
En caso de corte 
eléctrico:

- Botellas de agua 
con sal o suero 
fisiológico en los 
espacios vacíos
- Acumuladores de 
frío en el 
congelador para 
mantener la 
temperatura
(6 - 12h sin 
aperturas)

¿Qué hace un pendrive en el frigorífico?...
Trazabilidad de la estabilidad de la temperatura

Aproximadamente el 5% de las especialidades farmacéuticas autorizadas en España son termolábiles. Lo que en términos económicos puede
suponer hasta la tercera parte del gasto farmacéutico de un hospital 1 .
En EEUU existe un programa de vigilancia de errores farmacológicos, el Medmarx Pharmacopea, en 2006 recopiló cerca de 1000 informes de
errores con respecto a medicamentos refrigerados. También corroborado por artículos en los que hacen evaluaciones de este procedimiento en
centros sanitarios de distintos lugares a nivel mundial: EEUU, Australia y España .
Según datos del 2007 del Centro de Control y Prevención de Enfermedades de USA una inadecuada refrigeración está relacionada con
numerosos efectos adversos 2.

INTRODUCCIÓN

El control de temperatura de la medicación termolábil es un procedimiento que se lleva a cabo en todos los servicios médicos, ya sea a nivel primario o especializado, por este motivo creemos necesario
establecer un procedimiento de control que garantice la seguridad en la administración de dicha medicación. Para ello hemos realizado previamente una revisión bibliográfica utilizando Pubmed y el
Metabuscador de la Biblioteca Virtual del Servicio Andaluz de Salud con los términos refrigeration, thermolabile drugs, stability, vaccine, cold chain y temperature data loggers. En esta revisión hemos encontrado
los siguientes datos a destacar:

Cano Íñiguez, V.; Cano Íñiguez, E.; Palacios Álvarez, A.

Otra de las razones que nos impulsó a elaborar este protocolo fue la búsqueda de dispositivos de fácil lectura y que aseguren la trazabilidad de la
estabilidad térmica de dichas medicaciones mientras se encuentren en nuestro servicio. La utilización de los tradicionales termómetros de mercurio o los
actuales digitales, además de las dificultades intrínsecas a su lectura, sólo permite una valoración puntual de la temperatura. Actualmente existen en el
mercado registradores de datos de temperatura de fácil lectura y monitorización continua, lo cual permite identificar cualquier incidente sucedido y la
duración, puesto que ambos parámetros son necesarios para tomar una decisión segura respecto a la medicación termolábil.

Ubicación:

- Distancia de 10 - 15 cm a las 
paredes  lo que permite  la 
dispersión del calor producido
- Evitar fuentes de calor (sol, 
radiadores…)

Conexión: 

- Directa a la red 
- Enchufe de 
seguridad 
(evitan 
desconexiones 
accidentales)

Medicación:

- Espacio entre medicaciones para circulación del frío
- 4 cm mínimo a las paredes de la nevera  lo que evita  
la congelación
- No colocar medicación en la bandeja deflectante del 
congelador en caso de descongelación el agua puede 
producir su congelación

Sin congelador o con congelador 
independiente :

- La sobreproducción de hielo 
inestabiliza la temperatura
- Si  hielo de 5 mm grosor, descongelar

Puerta:

- De cristal en frigoríficos 
sanitarios para accesos 
más rápidos
- En domésticos, poner 
dibujo de localización de 
medicaciones
- Cierre de palanca para 
mejor ajuste
- Sin pesos para evitar 
descuadre
- No medicación – Tª más 
fluctuante

También es necesario un buen conocimiento por parte del 
profesional de enfermería de la termosensibilidad de los productos 

farmacéuticos utilizados en su servicio.

VALOR AÑADIDO: Una de las limitaciones a la hora de establecer la actuación ante una rotura de la cadena de frío en el protocolo que hemos diseñado, es que esa información no consta en la ficha técnica del
medicamento, las únicas soluciones son recurrir a una revisión bibliográfica, donde periódicamente aparecen listados o llamar al fabricante. Nos ha sorprendido la importancia dada al mantenimiento de la
temperatura en la medicación termolábil por todos los artículos revisados y encontrar sólo dos centrados en el uso de registradores de temperatura continua. Esta sería una buena línea de investigación.
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OBSERVACIONES
Precauciones sobre la unidad de almacenamiento a tener en cuenta para 
mejorar la estabilidad de la temperatura 1, 3:

Registrador de datos de temperatura con conexión
a puerto USB certificado por un organismo
competente (CE, OMS u otro). Características
técnicas:
- Amplio rango de medición de temperatura (ejem.           
-35 oC a +80 oC) 
- Alarma programable 
- Indicador de estado visual (ejem. LED verde para 
dentro de rango o rojo para fuera de rango, naranja 
para memoria completa)

MATERIAL 

INSTALACIÓN DEL 
PROGRAMA 

En el ordenador del 
servicio siguiendo las 

instrucciones del 
fabricante

PROGRAMACIÓN 
DEL REGISTRADOR 

- Conectar en el 
puerto USB el 

registrador

-Fijar las 
temperaturas 

máxima y mínima 

(2-8 oC, 35 - 46 oF)

- Marcar la hora de 
inicio del registro

INTRODUCCIÓN EN 
EL FRIGORÍFICO

Situándolo con la 
medicación más 
termosensible y 

visualmente 
accesible

CONTROL DIARIO

- Comprobar el indicador de 
estado (luz     )

- Si dispone de pantalla 
numérica leer las temperaturas 

máxima y mínima.

REGISTRO

-Anotar diariamente el 
estado y en el caso de 

pantalla las temperaturas 
máximas y mínimas 

leídas. 

-Mensualmente conectar 
en el puerto USB el 

registrador para 
descargar el gráfico*.

EN CASO DE INCIDENCIA 

(indicador       )

- Descargar los datos de 
temperaturas y hora de 

inicio

- Señalizar la medicación 
con “NO USAR”

- Valorar con tablas 
actualizadas, servicio de 

farmacia o con el 
fabricante la seguridad de 

administración de la 
medicación afectada.

- Registrar incidente

TÉCNICA: PROTOCOLO CONTROL TEMPERATURA

*Informes detallados: Gráfica mensual

Programador del registrador, es el software
complementario al registrador. Características:

- Compatible con Windows 2000, XP, Vista & 7 
- Selección  de frecuencia de registro corta (cada 10 
seg., 1 min., 30 min., 1 h…) 
- Configuración de niveles de alarma máximo y mínimo 
- Programación de inicio (día y hora de arranque)

Ordenador con sistema operativo 
Windows 2000, XP, Vista  y 7

Frigorífico sanitario o en su defecto 
doméstico


