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Los artículos anteriores, “La importancia 
de la temperatura en el almacenamien-
to de medicinas” y “Medicinas y desafíos 

en la cadena de frío”, han puesto de relieve has-
ta qué punto los productos biofarmacéuticos 
pueden verse afectados por la temperatura y 
cuándo es importante definir un proceso para 
garantizar la calidad durante todo el ciclo de 
vida de los productos farmacéuticos, con vistas 
a ofrecer a los pacientes la máxima seguridad 
posible.
Al examinar el proceso desde un punto de vis-
ta normativo, conviene partir de las directrices 
generales, expresadas por la EU-GDP y comuni-
cadas por PIC/S in the Guide to Good Distribution 
Practice for Medicinal products, que establece:
“Las condiciones de almacenamiento requeri-

das para los medicamentos deben mantenerse 
durante el transporte dentro de los límites defini-
dos, tal como se describe en el embalaje exterior 
y/o en la información pertinente del embalaje”.
Por tanto, es obligatorio informar de los lími-
tes aceptables para todos los medicamentos 
(temperatura, humedad, exposición a la luz, 
vibraciones) dentro de los cuales debe mante-
nerse el producto durante su ciclo de vida.
Sin embargo, estas recomendaciones a me-
nudo no son muy precisas, lo que deja espacio 
a la libertad de interpretación. De hecho, ac-
tualmente no existe una armonización real en 
lo que respecta a la definición de los términos 
más comunes que aparecen en los prospectos 

de los productos farmacéuticos, como conser-
var a temperatura ambiente, conservar en frío, 
conservar refrigerado, etc.
En la tabla 1 se muestra una breve com-
paración entre la European Pharmacopoeia 
(Pharm.Eur.), WHO, U.S. Pharmacopeia (USP), 
Japanese Pharmacopeia (JP).
Una posible solución sencilla, coherente y só-
lida que no deja lugar a interpretaciones, sería 
especificar expresamente los rangos de tempe-
ratura y, en su caso, de humedad aceptables. 
También sería conveniente que la revisión que 
realizan los organismos pertinentes se armoni-
zara a nivel mundial, de forma que se pudieran 
incluir en las cajas de medicamentos instruc-
ciones claras sobre los rangos aceptables de 
conservación.
Tras este breve repaso a la normativa en ma-
teria de conservación de productos farmacéuti-
cos, veremos ahora las soluciones y herramien-
tas que existen actualmente en el mercado para 
controlar las condiciones de conservación de 
los medicamentos a lo largo de la cadena de 
frío.

Registradores gráficos de temperatura
Es la herramienta más popular debido a su bajo 
precio de adquisición y a su buena fiabilidad a 
lo largo del tiempo. Registran la evolución de la 
temperatura a lo largo del ciclo de referencia 
(normalmente una semana) en un disco de pa-
pel pretintado y, por tanto, inalterable, es decir, 

similar a los tacógrafos que utilizan los conduc-
tores de camiones.
El registrador, conectado a una sonda de 
temperatura situada en el compartimento re-
frigerado, tiene su propia fuente de alimenta-
ción y sigue funcionando incluso en ausencia 
de electricidad. La principal desventaja es la 
gestión periódica del dispositivo, en concreto la 
sustitución de los discos al final de cada ciclo, y 
el archivo/almacenamiento como documenta-
ción de calidad del proceso.

Registradores de datos
Versión más avanzada del registrador gráfico, 
en este caso es digital en vez de analógico. Las 
funciones adicionales permiten no solo leer 
la temperatura, sino también la humedad, así 
como configurar alarmas si los valores están 
fuera de los rangos configurados. El dispositivo 
es portátil y puede viajar con el material.
Los datos se guardan en la memoria del dis-
positivo y no se pueden modificar, sin embargo, 
se pueden exportar fácilmente a un PC para una 
gestión y copias de seguridad más avanzadas.

Controlador electrónico con monitorización 
incluida
Todas las unidades de refrigeración requieren 
de un sistema que gestione los dispositivos de 
control de temperatura. Estos suelen ser ter-
mostatos, ya sean mecánicos o electrónicos.
Los controladores electrónicos para refrige-
ración ofrecen la posibilidad de gestionar tam-

Tabla 1.
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bién las funciones que antes se gestionaban 
por otros dispositivos, como el registro de la 
temperatura. De hecho, existen soluciones todo 
en uno que gestionan los dispositivos de refri-
geración (compresor, ventiladores del evapora-
dor y del condensador, así como los elementos 
auxiliares habituales) pero también guardan 
datos de funcionamiento de la unidad, como 
temperaturas del compartimento, de la habita-
ción o del producto, número de aperturas de la 
puerta, arranques del compresor y tiempos de 
funcionamiento para diagnóstico.
Como en las aplicaciones científicas y médi-
cas se presta especial atención a la fiabilidad 
del sistema, la oferta de controladores electró-
nicos también se está adaptando para ofrecer 
soluciones que puedan garantizar el funciona-
miento del controlador y, por tanto, la monito-
rización de la temperatura incluso en caso de 
corte de energía. Estas soluciones suelen estar 
respaldadas por una batería auxiliar/de respal-
do que se carga y gestiona directamente por el 
propio controlador, y puede garantizar el fun-
cionamiento durante un apagón de 8 horas a 3 
días. Toda la información registrada debe luego 
poder exportarse fácilmente para su archivo 
con el fin de garantizar la continuidad y la cali-
dad del proceso.

Sistemas de monitorización conectados
La evolución natural del registro en disposi-
tivos autónomos es la utilización de un siste-

ma capaz de conectar todos los dispositivos 
individuales entre sí en tiempo real, actuando 
como un centralizador de datos para el acce-
so remoto y guardando copias de seguridad 
en la nube.

Indicadores de temperatura desechables 
(etiquetas)
Estos dispositivos fueron desarrollados ini-
cialmente para la industria alimentaria y aho-
ra son utilizados por el sector farmacéutico, 
principalmente por su bajo coste y algunas 
características específicas: proporcionan una 
señal muy fácil de leer e interpretar, siguen 
muy de cerca la temperatura del producto y 
son indelebles, sellados e imposibles de qui-
tar del producto.
Existen dos categorías principales:
•	 Indicadores de temperatura: indican si un 

producto ha alcanzado o superado una 
temperatura máxima o mínima predeter-
minada.

•	 Indicadores de tiempo-temperatura: re-
saltan el efecto acumulativo del tiempo y 
la temperatura a lo largo de un período.

Etiquetas RFID (identificación por radio 
frecuencia)
La monitorización y el registro de datos se 
pueden realizar mediante etiquetas RFID del 
tamaño de una tarjeta de crédito con un chip 
de almacenamiento de datos y un chip de 

transmisión por radiofrecuencia, alimentados 
por una batería muy delgada.
La ventaja de los dispositivos RFID es que 
pueden transmitir los datos de temperatura 
y proporcionar advertencias en tiempo real 
al servicio técnico si la temperatura de alma-
cenamiento está fuera de rango. Los datos 
de registro de temperatura están disponibles 
durante la distribución sin necesidad de acce-
der físicamente a la mercancía, simplemente 
consultando la etiqueta.
Teniendo en cuenta la importancia de la 
cadena de frío para la conservación de pro-
ductos farmacéuticos y viendo las posibles 
soluciones disponibles para cubrir las necesi-
dades del sector, cabe destacar que las áreas 
en las que se centran los esfuerzos de mejora 
son la seguridad y la calidad.
Perfeccionar los procesos para mejorar la 
calidad es siempre el resultado de un esfuer-
zo inteligente que combina la experiencia con 
la innovación ◉
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