por el Laboratorio de Hemoderivados de la
Universidad Nacional de Cérdoba. Noviembre 2015. Disponible en:
http://cime.fcg.unc.edu.ar/wp-content/uploads/stes/15/2016/06/
informe_especial_hemoderivados_v.final_mr.pdf

- Medicamentos termolabiles: intervencién farmacéutica como garantia del mantenimiento de la
cadena del frio. Farm Hosp. 2014;38(3):211-215. Farmacia Hospitalaria. Organo Oficial de Expre-
sién Cientifica de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Disponible en:
https://scielo.isciii.es/pdf/fh/v38n3/07original06.pdf

- Estabilidad de los medicamentos termolabiles ante una interrupcion accidental de la cadena de
frio. Farm Hosp. 2014;38(3):169-192. Farmacia Hospitalaria. Organo Oficial de Expresion Cientifica
de la Sociedad Espaiola de Farmacia Hospitalaria. Disponible en:

https://www.sefh.es/fh/139 Vol38N3_004.pdf




BOLETiIN INFORMATIVO
%) | DEPARTAMENTO
HOSPITALARIOS FE EA‘IVAZAR ; OCTUBRE 2022

Bibliografia Consultada

- |. Ricote-Lobera, B. Santos-Mena, S. Fraile-Gil, B. Ortiz-Martin, F. J. Hidalgo-Correas, B. Garcia-Diaz.
Medicamentos termolabiles: intervencion farmacéutica como garantia del mantenimiento de la
cadena del frio. SCIELO. Revista de Farmacia Hospitalaria; Vol.38 Num. 3; Mayo- junio 2014.

- Organizacién Panamericana de la Salud, OPS. https://www.paho.org/es/inmunizacion/cadena-frio

- Programa Nacional de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles. VACUNACION SEGURA:
Cadena de frio “Manual de almacenamiento de las vacunas para el Nivel Operativo”, 2013.

- L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobdn, I. Gamdn Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado
Sanchez, F. Puigventds Latorre. Medicamentos termolabiles. Protocolo de actuacion en la rotura de
la cadena de frio. EL SEVIER. Revista de Farmacia Hospitalaria; Vol.35 Num. 4; Julio- agosto 2011.

-Real e llustre Colegio de Farmacéuticos de Sevilla
https://www.farmaceuticosdesevilla.es/farmaceuticos/utilidades/#termofarma

-Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria, SEFH.
https: //www.sefh.es/bibliotecavirtual/termolabil2017/ConservacionTermolabiles2017.pdf

-Centro de Informacion de Medicamentos- Facultad de Ciencias Quimicas (UNC).
http://cime.fcg.unc.edu.ar/wp-content/uploads/
sites/15/2016/06/informe_especial_hemoderivados_v.final_mr.pdf



