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1 Introduccidn, objetivos del proyecto.

El sector farmacéutico trabaja con unos estdndares de calidad muy estrictos para sus productos. Sin
embargo hay otros dos factores fundamentales como son los sistemas de embalaje y la distribucidn,
gue aun no estan al mismo nivel de control.

Este proyecto tiene como objetivo investigar lo referente al embalaje y transporte de los productos
farmacéuticos.

El objetivo general del proyecto es caracterizar los requisitos técnicos que deben cumplir los
diferentes sistemas de embalaje especiales para el transporte de productos farmacéuticos con
necesidades de control ambiental.

Los objetivos especificos son:

Busqueda y analisis de la normativa y legislacidn referente al transporte de productos
farmacéuticos que requieran unas condiciones de temperatura y humedad controladas.

- Disefo y desarrollo de las pruebas ambientales y de transporte para simular los recorridos
mas habituales durante la distribucién de los productos farmacéuticos.

- Establecimiento de los requisitos de los sistemas de monitorizacién en funcion del destino y
del uso previsto.

- Validacién de los dispositivos.

2 Resultados obtenidos

- Diseno y desarrollo del PAT (Protocolo Ambiental y de Transporte).
- Diseno y desarrollo de los requisitos de los sistemas de monitorizacion.

- Caracterizacion de los sistemas de embalaje especiales en funcién de su cumplimiento del PAT.

Durante el afio 2021 se han completado todas las actividades del proyecto y se han obtenido los
siguientes resultados:

- Se ha desarrollado el Protocolo Ambiental y de Transporte (PAT), para embalajes de
productos farmacéuticos con necesidades de control ambiental. Inicialmente se ha
realizado una busqueda, recopilacion y un analisis de las temperaturas maximas y minimas
de las principales ciudades espafiolas, que son las que presentan el mayor nimero de rutas
de distribucion de productos farmacéuticos refrigerados.
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- Como resultado del andlisis cruzado entre las principales rutas, las condiciones atmosféricas
y las distintas condiciones de preservacion de farmacos, se ha descartado el estudio del
transporte en condiciones de congelacion y se ha definido la siguiente casuistica:

TRANSPORTE SIN

REFRIGERACION
RUTAS
NACIONALES
Productos a mantener en Productos a mantener a
un rango de 3°C a 8°C 23°C o menos.
< 24 Horas < 24 Horas < 24 Horas < 24 Horas
< 48 Horas < 48 Horas < 48 Horas < 48 Horas

Tras el analisis, se han establecido dentro del PAT 4 ciclos climaticos de evaluacidn, de una duracion
minima de 12 horas, y que se pueden replicar secuencialmente en funcién de la duracién real de la
distribucidn. Los ciclos definidos corresponden a las simulaciones de las condiciones atmosféricas en
invierno y en verano y dentro de cada una, se han establecido unas condiciones extremas o suaves.

Se ha completado la caracterizacion de los embalajes de productos farmacéuticos con necesidades
de control ambiental, en funcién de su cumplimiento del PAT, colocando sondas de medicién de
temperatura y humedad en el interior de cada embalaje. Cada tipologia de embalaje evaluado, ha
presentado una capacidad de asilamiento diferente por lo que se ha podido establecer cual es mas
idoneo para mantener los farmacos en condiciones de refrigeracién, y para mantenerlos en
condiciones ambientales, tanto en verano como en invierno.

(Ensayo climdtico comparativo)

GENERALITAT jvACE
VALENCIANA CONPETNOA PR sk

Y

4 de 68



INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E
farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO

3 Actividades realizadas, desarrollo del proyecto.

3.1 Recopilacion de informacion

Inicialmente, se ha realizado una recopilacién de informacidn relacionada principalmente con
protocolos climaticos existentes actualmente y que son utilizados por los laboratorios de ensayo para
el estudio y la valoracidn de la respuesta de los productos ante los cambios térmicos. Esta busqueda,
ha tenido como objetivo disponer de una informacion de partida que sirva como referencia para las
siguientes tareas del proyecto.

La informacion recopilada no se circunscribe Gnicamente al sector farmacéutico, sino que se puede
aplicar a distintos sectores y productos que requieren de un control de temperatura en sus
expediciones.

A continuacidén, se proporciona informacion de algunas de las normativas, legislacién, protocolos,
etc., que se han considerado mas relevantes. Nos hemos centrado principalmente en los datos
relacionados con los ciclos climaticos propuestos, poniendo el foco en los rangos de temperatura y
en los tiempos establecidos en cada uno de los documentos seleccionados.

RELACION DE INFORMACION RECOPILADA

3.1.1 | Protocolo ISTA - general

3.1.2 Protocolo ISTA - 7D

3.1.3 | NFS99-700

3.1.4 | Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso
humano

3.1.5 | Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre practicas correctas de distribucion de
medicamentos para uso humano

3.1.1 Protocolos ISTA

ISTA (International Safe Transit Association) es una organizacion dedicada
principalmente al disefio de protocolos de ensayo, que evallan los dafios
- producidos en los productos durante toda la cadena de distribucién, simulando
H lsta muchos aspectos del transporte de mercancias.
IZEF;FJFIED LABEDRATORY
Los ensayos propuestos por ISTA son de los mas empleados. En concreto el
protocolo ISTA 3A es el mas utilizado cuando se trata de evaluar paquetes
individuales de poco peso (menos de 70 kg).
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Este protocolo de ensayo incluye la opcién de someter las muestras a unas
condiciones climéaticas concretas, en funcidn de las necesidades del cliente.

A continuacién se presenta la tabla con la propuesta ISTA de acondicionamiento
climatico de las muestras antes de ensayar:

Anticipated Conditions Time in Hours | Temperature in °C +2°C (°F +4°F) Humidity in %
Extreme Cold 2 -29°C (-20°F) Uncontrolled RH
Uncontrolled RH
Cold, Humid 12 5°G (40°F) 859 RH +5%
Controlled Conditions 72 23°C (13°F) 50% RH +5%
Hot, Humid 72 38°C (100°F) 85% RH +5%
Hot, Humid 72 38°C (100°F) 85% RH +5%
then then then then
Extreme Heat, Moderate 6 60°C (140°F) 30% RH £h%
Zista |-
& Elevated Temperature, 12 50°C (120°F) Uncontrolled RH
CERTIFIED LABORATORY Unconfrolled RH
Extreme Heat, Dry 12 60°C (140°F) 15% RH +/- 5%
Severe Cold, 12 -18°C (0°F) Uncontrolled RH
Uncontralled RH
User Defined High Limit 12 Based upan known conditions Known conditions
User Defined Low Limit 12 Based upan known conditions Known conditions
User Defined Cycle 12 Based upan known conditions Known conditions

Fuente: ISTA -Resource book. (www.ista.org)

Los ciclos tienen una duracion de 72 horas, marcando 2 temperaturas por
debajo de cero (-29°C y -18°C), y 5 temperaturas por encima de cero (5,23, 38,
50y 60°C). Los ciclos propuestos incluyen condiciones de humedad.

| | [29 [-18 ] 5 [ 23 | 38] 50 60

0

(Valores de temperatura utilizados en el protocolo ISTA)

3.1.2 Protocolo ISTA -7D

Como caso particular dentro de los protocolos de ensayo ISTA encontramos el protocolo ISTA 7D.
ISTA, en cooperacidn con el Grupo de Interés de la Cadena de Frio Farmacéutico (PCCIG), completd
una encuesta exhaustiva de los rangos de temperatura que se encuentran en el entorno de
distribucidn de entrega de paquetes de EE. UU.

En la siguiente tabla podemos ver un ejemplo de protocolo para transporte aéreo de invierno o
verano dentro de los Estados Unidos.

% GENERALITAT
VALENCIANA
A\

IVACE
INSTITUTO VALENCIANO DE
COMPETITIVIDAD EMPRESARIAL

6 de 68



INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos
farmacéuticos

AIDIMME

INSTITUTO TECNOLOGICO

WINTER PROFILE SUMMER PROFILE
Cold Shipping & Cold Receiving Hot Shipping & Hot Receiving
Tomprre | 3 | Pt | Tol T | | rompur | Si | Ol ot | Tt
18°C (65°F) 1 4 4 22°C (72°F) 1 4 4
-10°C (14°F) 2 2 6 35°C (95°F) 2 2 6
10°C (50°F) 3 12 18 30°C (86°F) 3 12 18
-10°C (14°F) 4 6 24 35°C (95°F) 4 6 24

Ejemplo de ciclo para 24 horas Transporte exprés de carga de paquete pequefio nacional las 24 horas (aéreo)
Fuente: ISTA -Resource book. (www.ista.org)

Los ciclos propuesto por ISTA 7D son de 24 horas, 48 horas y 72 horas. Establecen en todos los casos
como dos estaciones: verano e invierno. Los valores de temperatura son: 18°C y -10°C para el
inviernoy 22, 30 y 35°C para verano.

-10 18 22 30 35

0

(Valores de temperatura utilizados en el protocolo ISTA 7D)

3.1.3 NF $99-700

“Emballages isothermes et emballages réfrigérants pour produits de santé. Méthode de qualification
des performances thermiques”
(“Envasado isotérmico y envasado refrigerado para productos sanitarios. Método de calificacion del

rendimiento térmico”).

La norma NF $99-700 es un estandar industrial francés aprobado y publicado por AFNOR en octubre
de 2007. Describe un método para calificar la eficiencia térmica de las soluciones de embalaje de
envio aisladas y con temperatura controlada para productos sanitarios.

La norma recoge 4 perfiles diferentes para la distribucién en Francia:

Tabla E.1: para los meses de julio y agosto (verano).

Tabla E.2: para los meses de mayo, junio, julio, septiembre y octubre (verano templado).

Tabla E.3: para los meses de noviembre, diciembre, enero, febrero, marzo y abril (invierno templado).
Tabla E.4: para los meses de enero y febrero (invierno).
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Tableau E.1 — Profil de température N° ST-24-a

Tableau E.2 — Profil de température N° ST-24-b

Durée Température
Segment
(h) (°C)
1 3 22
2 4 30
3 9 25
4 8 30

Durée Température
Segment
(h) (°C)
1 3 22
2 4 25
3 9 20
4 8 25

Para Francia se corresponde con un periodo del afio
que puede corresponder a episodios en una
configuracion estival mas sostenida, (ejemplo: los
meses de julio o agosto).

Para el resto de Europa, este perfil puede cubrir
envios desde y hacia destinos de tipo climatico
Mediterrdaneo o continental (ejemplo: Italia, Espafa,
etc.) en verano.

Para Francia se corresponde con un periodo del afio
que puede corresponder a episodios de tipo
"temporada media" (ejemplo: los meses de mayo,
junio u octubre), periodo del afio representativo de
una configuracion de verano templado (ejemplo: los
meses de junio, julio o septiembre en tiempo
nublado).

Para el resto de Europa, este perfil puede cubrir
envios hacia y desde destinos de clima templado
(ejemplo: Gran Bretafia, Dinamarca, Irlanda, Paises
Bajos, etc.) en verano.

Tableau E.3 — Profil de température N° ST-24-c

Tableau E.4 — Profil de température N° ST-24-d

Durée Température
Segment
(h) (°C)

1 3 15
2 4 10
3 9 12
4 2 8

5 6 10

Durée Température
Segment

(h) (°C)
1 3 15
2 4 5
3 9 9
4 2 -2
5 6 5

Para Francia se corresponde con un periodo del afio

que puede corresponder a episodios de tipo
"temporada media" (ejemplo: los meses de
noviembre, marzo o abril), periodo del afio

representativo de una configuracién de invierno
templado (ejemplo: los meses de diciembre a marzo
con tiempo templado);

Para el resto de Europa, este perfil puede cubrir
envios desde y hacia destinos de tipo climatico
Mediterrdaneo u oceanico (ejemplo: Italia, Espafa,
etc.) en invierno.

Para Francia se corresponde con un periodo del afio
que puede corresponder a episodios en una
configuracion invernal mas sostenida (ejemplo: los
meses de enero o febrero)

Para el resto de Europa, este perfil puede cubrir
envios desde y hacia destinos de tipo climatico
continental en invierno.

En los cuatro casos son ciclos de 24 horas. Los valores de temperatura son las siguientes:
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Estacion del ano (Francia) Temperatura (°C)
Tabla E.1: para los meses de julio y agosto 22,25y 30
(Verano).

Tabla E.2: para los meses de mayo, junio, julio, septiembre y octubre

(Verano templado). 20,22,25

Tabla E.3: para los meses de noviembre, diciembre, enero, febrero, marzo y abril

(Invierno templado). 8,10,12y 15

Tabla E.4: para los meses de enero y febrero

(Invierno). -2,5,9y15

-2 i 589 | 101215 20 22 25 30

0

(Valores de temperatura utilizados en la Norma NF S 99-700)

3.1.4 Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de
medicamentos de uso humano.

El Real Decreto, en su articulo 20 establece la necesidad de mantener la calidad del producto durante
su distribucion, para ello las entidades de distribucion deben disponer de unas “buenas précticas”
que garanticen entre otras cosas las condiciones climaticas del producto:

Articulo 20. Buenas prdcticas de distribucion.

1. A efectos de este real decreto se entenderd por «Buenas prdcticas de distribucion» la parte de la garantia de
calidad que asegura que la calidad de los medicamentos se mantiene en todas las fases de la cadena de
suministro, desde la sede del fabricante hasta la oficina de farmacia o servicio de farmacia.

3.1.5 Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre practicas correctas de
distribucion de medicamentos para uso humano

Las directrices sobre buenas practicas para la distribucidon de medicamentos estan editadas mediante
una comunicacién de la Comisién Europea.

En su capitulo 1 establece la necesidad de que los distribuidores de medicamentos dispongan en sus
organizaciones de un sistema de calidad que determine las responsabilidades y la gestién del riesgo
de sus actividades. Todos los aspectos criticos de los procesos de distribucién deben identificarse y,
en su caso, validarse. Por lo tanto, las condiciones climaticas durante la distribucién del producto,
como actividad critica, debe de controlarse.
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En el capitulo 9 recoge los principios bdsicos a cumplir durante la actividad del transporte:

“Es responsabilidad del distribuidor mayorista proteger los medicamentos contra la rotura, la adulteracion y el
robo, asi como garantizar que las condiciones de temperatura se mantengan dentro de limites aceptables
durante el transporte”.

“Independientemente de cudl sea el modo de transporte, debe ser posible demostrar que los medicamentos no
han estado expuestos a condiciones que puedan poner en peligro su calidad y su integridad. Debe utilizarse un
enfoque basado en el riesgo al planificar el transporte”.

“Las condiciones de almacenamiento necesarias para los medicamentos deben mantenerse durante el
transporte dentro de los limites definidos en la descripcion del fabricante o en el embalaje exterior”.

“La evaluacion del riesgo de las rutas de distribucion debe emplearse para determinar dénde es necesario
realizar controles de temperatura. El equipo utilizado para vigilar la temperatura durante el transporte en
vehiculos o en contenedores debe someterse a mantenimiento y calibrarse periddicamente, al menos una vez al

”

ano”.

3.2 Estudio de las condiciones ambientales

Para analizar los datos sobre las condiciones ambientales en Espafia, hemos recurrido a la
informacidn disponible y que facilita la AEMET (Agencia Estatal de Meteorologia) a través de su web
www.aemet.es. La Agencia (AEMET) actualmente estd adscrita al Ministerio para la Transicién
Ecoldgica y el Reto Demografico a través de la Secretaria de Estado de Medio Ambiente.

AEMET dispone en este momento de 814 estaciones automaticas de observacion, cubriendo todas
las provincias del territorio nacional. Esto permite poder disponer de informacién detallada de las
temperaturas tenidas diariamente por franja horaria, conociendo el dato de la temperatura maxima
y minima alcanzada diariamente por cada estacion de observacion.

El primer reto con el que nos encontramos es como manejar todo este caudal de datos, para obtener
una informacién que sea Util para el objetivo del proyecto. Por ello, inicialmente establecemos las
siguientes premisas:

e Es necesario reducir el nimero de zonas/provincias a analizar, para enfocar este estudio, sin
perder precisién en el resultado. Para ello, se propone establecer una serie de rutas por la
geografia de Espafia, que puedan ser representativas de la realidad del transporte nacional.
Inicialmente se decide centrarse en la peninsula descartando las islas, lo cual conllevaria un
transporte maritimo/aéreo que introduciria mas variables. Teniendo en cuenta esta primera
premisa se descarta un medio de transporte diferente al terrestre.

e Como datos principales a analizar nos centraremos en las temperaturas maximas y las
temperaturas minimas (valores medios provinciales). Con esta premisa se consigue reducir
considerablemente los datos a tratar.

e Establecemos inicialmente una agrupacién de datos teniendo en cuenta las 4 estaciones del afio:
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N° DENOMINACION CLIMATOLOGICA * MESES COMPRENDIDOS
1 INVIERNO 1 DICIEMBRE — 28 FEBRERO
2 PRIMAVERA 1 MARZO - 30 MAYO

3 VERANO 1JUNIO -31 AGOSTO

4 OTONO 1 SEPTIEMBRE — 31 NOVIEMBRE

*Nota: la denominacion climatoldgica se hace coincidir con las estaciones naturales del afio, aunque el periodo
tiempo que comprende cada estacidn no se corresponde exactamente. La explicacion de esto es por facilitar el
tratamiento de los datos, siendo mas sencillo empezar la estacion el 1 del mes que corresponda, y finalizarla al
final del mes que corresponda, en lugar de trabajar con un dia a mediados del mes:

Estacion del afio Periodo oficial Periodo establecido para nuestro estudio
Invierno 21/12 -20/03 1/12 -28/02
Primavera 20/03 -21/06 1/03 -30/05
Verano 21/06 -23/09 1/06 -31/08
Otoino 23/09 -21/12 1/09 -31/11

La diferencia real entre las fechas oficiales de las estaciones del afio y las fechas establecidas para nuestro estudio
es minima, practicamente representa una semana de desviacion, simplificando y facilitando el tratamiento de
datos que vamos a realizar a partir de ahora.

3.2.1 Determinacion de las rutas

Para el estudio de las condiciones ambientales en Espafia, identificamos un total de 5 rutas que
parten de Madrid teniendo como destino cinco de las principales ciudades de Espafia por peso
econdmico. La idea es que el resultado que obtengamos del estudio de estas cinco rutas sea

representativo del resto de la peninsula.

Cada uno de los 5 destinos esta situado en una zona que representa unas condiciones climaticas
particulares. A la vez que analizamos las rutas mas habituales, analizamos el centro, el norte, el sur,

el este y el oeste de la geografia Espafiola.

PROVINCIAS

Madrid - Santiago de Compostela

Madrid, Avila, Segovia, Valladolid, Zamora, Orense, Pontevedra y La Corufia

Ruta 2 Madrid - Bilbao

Madrid, Segovia, Burgos, La Rioja, Alava y Vizcaya

Ruta 3 Madrid - Barcelona

Madrid, Guadalajara, Zaragoza, Teruel, Tarragona y Barcelona

Madrid - Valencia

Madrid, Cuenca, Valencia

Ruta 5

Madrid - Sevilla

Madrid, Toledo, Ciudad Real, Cérdoba, y Sevilla

/
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@ & : "

(Mapa de Espafia con las 5 rutas seleccionadas)

3.2.2 Analisis de datos por rutas

A continuacion recogemos el resultado analizado para cada una de las cinco rutas seleccionadas. En
las siguientes tablas podemos ver en la columna central (Temperatura), las temperaturas maximas y
minimas (media anual) en cada estacién del afio. Remarcados en negrita los valores maximo y
minimo del conjunto de estaciones.

En la columna de la derecha (Grdfica anual), quedan representados para cada una de las provincias
los datos de maximas/minimas en cada estacién (denominacién climatoldgica). En los gréficos, las
barras en color rojo representan los valores de temperatura maximos en cada una de las 4
estaciones, y las barras en color azul representan los valores de temperatura minima.
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PROVINCIAS

Madrid, Avila, Segovia, Valladolid, Zamora, Orense,

R 1 Y id - ti C tel
uta adrid - Santiago de Compostela Pontevedra y La Corufia

Provincia Temperatura Gréfica anual
Max 20,9 e e PR S —
Invierno Max / Min
Min -15,8 Ylres
® Max. de Temperatura maxima (2C) ® Min, de Temperatura minima (°C)
Max 25,6
Primavera
Min -8,1
Madrid
Max | 43,2
Verano
Min 2,7
PRIMA- o‘roﬂo; 1 VERANO EXTREMO INVIERNO
. Max 34,4 Madrid
Otofio 158
Min | -3,1 T ——
M ax 2 2, 7 M. de Temparaturs ménma (°C)  Min. de Temperatura minima (°C)
Invierno Max / Min
Min -16,4 —
®Max. de Temperatura maxima (°C) W Min, de Temperatura minima (°C)
) Max 25,6
Primavera
, Min -8,3
Avila
Max 43,8
Verano
Min 0,4
PRIMA- OTOF VERANO EXTREMO INVIERNO
. Max 37,2 i
Otoino ,,M
Min -4,2 et Y GRRD ESTACIN Y
M ax 20 Méx. de Temperatura manma (°C)  Min. de Temperaturd minima (°C)
Invierno Max / Min
Min -16,1 voes
® Max. de Temperatura maxima (2C) ® Min, de Temperatura minima (°C)
Max 25,7
Primavera
Min -8,1
Segovia
Max | 41,1
Verano
Min 1
PRIMA- OTOF VERANO EXTREMO INVIERNO
~ Max 34’ 1 Segovia
Otofio m
Min -5,2 o Y GRUROESTAGON ¥ Eamln >
Max 20 S Tomps o () s T i ()
Invierno Méx / Min
Min | -14,3 les
® Max. de Temperatura maxima (9C) ® Min, de Temperatura minima (°C)
Max | 28,1
Primavera
. Min -5,1 201
Valladolid
Max | 40,4
Verano
Min 3,5
M 3 6 FRIMA@ 0Y0ﬂ01 7 VERANO EXTREMO INVlERNO
ax '
OtOﬁO Valladolid ,;4‘3
Min -2,7 Provecs Y|GRUPO ESTACION S’ Estacén_~
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INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E

farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO
M ax 18 9 M. de Temperaturs m&uma (°C)  Min. de Temperatura minima (°C)
Invierno Max / Min
Min -12,9 —
‘®Max. de Temperatura maxima (°C) ® Min, de Temperatura minima (°C)
Max 27,1
Primavera
Min -7,9
Zamora
Max | 39,5
Verano
Min -0,1
FRIMA- oTono. VERANO EXTREMO INVIERNO
Max | 35,9 =
Otofio Zatmon 129
Min -3,2 Provocia |GRUPD ESTACION o' Estacén_+
M aX 23 1 Méx. de Temparaturs m&uma (°C)  Min. de Temperatura minima (°C)
Invierno Max / Min
Min -10,9 —
uMéx. de Temperatura maxima (°C) ® Min, de Temperatura minima (°C)
Max | 29,2
Primavera
Min -6, 1 292
Orense
Max | 39,1
Verano
Min 0,1
PRIMAF OTONQ; 5 VERANO EXTREMO INVIERNO
Max 36,9 o Ourense 109
Otofio
Min | -3,5 —
Max 224 S T o () M A T T ()
Invierno Max / Min
Min -4,8 ves
M. de Temperatura mixima (6C) @ Min.de Temperatura minima (6
Max | 29,8 7 L
Primavera 208
Min -1 24
Pontevedra '
Max | 37,6
Verano
Min 3,3 1
Max 34,7 PRIMAVERA orofo’* VERANO EXTREMO INviErno SEO
Otofio Pontevedra #
Min -0,4 Provecs <V/GRUPO ESTACION 2 Estacin
M ax 2 2 4 Méx. de Temparaturs mnma (°C)  Min. de Temperatura minima (°C)
Invierno - Max / Min
M I n -6,6 v“s. Max. de Temperatura maxima (2C) ® Min, de Temperatura minima (°C)
Max | 29,1
Primavera
. Min -2,8
La Coruiia
Max | 36,8
Verano
Min 0,5
Max 35,9 PRIMAVERAT otoNo VERANO EXTREMO INVIERNO -o
Otofio Mi 13 A Corufa
in -1, T e

En la siguiente tabla se recogen todos los valores obtenidos por cada provincia, en este caso se trata de
8 valores por 8 provincias, lo que hace un total de 64 datos. En la Ultima columna de la derecha se
calcula el valor promedio, lo que representaria los valores promedio de la ruta 1 para cada estacién del
afno.
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INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E
farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO

Temperaturas RUTA 1 Valor

Estacion Madrid Avila Segovia | Valladolid | Zamora Orense | Pontevedra | LaCorufia | ™Medio
N Max 20,9 22,7 20 20 18,9 23,1 22,4 22,4 21,3

Min -15,8 -16,4 -16,1 -14,3 -12,9 -10,9 -4,8 -6,6 -12,2

. Max 25,6 25,6 25,7 28,1 27,1 29,2 29,8 29,1 27,5

Primavera

Min -8,1 -8,3 -8,1 -5,1 -7,9 -6,1 -1 -2,8 -5,9

Veran Max | 43,2 43,8 41,1 40,4 39,5 39,1 37,6 36,8 40,2
Min 2,7 0,4 1 3,5 0,1 0,1 3,3 0,5 1,4

. Max 34,4 37,2 34,1 36 35,9 36,9 34,7 35,9 35,6
Min -3,1 -4,2 -5,2 -2,7 -3,2 -3,5 -0,4 -1,8 -3,0

(Tabla de temperaturas Max/Min, para la ruta 1)

En la estacidn de verano, Avila representa la maxima temperatura (43,8°C) entre las 8 provincias de
la ruta, y La Corufia representa la menor temperatura maxima (36,8°C). La diferencia entre la
temperatura méaxima de Avila en verano y la temperatura maxima en verano de La Corufia es de 7°C.

Méx. de Temperatura méxima (°C)  Min. de Temperatura minima (°C)
Valores
m Max. de Temperatura méaxima (2C) ®m Min. de Temperatura minima (2C)
43,2 43,8
! 411 40,4 395
, 368 376 39,1
22,7 22,4 22,4 231
208 20 20 18,9
2,7 3,5 3,3
0,4 1 05 6,6 0,1
o Q o Q o Q o Q §11 g o Q [«} g o
= = = > = = = = = = = = = >
o & o a o o o E o Q o 4 o ’ o E
& : & : & : & : & : & & & & & oo
o o o o a13| g g2 g 9 o o 9 o
= gs.8 H 6.4 = Z6,1 = = = = = = = z H z
g £ g & g & g g g & g g g & g g
> £ > Z > z > 2 > z > 2 > z > 2
Madrid Avila Segovia Valladolid Zamora A Corufia Pontevedra Ourense
Provincia  +¥ GRUPO ESTACION ~ -¥

(Grdfico de los valores extremos por provincia, para la ruta 1)
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INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E
farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO

PROVINCIAS

Ruta 2 Madrid - Bilbao Madrid, Segovia, Burgos, La Rioja, Alava y Vizcaya
Provincia Temperatura Grafica anual

Max | 20,9 e ——

Invierno Max / Min
Min | -15,8 Vs ) . i .
Max 25,6

Primavera

. Min -8,1
Madrid

Max | 43,2

Verano
Min 2,7

PRIMA- OTON03 VERANO EXTREMO INVIERNO 0
Max 344 Madrid
Otofio 158

Min 3,1 s e
Max 20 e ———

Invierno Max / Min
Min | -16,1 - ‘ u
Max 25,7

Primavera

. Min -8,1
Segovia
Max | 41,1
Verano
Min 1

PRIMA- OTOF VERANO EXTREMO INVIERNO

Max 34,1 Segovia
Otofio e m
Min -5,2 o Y GUROESTAGON ¥ s>
M ax 20[ 2 Méx. de Temparatura maima (%C) | Min. de Temperatura minima (°C)
Invierno Max / Min
Min -14,9 —
= Max. de Temperatura maxima (2C) ® Min, de Temperatura minima (°C)

Max 24,7

Primavera

a2
Min -7,5 -
Burgos
Max 42
Verano
Min 2 —

PRIMA- OTONO, ; VERANO EXTREMO INVIERNO .0
75

MaX 34' 1 Bury
Otofio L 149
Min -3,7 Provecia V/GRUPO ESTACION o Estacién, +
MaX 2 1,8 Méx. de Temparaturs méima (°C)  Min. de Temperatura minima (C)
Invierno Méx / Min
Min | -11,9 s
M. de Temperaturamésima(8C) WM de Temperatura minima (<0
Max 24,6
Primavera
. Min -7,2
La Rioja =
Max 41,1
Verano
Min 2,5
M 32 1 PRIMA- OTONOF VERANO EXTREMO INVIERNO
Otofio ax ’ La Rioja 119
Min -2 SR D ETACO L B

% GENERALITAT jvACE
VALENCIANA CONPETNIDNDEAPRESARAL
N\

16 de 68



INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E

farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO
MaX 21’3 Wi 0u Tormparstn masma (%) M. dn Temperseurs minema (%)
. Max / Min
Invierno Min 11 -
Max 25,5 .
Primavera
Min -5,6 .
Alava Max 40,1 -
Verano Vi a1 ” l
in ,
Max 36 4 PRIMA - DYONOT VERANO [XED INVIERNO -O
Otoﬁo ’ Araba/Alava 1
Min -2,5 i s
Max 24,1 [P ———
Invierno Max / Min
Min | -4,2 -
Max | 28,7 -
Primavera 153
. Min -2 ot .
Vizcaya =
Max 35,3 I
Verano - o
Min 6,6 . ; -
Max 38’8 PRIMAVERA oroflo VERANO EXTREMO INVIERNO MO
Otofo Bizkala
Min 2,5 e
Estacion Madrid Segovia Burgos La Rioja Alava Vizcaya medio
. Max 20,9 20 20,2 21,8 21,3 24,1 21,4
Invierno
Min -15,8 -16,1 -14,9 -11,9 -11 -4,2 -12,3
. Max 25,6 25,7 24,7 24,6 25,5 28,7 25,8
Primavera
Min -8,1 -8,1 -7,5 -7,2 -5,6 -2 -6,4
Max 43,2 41,1 42 41,1 40,1 35,3 40,5
Verano
Min 2,7 1 2 2,5 4,1 6,6 3,2
" Max 344 34,1 34,1 32,1 36,4 38,8 35,0
Otofio
Min -3,1 -5,2 -3,7 -2 -2,5 2,5 -2,3

(Tabla de temperaturas Max/Min, para la ruta 2)

En la estacion de Verano, Madrid representa la maxima temperatura (43,2°C) entre las 6 provincias
de la ruta, y Vizcaya representa la menor temperatura maxima (35,3°C). La diferencia entre la
temperatura maxima de Madrid en verano y la temperatura maxima en verano de Vizcaya es de
7,9°C.

Valores
m Max. de Temperatura maxima (2C) ® Min. de Temperatura minima (2C)
13,2 41,1 42 41,1 40,1
353
24,1
20,9 20 20,2 21,8 21,3

6,6
2,7 1 2 2,5 41
- — - - | .

o
i

INVIERNO,
=
©
VERANO EXTREMO
=i
s
VERANO EXTREMO
il
o

VERANO EXTREMO
Y
VERANO EXTREMO
e
VERANO EXTREMO
" i
VERANO EXTREMO

INVIERNO EXT|
INVIERNO EXTREM

Madrid Segovia Burgos La Rioja Araba/Alava Bizkaia

7
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INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E
farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO

(Grdfico de los valores extremos por provincia, para la ruta 2)

N° RUTA PROVINCIAS
Ruta 3 Madrid - Barcelona Madrid, Guadalajara, Zaragoza, Teruel, Tarragona y Barcelona
Provincia Temperatura Grafica anual
Max | 20,9 e ——
Invierno Max / Min
Min | -15,8 s
® Max. de Temperatura maxima (8C) ® Min, de Temperatura minima (°C)
Max 25,6
Primavera
. Min -8,1
Madrid
Max | 43,2
Verano
Min 2,7
PRIMA- OTONOA 1 VERANO EXTREMO INVIERNO
Max 34,4 Madrid
Otofio 158
Min 3,1 T —_—
Max 20,9 .t Tonersars s (€)W, Tangorss s ()
Invierno Max / Min
Min | -25,2
W Méx. de Temperatura maxima (°C) ' Min. de Temperatura minima (%C)
Max 25 w09
Primavera -
. Min -8,1 2
Guadalajara
Max | 40,9 . .
Verano 1
: —
M n 4’8 PRIMA- OTOI\? VERANO EXTREMO INVIERNO [o]
Max 32’9 : Guadalajara
Otofio 252
Min -4,2 A, G0 AN Sata 5
Max 2 3, 6 M. de Temperatura el (°C) | Min, de Temperatura minia (°)
Invierno Max / Min
Min | -18,5 -
= Max. de Temperatura maxima (2C) = Min. de Temperatura minima (2C)
Max 26

Primavera

Min -5,4 ns
Zaragoza
Max | 43,8
Verano -

Min 6,8
PRIMA DTDNO’ o VERANO EXTREMO INVIERNO [o}

Max 34'9 Zaragoza

Otofio
Min -1,6 e . GO AN ¥ =
Max 24'4 Max. de Temparaturs mibama (°C) M, de Temperatura minmo (°C)

Invierno Max / Min
Min | -254 i P — -
Max 25,9

Primavera
Min | -6,5
Teruel

Max 41,7

Verano e
Min 4, 6 Pmmnm oroﬁw 5 VERANO EXTREMO INVIERNO lo

Teruel

Max 34,6

Otofio L, G0 STACHN S, e
Min -2,5
Max 281 — .

Invierno _ Mex /0

. Max | 27,8
Tarragona Primavera - N

Min -7,1
0 B

Verano - [
Min 6 y 8 PRIMA- otofio? VERANO EXTREMO INVIERNO -o
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INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos
farmacéuticos

AIDIMME

INSTITUTO TECNOLOGICO

Max 33,1
Otofio
Min -1
Invierno Max | 23,1 R )
Maéx / Min
Extremo Min -9,5 o
Max 25,9
Primavera -
Min | -4,1 -
Barcelona
Verano Max 41
Extremo | Min 7,8 e -
MaX 34 W(IMAM oroflo VERANO EXTREMO INVIERNO -0
Otofio Barcelona o
Min 2,1 T —
Temperaturas RUTA 3 valor
Estacion Madrid | Guadalajara | Zaragoza Teruel Tarragona | Barcelona medio
Max 20,9 20,9 23,6 24,4 28,1 23,1 23,5
Invierno
Min -15,8 -25,2 -18,5 -25,4 -10,1 -9,5 -17,4
Max 25,6 25 26 25,9 27,8 25,9 26,0
Primavera
Min -8,1 -8,1 -5,4 -6,5 -7,1 -4,1 -6,6
Max 43,2 40,9 43,8 41,7 39,9 41 41,8
Verano
Min 2,7 4,8 6,8 4,6 6,8 7,8 5,6
Max 34,4 32,9 34,9 34,6 33,1 34 34,0
Otofio
Min -3,1 -4,2 -1,6 -2,5 -1 2,1 -1,7

(Tabla de temperaturas Max/Min, para la ruta 3)

En la estacion de verano, Zaragoza representa la maxima temperatura (43,8°C) entre las 6 provincias
de la ruta, y Tarragona representa la menor temperatura maxima (39,9°C). La diferencia entre la
temperatura maxima de Zaragoza en verano y la temperatura mdxima en verano de Tarragona es de

m Min. de Temperatura minima (2C)

39,9

6,8

28,1

41

23,1

7,8

o
3,9°C.
Valores
m Max. de Temperatura méxima (2C)
43,8
43,2 40,9 ’ 41,7
23,6 24,4
20,9 20,9
6,8
4,8 !
27 3 4,6
o] o] [=} [=}
2 2 2 2
] ] o o
« « « «
& & 13 13
wi wi w w
S S8 S 2 2
< o < < 518,5 <
g e g ¢ & e &
> g > 252 = g = 254
Madrid Guadalajara Zaragoza Teruel

VERANO EXTREMO

Tarragona

(Grdfico de los valores extremos por provincia, para la ruta 3)

/
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INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E
farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO

PROVINCIAS
Ruta 4 Madrid - Valencia Madrid, Cuenca, Valencia
Provincia Temperatura Gréfica anual
MaX 20’9 Méx. de Temperaturs mauma (°C)  Min. de Temperaturd minima (°C)
Invierno Max / Min
Min -15'8 vlW%M de Te i gma (°C) Min, de Te turs ima (°C)
Max | 25,6
Primavera
. Min -8,1
Madrid
Max | 43,2
Verano
Min 2,7
FRIMA- O‘I’OﬁOg 1 VERANO EXTREMO INVlERNO
Max 34,4 s
Otofio M
Min -3,1 T
MaX 21,8 M. de Temparatura mibama (°)  Min. de Temperatira minimo (9C)
Invierno Max / Min
Min | -16,2 | &
W Méx. de Temperatura méaxima (°C) ' Min. de Temperatura minima (°C)
Max | 26,1
Primavera
Min -4,4
Cuenca
Max | 43,1
Verano
Min 5,7
Max 35,1 PRIMAM OTDFIO)’J . VERANO EXTREMO INVIERNO
Otofio uenca .,5,2
Min -2,9 Frowncn ¥ GRIFQ ESTACIDN <. Estacén =
Max 29’6 Méx. de Temparaturs miama (°C) Wi, de Temperatura minm (°C)
Invierno Max / Min
Min | -15,5
W Méx. de Temperatura méxima (® W Min. de Temperatura minima (%C)
Max 30,1
Primavera
. Min -2,8
Valencia
Max 45,6
Verano
Min 7,6
PRIMAVEBA OTOﬁO VERANO EXTREMO INVIERND
M ax 3 6’ 3 Valéncia/Valencia
Otofio 15,5
Min -0,1 T, G B AN A s

Temperaturas RUTA 4 valor
Estacién Madrid Cuenca Valencia medio

Max 20,9 21,8 29,6 24,1
Invierno

Min -15,8 -16,2 -15,5 -15,8

Max 25,6 26,1 30,1 27,3

Primavera

Min -8,1 -4,4 -2,8 -5,1

Max 43,2 43,1 45,6 44,0
Verano

Min 2,7 5,7 7,6 5,3

Max 34,4 35,1 36,3 35,3
Otofo

Min -3,1 -2,9 -0,1 -2,0

(Tabla de temperaturas Max/Min, para la ruta 4)
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INFORME “TRANSVAC” - Desarrollo de protocolos de
embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E
farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO

En la estacion de Verano, Valencia representa la maxima temperatura (45,6°C) entre las 3 provincias
de la ruta, y Madrid representa la menor temperatura maxima (43,2°C). La diferencia entre la
temperatura maxima de Valencia en verano y la temperatura maxima en verano de Madrid es de
2,4°C.

Méx. de Temperatura maxima (°C)  Min. de Temperatura minima (°C)

RUTA 4

Valores
m Max. de Temperatura maxima (2C) ® Min. de Temperatura minima (2C)

45,6
432 43,1

o o ] < o o
2 2 = = 2 2|
2 =i ] e 2 g
o (4 o o o [
& = g = £ &
& & o] & & o
o o o o o o
2 z H z- 2 z
3 & 3 & S &
= 2 s 2 = 2

Madrid Cuenca Valéncia/Valencia

Provinda  <¥ GRUPO ESTACION =¥

(Grdfico de los valores extremos por provincia, para la ruta 4)

N° RUTA PROVINCIAS
Ruta 5 Madrid - Sevilla Madrid, Toledo, Ciudad Real, Cérdoba, y Sevilla
Provincia Temperatura Grafica anual

MaX 20’9 Max. de Temperaturs mauma (°C)  Min. de Temperatura minima (°C)

Invierno Max / Min
Min | -15,8 S ] | AT R
Max 25,6 52

Primavera s
. Mln -8’1 256
Madrid ‘

Max | 43,2

Verano
Min 2,7 —
M 34 4 PRIMA! 070“03_! VERANO EXTREMO INVIERNO [o]

ax X a1 adr

Otofio et 158
Min —3'1 Provecia o GRUPD ESTACION o' Estacén_+
Max | 20,5 e o

Invierno Méx / Min
Min | -14,4 T T T
Max | 27,1 =

Toledo Primavera ol

Min -3,9 1
Max | 45,5 '

Verano - —
Min 7 — ! -
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embalaje, almacenaje y transporte de productos

AIDIMME

INSTITUTO TECNOLOGICO

Max 36,6
Otofio
Min 0,1
Max 226 T i
Invierno 2 Max / Min
Min 8 | e
W Méx. de Tempe: ' Min. de Temperatura minima (%C)
Max 30,2
Primavera
. Min -3
Ciudad Real
Max | 45,4
Verano
Min 8,7
PRIMAVERA OTOﬂO VERANO EXTREMO INVIERNO
o MaX 37’8 Ciudad Real
tofio
Min | 1,5 B —_—
Max 25 1 Mdx. de Temparaturs méxma (°C)  Min, de Temperatuea mimo (°C)
Invierno Max / Min
Min 59 (e
W Méx. de Temperatura méxima (°C) W Min. de Temperatura minima (5C)
Max 31,9 Al
Primavera
i Min -1,9
Cérdoba
Max 47,2
Verano
Min 9,2
Max 39,1 PRIMAVERA, oTofio VERANO EXTREMO e— !
Otofio 3 Cérdoba
Min frowncn ¥ GRIPQESTACIDN < Estacén =
MaX 25 7 M. de Temperaturs mibama (°C) M, 6% Temperatiea minimo (°C)
Invierno Max / Min
Min 6 | s
W Méx. de Temperatura méxima (°C) W Min. de Temperatura minima (°C)
Max 31,2
Primavera
. Min -0,9
Sevilla
Max | 46,6
Verano
Min 8,6
Max 39,2 PRIMAVERA omﬂo VERANO EXTREMO INVIERNO NO
Otofio 5 Sevilla
Min Frowncn ¥ GRUFOESTACIDN <. Estocén =,
Temperaturas RUTA 5 Valor
Estacién Madrid Toledo c::;d Cérdoba Sevilla medio
. Max 20,9 20,5 22,6 25,1 25,7 23,0
Invierno
Min -15,8 -14,4 -8 -5,9 -6 -10,0
. Max 25,6 27,1 30,2 31,9 31,2 29,2
Primavera
Min -8,1 -3,9 -3 -1,9 -0,9 -3,6
Max 43,2 45,5 45,4 47,2 46,6 45,6
Verano
Min 2,7 7 8,7 9,2 8,6 7,2
5 Max 34,4 36,6 37,8 39,1 39,2 37,4
Otofio -
Min -3,1 0,1 1,5 3 2 0,7

(Tabla de temperaturas Max/Min, para la ruta 5)

En la estacion de Verano, Cordoba representa la maxima temperatura (47,2°C) entre las 5 provincias

de la ruta, y Madrid representa la menor temperatura maxima (43,2°C). La diferencia entre la

temperatura maxima de Cérdoba en verano y la temperatura maxima en verano de Madrid es de

4°C.

YRS
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embalaje, almacenaje y transporte de productos A I D I M M E
farmacéuticos INSTITUTO TECNOLOGICO

Méx. de Temperatura maxima (°C)  Min. de Temperatura minima (°C)

RUTAS

Valores

m Max. de Temperatura maxima (2C) ® Min. de Temperatura minima (2C)

A
o
&

] o o
3 = =
& i i
-4 (4 o
= g &
w w w
o o o
= = =
< < <
4 [ -4
& e &
> > >

INVIERNO EXTBE
VERANO EXTREMO

INVIERNO EXTRE
VERANO EXTREMO

INVIERNO EXTRE

Madrid Ciudad Real Cérdoba Sevilla

Provincia  -¥ GRUPO ESTACION ~ -¥

(Grdfico de los valores extremos por provincia, para la ruta 5)

3.2.3 Primeras conclusiones

e Si analizamos las variaciones de las temperaturas mdaximas y las temperaturas minimas
entre las 5 rutas establecidas, se observa que en las estaciones de verano y de invierno se
producen desviaciones mayores que en las estaciones de primavera y otoio.

Verano
Diferencia entre las temperaturas maximas 5,4°C
Diferencia entre las temperaturas minimas 5,8°C
Invierno
Diferencia entre las temperaturas maximas 2,8°C
Diferencia entre las temperaturas minimas 7,4°C
Primavera
Diferencia entre las temperaturas maximas 3,4°C
Diferencia entre las temperaturas minimas 3°C
Otoino
Diferencia entre las temperaturas maximas 3,4°C
Diferencia entre las temperaturas minimas 3,7°C

/
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Media Max/min Verano Extremo Media Max/min Invierno Extremo

45,6
214 235 24,1 23,0
A1l RUTA 2 RUTA 3 RU l
-12,3 -10.0
-17,4

44,0

40,2 21,3

RU A5
5,6 5,3 7,2
1.4 3.2
RUTA 1 RUTA2 RUTA3 RUTA4 RUTAS 12,7 i
7 -15,
=& \Verano Extremo Max  =ii=Verano Extremo Min =—@—Invierno Extremo Max  =li=Invierno Extremo Min
Media Max/min "Primavera" Media Max/min "Otofio"

374
35,6 35,0 34,0 35,3 '

RlTl R 2 RUTA3 RUTU} RUTA 5

3,0 2,3 -1,7 2,0 0,7
—®—Primavera Max  ——Primavera Min @ Otofio Max - Otofio Min

e Llas rutas de Madrid hacia abajo (incluye Sevilla y Valencia) tienen unas temperaturas
maximas que son superiores a las temperaturas maximas de las rutas de Madrid direccion
norte. Esta diferencia estd entre 2 y 4 grados aproximadamente.

e Si utilizamos valores promedio de temperatura en cada ruta, el valor mas alto de
temperatura esta en 45,6°C, el cual se produce en verano en la ruta 5. En primavera el valor
promedio mas alto es 29,2°C, el cual se produce también en la ruta 5.

Media Temperaturas Max / Min
RUTA 1 RUTA 2 RUTA 3 RUTA S5

Max 21,3 21,4 23,5 24,1 23,0
Invierno

Min -12,2 -12,3 -17,4 -15,8 -10,0

Max 27,5 25,8 26,0 27,3 29,2

Primavera

Min -5,9 -6,4 -6,6 -5,1 -3,6

Max 40,2 40,5 41,8 44,0 45,6
Verano

Min 1,4 3,2 5,6 53 7,2

Max 35,6 35,0 34,0 35,3 37,4
Otofo

Min -3,0 -2,3 -1,7 -2,0 0,7
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3.2.4 Graficos de Temperatura (07:00h — 19:00h)

A continuacion representamos la evolucidon de la temperatura en cada una de las estaciones de
verano y de invierno, durante el rango de tiempo de las 7:00h de la mafiana hasta 19:00h de la
tarde, utilizando los valores de temperatura maxima y minima de las 5 rutas.

Provinga ="

M. de Temperatura max...

TODAS LAS RUTAS

VERANO EXTREMO

——Total

GRUPO ESTAC... = Hora Temp. Maxima... =¥

(Estacion verano: temperaturas mdximas)

Provinda +¥

Min. de Temperatura min

TODAS LAS RUTAS

o

5 VERANO EXTREMO

s Total

GRUPO ESTAC... ¥ Hora Temp. minima... v

(Estacion verano: temperaturas minimas)

/
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Provincia =¥

Miix, de Temperatura mé...

TODAS LAS RUTAS

INVIERNO EXTREMO

w—Total

GRUPO ESTAC... =¥ Hora Temp. Mixima... +¥

(Estacion invierno: temperaturas maximas)

Provinca ~¥

Min. de Temperatura mini...

TODAS LAS RUTAS

{07:00)
{07:20)
(07:40)
(08:00)
{08:20)
(08:40)
{09:00)
(09:20)
{09:40)
{10:00)

INVIERNO EXTREMO

—Total

GRUPQ ESTAC... =¥ Hora Temp. minima... +¥

(Estacion invierno: temperaturas minimas)

e En los 4 graficos anteriores podemos seccionar el rango de las 12 horas (desde las 7:00h
hasta las 19:00h) en tres tramos de 4 horas cada uno, de esta manera podemos analizar
mejor la evolucion de la temperatura durante la jornada de 12h:

Tramo inicial 7:00h —11:00h
Tramo medio 11:00h — 15:00h
Tramo final 15:00h — 19:00h
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El objetivo es determinar con cierto criterio las temperaturas que deben conformar cada uno
de los ciclos de ensayo. Para ello, en cada grafico calculamos de manera aproximada la recta
horizontal que representa el valor medio de temperatura en cada uno de los 3 tramos
identificados:

VERANO
VERANO Valor aproximado de
TODAS LAS RUTAS (°T Max.) temperatura
""" o i | Enweasicyae
s1:000 - 15000 il 2By e
151;;:‘3 f::)IOh Entre 40°C y 45°C

(Estacion verano: temperaturas maximas)

e Se puede observar de manera bastante clara que las temperaturas maximas en verano son
ascendentes, pasando de una temperatura aproximada de 25°C (tramo inicial) hasta una
temperatura de 45°C (tramo final). En el tramo final el ascenso ya no es tan pronunciado
como en los dos primeros tramos, observandose incluso una ligera bajada en las 2 ultimas
horas del tramo final.

TODAS LAS RUTAS

(Estacion invierno: temperaturas minimas)

Se puede observar como en el tramo inicial las temperaturas minimas en verano van en
claro ascenso, en cambio en el tramo medio la temperatura practicamente se mantiene, y en

VERANO Valor aproximado de
(°T Min.) temperatura
Tramo inicial o R
................................. 7:00h - 11:00h Entre >°Cy 10°C

Tramo medio
11:00h — 15:00h

Entre 10°Cy 15°C

Tramo final
15:00h — 19:00h

Entre 8°Cy 12°C

el tramo final se empieza a observar un descenso aunque poco pronunciado.

INVIERNO

TODAS LAS RUTAS

(Estacion invierno: temperaturas mdximas)

£ GENERALITAT
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INVIERNO Valor aproximado de
(°T Max.) temperatura
Tramo inicial R .
7:00h — 11:00h Entre 13°Cy 17°C

Tramo medio
11:00h — 15:00h

Entre 20°Cy 25°C

Tramo final
15:00h — 19:00h

Entre 18°Cy 24°C
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® Se puede observar como en el tramo inicial las temperaturas maximas de invierno van en
descenso durante las 2 primeras horas y a continuacién cambia la tendencia observandose
un claro ascenso de la temperatura. En todo el tramo medio se observa un claro ascenso, y

en el tramo final la tendencia es clara de descenso progresivo.

TODAS LAS RUTAS

15:00h — 19:00h

INVIERNO Valor aproximado de
(°T Min.) temperatura
Tramo inicial o o
7:00h — 11:00h Entre -16°Cy -8°C
Tramo medio g °
11:00h — 15:00h Entre 0°Cy 5°C
Tramo final Entre 0°C y 5°C

(Estacion invierno: temperaturas minimas)

® Se puede observar como en el tramo inicial las temperaturas maximas de invierno van en
descenso durante las 2 primeras horas y a continuacién cambia la tendencia observandose
un claro ascenso de la temperatura. En todo el tramo medio se observa un ligero ascenso
sobre todo en el parte central, y en el tramo final se mantiene la temperatura salvo en el
parte final del tramo donde se observa un descenso claro.

3.2.5 Griaficos de Temperatura (19:00h — 07:00h)

A continuacion representamos la evolucidn de la temperatura en cada una de las estaciones de
verano y de invierno, durante el rango de tiempo de las 19:00h hasta 7:00h, utilizando los valores de
temperatura maxima y minima de las 5 rutas.

VERANO

Provinda ¥

Mix. de Temperatura meixima (°C)

45

GRUPG ESTACION =¥ Hora Temp. Mbdma (o) =7

TODAS LAS RUTAS

VERAND EXTREMO

——Total

(Estacion verano: temperaturas mdximas)
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TODAS LAS RUTAS

VERAND EXTREMO

=—+=Total

GRUPO ESTACION - Hora Temp. minima (50) -

(Estacion verano: temperaturas minimas)

INVIERNO

Provieda <

Mix. de Temperabora midma (70}

TODAS LAS RUTAS

10
5
0
¥ 0 o @ @ O T o @ g @ o g o o @m o o @ o o o @ oo o o oo o o o o o o o g
T EFEEFEETETIERIIEREIFEFEIEREEREEFERE SRR
8§ 88288 Eid8 28t dgegegdezsdgsieeggegiisiedgogocs
INVIERNCHEXTREMO
== Total

GRUPD ESTACION = Howa Temp. Misima (%0) =7

(Estacion invierno: temperaturas maximas)

7
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Provinda  +¥

Min, de Temperatura minima (2C)

-30

GRUPO ESTACION < Mora Temp, minima (8€)

TODAS LAS RUTAS

o

—+—Tatal

Tabla resumen:

(Estacion invierno: temperaturas minimas)

Rango de tiempo desde las 19:00h de la tarde hasta las 7:00h de la mafiana.

YRS

VALENCIANA

30 de 68

Verano Maxima | Minima | Valor medio Media Verano
40°C 15°C 27,5°C
(19:00h-07:00h) 0 18.25°C
18°C 0°C 9°C !
Invierno Maxima | Minima | Valor medio Media Invierno
(19:00h-07:00h) 2 i 127 17,5°C 2.5°C
0°C -25°C -12,5°C
GENERALITAT  jVACE
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3.3 Determinacion de los parametros objetivo

3.3.1 Parametros objetivos

A continuacidén se establecen los parametros objetivos, que serviran para evaluar las prestaciones de
los sistemas de embalaje que se pongan a prueba, bajo los ciclos de ensayo que se determinen.
Como se ha explicado con anterioridad el proyecto se centra en el transporte de productos
farmacéuticos sin refrigeracion.

Por otra parte, los ciclos se van a desarrollar principalmente teniendo en cuenta una duracién de 12
horas, lo que se entiende como un horario donde normalmente se desarrolla la actividad laboral. No
obstante, se tendrd en cuenta también ciclos de 24 y 48 horas.

Se establecen 2 requisitos principales, teniendo en cuenta la tipologia del producto:

- Productos a mantener en un rango de 3°C a 8°C

Este tipo de producto es aquel que necesita estar refrigerado permanentemente, sin llegar a
temperaturas por debajo de cero, y no superando los 8°C, ya que en cualquiera de los casos
el producto se estropearia. Este producto, por lo tanto necesita estar en una camara
frigorifica para mantener estas condiciones.

Para estas condiciones y sobre todo en las estaciones calidas, este producto requiere de un
sistema de embalaje bien disefiado, que sea capaz de mantener la temperatura por debajo
de los 8°C.

Para las estaciones frias la temperatura ambiente no es tan exigente, pero de igual manera el
sistema de embalaje debe estar disefiado para mantener la temperatura por debajo de 8°C.

- Productos a mantener a 23°C o menos

Este tipo de producto es aquel que no requiere refrigeracion para mantenerse en buenas
condiciones. En condiciones ambientales que se encuentren por encima de 0°C y no superen
una temperatura de 23°C, este tipo de productos se mantienen adecuadamente.

En las estaciones cdlidas la temperatura ambiente, en gran parte de la jornada laboral,
supera ampliamente el valor de 23°C, por lo tanto el producto requiere de un sistema de
embalaje, que consiga mantener esta temperatura objetivo.

En cambio en las estaciones mas frias, sobre todo en el rango de 7:00h a 19:00h, la
temperatura ambiente va a favor de la temperatura objetivo a conseguir. En este caso las
caracteristicas del sistema de embalaje no son tan exigentes como en los casos anteriores.
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En el siguiente diagrama se relacionan los parametros objetivos con los ciclos climaticos propuestos.

PARAMETROS
OBJETIVOS

TRANSPORTE SIN
REFRIGERACION

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
' Productos a Productos a |
' mantener en un mantener 23°Co :
: rango de 3°Ca 8°C menos i
| |
1 1
1 1
1 - 1
| |
1

: Mantener antes del transporte en Mantener antes del transporte a :
: camara climatica (3°C< T < 8°C) temperatura ambiente (T < 23°C) :
1 1
e e e, ——————— .

cicLos 12 horas

~ i A
CLIMATICOS 24 horas
48 horas

ChY

Y
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3.3.2 Ciclos de ensayo propuestos

Tras el andlisis de los datos, expuestos en este informe, se han desarrollado cuatro ciclos de ensayo
gue cubren de manera razonable toda la casuistica que se puede dar en el transporte sin refrigerar
de los productos farmacéuticos:

A.-Ciclo calido extremo

Este ciclo expone al producto a unas condiciones extremas de temperatura, ligeramente superiores a
las temperaturas maximas alcanzadas en las rutas analizadas:

Ruta 1 Ruta 2 Ruta 3 Ruta 4 Ruta 5

40,2 40,5 41,8 44,0 45,6

Este ciclo servird para demostrar las buenas prestaciones de un sistema de embalaje ante las altas
temperaturas.

Segun se desprende de un estudio elaborado por la Sociedad Espafiola de Atencion al Paciente
Critico (Seapc) y la empresa tecnoldgica enfocada en la seguridad vial infantil Rivekids, el interior de
un coche puede alcanzar los 50 grados centigrados si se deja al sol durante una hora en verano. Por
eso, ambas firmas han alertado de que dejar a un bebé, a un nifio pequeno o a una mascota durante
una hora en el interior de un coche sin refrigeracidn, con 31 grados en el exterior, podria acabar con
su vida, al sufrir un golpe de calor, ya que el vehiculo habria alcanzado cerca de 50 grados.

En los momentos centrales del dia, en dos horas un automavil al sol puede alcanzar casi los 60 grados
cuando en el exterior la temperatura es de 32 grados.

Es por ello, que en este ciclo la temperatura superior a la que se somete el producto se establece en
50°C durante 2 horas. Aunque es una duracién corta con respecto a las 12 horas del ciclo, implicara
una prueba de la idoneidad del aislamiento de los sistemas de embalaje.

VERANO Valor aproximado de
(°T Max.) temperatura
Tramo inicial o o
7:00h — 11:00h Entre 25°Cy 30°C
Tramo medio R .
11:00h - 15:00h Entre 35°Cy 40°¢
flanaii) Entre 40°C y 45°C

15:00h — 19:00h

/
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Teniendo en cuenta la tendencia ascendente desde las 7:00h hasta las 19:00h El ciclo se inicia con
30°C durante 6 horas, para continuar con los 40°C durante 4 horas, para finalizar con los 50°C
durante 2 horas como temperatura maxima.

Ciclo calido extremo e 4 boras
Temperatura | Fase | Horas | Total horas a0 -
30°C 1 6 6 . : gy
40°C 2 4 10 -
50°C 3 2 12 ; 2

50

15

10

2 horas
50°C

CICLO CALIDO EXTREMO.

T T T T T T T T T T T T
1 2 3 a4 5 6 7 8 9 i0 11 12
Tiempo (Horas)

CICLO CALIDO EXTREMO

Se corresponde con un periodo del afio comprendido entre los meses de julio y agosto. El envio de la

mercancia se realiza mediante un transporte no refrigerado y en un horario central del dia de 12h a

16h. Preferentemente rutas localizadas en la mitad sur peninsular.

El ciclo busca poner al producto en una situacién extrema de temperatura.

GENERALITAT
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B.-Ciclo calido

Este ciclo expone al producto a unas condiciones tipicas del verano. Para establecer las temperaturas
del ciclo tenemos en cuenta las temperaturas maximas en rango, calculando el valor medio entre
ellas. Este valor se redondea a la baja, teniendo en cuenta que las temperaturas habituales no suelen
ser los valores maximos que representan unos valores que se alcanza en un momento dado pero

tiene una duracion corta durante la jornada.

VERANO Valor aproximado de Valores medios
temperatura maxima (suavizados)

Tramo inicial Entre 25°Cy 30°C 25°C
7:00h — 11:00h (27,5°C)

Tramo medio Entre 35°Cy 40°C 30°C
11:00h - 15:00h (37,5°C)

Tramo final Entre 40°Cy 45°C 35°C
15:00h — 19:00h (42,5°C)

Teniendo en cuenta que la curva de las temperaturas mdaximas en la estacién de verano es
ascendente desde la mafiana hasta la tarde, las temperaturas propuestas para conformar el ciclo

calido serian las siguientes:

Primera fase = 25 °C (4 horas: representaria las primeras horas de la mafiana)

Segunda fase = 30 °C (6 horas: representaria las horas del mediodia)

Tercera fase = 35 °C (2 horas: representaria las horas de mds calor que habitualmente se
contarian en el tercer tercio de la jornada de 12 horas)

La parte mas larga se la dariamos a la segunda fase y la mas corta a la tercera fase.

50 A

45 +

40

2 horas

CiClO CélidO 35 7 6 horas | =
30 4 30°C
Temperatura | Fase | Horas | Totalhoras | < o |
g 25 4
25°C 1 4 4 g 20 4
30°c 2 6 6 o CICLO CALIDO.
35°C 2 2 12 i
5 -
0 T T T T T T T T T T T T
CICLO CAIJDO 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Tiempo (Horas)

Se corresponde con un periodo del afio comprendido entre los meses de mayo y septiembre. El envio
de la mercancia se realiza mediante un transporte no refrigerado y en cualquier horario del dia.

/
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C.-Ciclo templado

Este ciclo expone al producto a unas condiciones tipicas de las estaciones de primavera y otofio. Son
temperaturas suaves que dificilmente superan los 30°C. El pico de temperatura se alcanza en las
horas centrales del dia, bajando suavemente en el tercer final de la jornada.

INVIERNO Valor aproximado de
(°T Max.) temperatura

Tramo inicial o o

7:00h — 11:00h Entre 13°Cy 17°C

Tramo medio
11:00h — 15:00h
Tramo final
15:00h — 19:00h

Entre 20°Cy 25°C

Entre 18°Cy 24°C

50

45 -

40

Ciclo templado 3 - o
30°C
Temperatura | Fase | Horas | Totalhoras | g * 1 _| 4 horas
20°C 1 6 6 g e =
ud 20°C
g 20
° 5
30°C 2 2 8 g L]
25°C 3 4 12 10 CICLO TEMPLADO.

Tiempo (Horas)

CICLO TEMPLADO

Se corresponde con un periodo del afio comprendido entre los meses de octubre y abril
principalmente. El envio de la mercancia se realiza mediante un transporte no refrigerado y en
cualquier horario del dia.
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Este ciclo expone al producto a unas condiciones extremas de temperaturas bajas, las cuales se
pueden dar principalmente en la estacién de invierno.

INVIERNO Valor aproximado de
(°T Min.) temperatura
Tramo inicial o o
7:00h — 11:00h Entre -16°Cy -8°C

Tramo medio
11:00h — 15:00h

Entre 0°Cy 5°C

Tramo final
15:00h — 19:00h

Entre 0°Cy 5°C

El ciclo se inicia con una temperatura bajo cero -3°C, para ir subiendo hasta los 5°C, cubriendo las dos
etapas 8 horas del ciclo. Posteriormente se sube en las siguientes 4 horas hasta la maxima de 10°C.

Ciclo Frio 25 1
20 - CICLO FRIO.
Temperatura | Fase | Horas | Total horas
:G 15 1 4 horas
-3°c 1 2 2 g 10 4 6 horas i
s 5°C |
5°C 2 6 8 £ s -
° . 0 T T T T T T T T T T T
10°C 3 4 12 % 3 4 s 6 7 8 9 10 11 12
> 2 horas
3°C
10 4 Tiempo (Horas)
CICLO FRIO

Se corresponde con un periodo del afio comprendido entre los meses de diciembre, enero y febrero
principalmente. El envio de la mercancia se realiza mediante un transporte no refrigerado y en un
horario preferiblemente a primeras horas de la mafiana o ultimas horas de la tarde. Preferentemente
rutas localizadas en la mitad norte peninsular.
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3.3.3 Ciclos de 24/48 horas

Los ciclos de 12 horas de duracidn, que se adaptan aproximadamente a la jornada laboral de 7:00h a
19:00h, son los ciclos que representan con mas precision las situaciones reales que habitualmente se
producen. En Espafia las rutas mas largas por carretera estan alrededor de los 1000 Km, por ejemplo:
Valencia — Santiago de Compostela o Sevilla — Barcelona: Estas distancias se puede realizar
perfectamente por carretera en una jornada de 12 horas. Se recomienda el uso de los ciclos
climdticos de 12h de duracién para evaluar la calidad de los sistemas de embalaje.

Para casos concretos donde se requiera alargar los ciclos a 24 horas o incluso 48 horas se propone
utilizar como base del ciclo la secuencia establecida para las 12h repitiéndola 2 6 4 veces segun el
caso. El resultado es un ciclo que, aunque no va a representar una situacién real, puede servir para
someter de manera repetida al sistema de embalaje y valorar en funcién de su resultado la calidad
del embalaje. Con los ciclos de 24/48 horas sometes al sistema de embalaje a fatiga, evaluando de
alguna manera la durabilidad del sistema.

El ciclo de 24 horas representaria la suma de un ciclo de 12 horas mas otro ciclo de 12 horas
simétrico al primero. El segundo ciclo de 12 horas empezaria en la temperatura final del primer ciclo
de 12 horas y acabaria a la misma temperatura de inicio.

El ciclo de 48 horas se conforma repitiendo el ciclo de 24 horas. El resultado final son 2 ciclos de 24
horas seguidos.

50 - T 50 9 I
| |
45 i 45 o ‘
| |
40 i 40 7 [
| |
35 1 35 ‘
. 30 —~ 30 ‘
) | o I
L | - |
% 25 i S 25 ‘
jud | © |
g 20 A . 2 20
£ ! £ |
& 15 + . = 15 -
CICLO CALIDO EXTREMO CICLO CALIDO EXTREMO
. CICLO 24 Horas 109 CICLO 48 Horas
5 4 5 o
0 T T T T T T T T 1T 1T 17 17T 17 T 1T 1T T T 17 7 77 0 T 1T 1T 17T 1T 17T 17T 17T 17T 17T 17 17T 17 17 17T 17 7T 17T 1T 17T 17T 71T
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 2 6 10 14 18 22 26 30 34 38 42 46
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Temperatura (°C)
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Para la construccion de los ciclos de 24 y 48
horas se han descartado las temperaturas
reales que se producen durante las 19:00h

hasta las 7:00h de la mafana, ya que v Maxima | Minima | Valor medio | Media
. . erano

durante esta franja de tiempo es menos (19:00h- Verano
. . . : 40°C 15°C 27,5°C

habitual que se realice este tipo de 07:00h) 18,25°C
desplazamientos. Por otra parte, los valores e 0°C B

de temperatura por la noche estin i Méxima | Minima | Valor medio |  “edia

) . . Invierno Invierno
comprendidos en una franja que puede ir (19:00h- [ 3eC c ppp

desde 2°C hasta los 18°C, estando estos 07:00h) - 2,5°C
valores dentro del objetivo que se pretende oc 25°C -12,5°C

conseguir. Por lo tanto los valores nocturnos
de temperatura van a favor de las
condiciones que se quieren mantener en los
productos a transportar.

Por este motivo se ha considerado el disefio de los ciclos de mas de 12 horas como una repeticion de
este, quedando de la siguiente la manera:

Ciclo de 12 horas Ciclo base

Ciclo de 24 horas | Ciclo base + su ciclo simétrico

Ciclo de 48 horas | 2 ciclos seguidos de 24 horas

De esta manera estamos sometiendo el embalaje a la repeticién del ciclo base tantas veces como lo
consideremos necesario.
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3.4 Realizacion de pruebas de validacion

3.4.1 Presentacion de las cajas a validar.

Para la realizacidn de las pruebas hemos recopilado una serie de embalajes. Hemos seleccionado un
abanico de productos que comprende desde el embalaje térmico mas bdsico y “ecoldgico” hasta
alguna de las opciones de embalaje térmico mas completas. El objetivo es evaluar el
comportamiento de cada uno de los embalajes tras someterlos a los 4 Ciclos de ensayo propuestos
en el apartado anterior, observando las posibles diferencias que se puedan producir entre ellos en
funcién de los materiales y las prestaciones de los mismos.

Relacion de muestras seleccionadas para ser ensayadas:

» M1: CAJA DE EPS

» M2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

+ M3: CAJA VA-Q-MED

* M4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON
ONDULADO

» M5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

» M6: CAJA DE ALUMINIO CON CUERPO INTERIOR DE ALUMINIO.

A continuacidn se ofrece una descripcién detallada de cada una de las muestras empleadas:

M1: CAJA DE EPS

= Caja de Poliestireno expandido (EPS)
= Espesor de paredes: 4 cm
= Dimensiones ext.: 430 x 380 x 305 mm

Fotografia general Fotografia del interior

M2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

S AIDIMVI= -

= Caja de cartén ondulado doble-doble "

EAIDIMME ©

= 2 Mantas de cafiamo o
= Dimensiones ext.: 410 x 410 x 275 mm

Fotografia general Detalle del interior

/
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M3: CAJA VA-Q-MED

= Caja de plastico con tapa

= Cuerpo interior de EPS

= 2 Acumuladores de frio (va-Q-accu +05G)
= Dimensiones ext.: 560 x 370 x 325 mm.

EENSOWNE © EAIDIMME @ FAIDY

MANMME &) wewew.aidimme,

1 ST fad o
Fotografia general Fotografia de los acumuladores Fotografia interior

M4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON
ONDULADO

= Caja de cartdon ondulado doble cara

= Paneles de Poliestireno expandido (EPS)

= Espesor de paredes EPS: 6 cm

= Caja interior de cartén ondulado doble cara

= Dimensiones ext.: 650 x 530 x 565 mm

Fotografia general Fotografia del interior

MS5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA INTERIOR DE EPS

= Caja de cartén ondulado doble-doble

= Caja interior de Poliestireno expandido (EPS)
= Espesor de paredes EPS: 2 cm

= Ldmina interior de aluminio

= Dimensiones ext.: 405 x 305 x 280 mm

= Dimensiones caja EPS: 397 x 277 x 213 mm

Fotografia general Interior de la caja

7
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M6: CAJA + FAJA INTERIOR DE CARTON PLUMA RECUBIERTO DE ALUMINIO

= Caja exterior de cartén pluma recubierto de aluminio
= Faja interior de cartén pluma recubierto de aluminio
= Espesor de paredes cartén pluma: 4 mm

= Dimensiones ext.: 405 x 310 x 265 mm

e aidimme e SAIDIMME © www.aidi/?me.e

MMES

AV E © EZAl

L o,

Fotografia general Interior de la caja Detalle del interior
Muestra Prestaciones declaiadas Duracion Pre.ao Observaciones*
(Rango Temp.) Aproximado
M1 Refrigerados 48 horas 15-30 € Depende del n d-e
acumuladores de hielo
o 5 acumuladores de hielo
M2 <4°C 32 horas 20€ (2,5 kg agua helada)
o Standard (aprox. 6 Kg agua
M3 2-8°C 36 horas >0 helada) va-Q-accu +05G
M4 2-8°C 36 horas 35-40 € Depende def n° de
acumuladores de hielo
M5 Refrigerados 48 horas 8-15 € Depende del n d.e
acumuladores de hielo
M6 2-8°C/15-25°C 24/48 horas 15-25 € Depende del n” de
acumuladores de hielo

/
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3.4.2 Realizacion de pruebas iniciales.

AIDIMME

INSTITUTO TECNOLOGICO

De manera inicial se llevan a cabo una serie de validaciones de las distintas muestras para medir su
comportamiento. Para ello sometemos todas las muestras a las siguientes condiciones:

a)

24 Horas Congelado: -20°C

b) 24 Horas Ambiental controlado: 20°C - 23°C

35
30

CICLO PRE-TEST
“Calibrado”

24 horas
Temp. Ambiente
15-20°C

15

20
10 H
0 Il T Il T Il T Il T Il T Il Il T Il T | T | T | T | T
26 30 34 38 42 46
28 32 36 40 44 48

Temperatura (°C)
w

20 24
-10 1
-15 -
-20
-25 -

Tiempo (Horas)

24 horas
-20°C

Las pruebas que llevamos a cabo se realizan con dos configuraciones de embalaje diferentes:

1) TEST 1: Muestras ensayadas sin acumuladores de frio.
2) TEST 2: Muestras ensayadas con acumuladores de frio.

1) TEST 1: SIN ACUMULADORES DE FRIiO
* Condiciones ensayadas:

a)
b)
c)
d)

24 Horas Congelado: -20°C

24 Horas Ambiental controlado: 20°C - 23°C
Duracion ciclo: 48 horas

Muestras ensayadas: Muestras 1, 2, 3,4y 5.

TEST 1: RESULTADO Y CONCLUSIONES

Sin acumuladores de frio

i\ I/
AN I/ ~ -~
N | I\N i/ /-
s AN [/
20 I\ N /
I | N N T /
-20
-25 A e e . h h i h ! ! o o o o P PR TP
FF%
DiA1 DiA 2 DIA3
——Muestra3 ——Muestra5 ——Muestral ——Muestra4 ——Sonda ambiente ——Muestra 2
Conclusiones iniciales (Ciclo -20°C):
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Las muestras que tardan mas en llegar a la temperatura de -20°C son las siguientes:
Muestra 1: CAJA DE EPS
Muestra 3: CAJA VA-Q-MED

Por el contrario, las muestras que antes llegan a -20°C son las siguientes:

Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO

-20°C

= Muestra 3

Muestra 5
~—Muestra 1

— Muestra 4

Temperatura (2C)

-~ Sonda ambiente

= Muestra 2

Conclusiones iniciales (Ciclo Temperatura Ambiente):

Las muestras que tardan mas en llegar a las condiciones de temperatura ambiente son:
Muestra 1: CAJA DE EPS
Muestra 3: CAJA VA-Q-MED

Por el contrario, las muestras que antes llegan a las condiciones de temperatura ambiente son:
Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO
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Temp. Ambiente

e

25

20 +

—Muestra 4

%)

o | Muestra 3
g

— M

El uestra 5
s Muestra 1
o

E

o

= -

I ~——Sonda ambiente

/ - Muestra 2

Tras este primer test podemos concluir que las muestras con una mejor capacidad de mantener las
temperaturas interiores son las:

MUESTRA 1: CAJA DE EPS
MUESTRA 3: CAJA VA-Q-MED

7
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2) TEST 2: CON ACUMULADORES DE FRIO
* Condiciones ensayadas:

a) 24 Horas Congelado: -20°C

b) 24 Horas Ambiental controlado: 20°C - 23°C

¢) Duracidn ciclo: 48 horas

d) Muestras ensayadas: Muestras 1, 2, 3,4,5y6.

En la siguiente Tabla se describe el numero de acumuladores utilizado en cada una de las muestras,
asi como la cantidad de agua helada que ha supuesto cada uno de estos acumuladores:

Muestra N° acumuladores frio Capreidei Agua helada
acumulador (Kg.)
Muestra 1 2 0,5 kg 1
Muestra 2 2 0,5 kg 1
Muestra 3 2 3,1kg 6,2
Muestra 4 4 0,5 kg 2
Muestra 5 2 0,5 kg 1
Muestra 6 2 0,5 kg 1

A continuacidn una serie de imdagenes de la colocacion de los acumuladores de frio en varias de las
muestras ensayadas:

Muestra 5 Céamaraa-20°C Registrador Temperaturas

7
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TEST 2: RESULTADO Y CONCLUSIONES

Con acumuladores de frio

25
20 w
15 -
10
5 \
o\
-5 \ y// /
-10 |~ — ly _—
as Wl T~ ————
-20 ee——as T
25 00 0000000 00 0000000000 000000000000 00
1222222222 2902202093222222222222C202Q0
N w!nwwwwmwmiEiwmwmuwmmwmu;mwwmwwwewmwLwwwmewmuwmuymmummu;nwmwm
B I I B s I B T N e B B B BT R B BT T B T B B BT T B T T B B B B BT B B
i N 08NS NmMONmMSIONOS AT NEHNSANONmoT O~ S A
o o e NN = o e o e e o e N NN L]
16/02/2022 17/02/2022 18/02/2022
= Sonda ambiente Muestra 1 = Muestra 2 Muestra 3 =——Muestra 4 Muestra 5 Muestra 6
DiA 1 DiA2 DIA3

Conclusiones iniciales (Ciclo -20°C):

Las muestras que tardan mas en llegar a la temperatura de -20°C son las siguientes:
Muestra 1: CAJA DE EPS
Muestra 3: CAJA VA-Q-MED

Por el contrario, las muestras que antes llegan a -20°C son las siguientes:

Muestra 6: CAJA CARTON PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR

Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO

-20°C

— T T T TN

Sonda ambiente

Muestra 1

s Muestra 2

Muestra 3

Temperatura (2C)

w— Muestra 4

Muestra 5

Muestra 6

14,;55:00
18:55:00
22:55:00
6:55:00
10:55:00
12:55:00
14:55:00
16:55:00
18:55:00
20:55:00
22:55:00
©0:55:00]
2:55:00
4:55:00
6:55:00
8:55:00
10:55:00
12:55:00
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Conclusiones iniciales (Ciclo Temp. Ambiente):

La muestra que tarda mas en llegar a las condiciones de temperatura ambiente es la:
Muestra 3: CAJA VA-Q-MED

Por el contrario, las muestras que antes llegan a las condiciones de temperatura ambiente son por
este orden:

Muestra 6: CAJA CARTON PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR

Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO
Muestra 1: CAJA DE EPS

Temp. Ambiente

Sonda ambiente

I s Muestra 1

l m—— Muestra 4

-Muestra 2

Muestra 3

Temperatura (2C)

/ m— Muestra 5

Muestra 6

12:55:00-
14:55:00
16:55:00
18:55:00
20:55:00
22:55:00
0:55:00
2:55:00
4:55:00
6:55:00
8:55:00
10:55:00
12:55:00
14:55:00
16:55:00
18:55:00
20:55:00
22:55:00
10:55:00
1.2:55:00.

Tras esta primera prueba podemos concluir que la muestra con una mejor capacidad de mantener las
temperaturas interiores es la:

MUESTRA 3: CAJA VA-Q-MED
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3) TEST 3: CON ACUMULADORES DE FRIO
* Condiciones ensayadas:

a) Ciclo de altas temperaturas
b) Duracion ciclo: 24 horas
<)

Muestras ensayadas: Muestras 1, 2,3,4,5vy 6.

AIDIMME

INSTITUTO TECNOLOGICO

Temperatura (°C)
=

CICLOTEST3

L e S LI S e
2 4 6 8 10 12 4 16 18 20 2 M

10 J Tiempo (Horas)

En la siguiente Tabla se describe el nUmero de acumuladores utilizado en cada una de las muestras,

asi como la cantidad de agua helada que ha supuesto cada uno de estos acumuladores:

Muestra N° acumuladores frio Celprercid Agua helada

acumulador (Kg.)
Muestra 1 2 0,5 kg 1
Muestra 2 2 0,5 kg 1
Muestra 3 2 3,1kg 6,2
Muestra 4 4 0,5 kg 2
Muestra 5 2 0,5 kg 1
Muestra 6 2 0,5 kg

TEST 3: RESULTADO Y CONCLUSIONES
3-8°C

Rangos de temperatura a mantener:

Temperatura (2C)

———>5onda ambiente
==Muestra 1
——Muestra 2
——Muestra 3
=—Muestra 4
——Muestra 5

~——Muestra 6

|

\ii

-
=]

19:20:00
19:50:00
20:20:00
20:50:00
21:20:00
21:50:00
22:20:00
22:50:00
23:20:00
23:50:00
0:20:00
0:50:00
1:20:00
1:50:00
2:20:00
2:50:00
3:20:00
3:50:00
4:20:00
4:50:00
5:20:00
5:50:00
6:20:00
6:50:00
7:20:00
7:50:00
8:20:00
8:50:00
9:20:00
9:50:00

12 HORAS

Grdfico del ciclo
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Conclusiones tras el ciclo:

Muestra 1: CAJA DE EPS

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1:50 horas.(Primeras 12
horas)

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C son 5:20 horas. (Primeras 12 horas)
Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 40 minutos.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 4:00 horas .(Primeras
12 horas)

Muestra 3: CAJA VA-Q-MED
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C practicamente durante las 24:00 horas
del ciclo.

La maxima temperatura alcanzada por esta muestra es de 9°C.

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1:30 horas.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 4:20 horas.(Primeras 12
horas)

Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 30 minutos.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 3:20 horas.(Primeras 12
horas)

Muestra 6: CAJA CARTON PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR

Esta muestra no es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante ningiin momento del ciclo.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 1:50 horas.(Primeras 12
horas)
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3.4.3 Realizacion del ensayo segun protocolo establecido.

Una vez establecidos los distintos protocolos a ensayar procedemos a la realizacion de las pruebas de
validacidn con estos protocolos. Los ciclos llevados a cabo han sido en todos los casos de 24 horas.

Los parametros objetivos que serviran para evaluar las prestaciones de los distintos sistemas de
embalaje son los siguientes:

=  Productos a mantener en un rango de 3°Ca 8°C
=  Productos a mantener a 23°C o menos

Los protocolos ensayados son los siguientes:

50 - T 50 ~ I
I |
a5 i 45 ‘
I I
40 ‘ 40 1 [
| |
35 i 35 1 [\—|
—~ 30 ' S — 30 o !
o | o |
L i = I I
g 25 i 5 25 o i
[ i 5 [
g 20 A i g 20 4 ‘
£ . £
=1 A . S o 3
CICLO CALIDO EXTREMO CICLO CALIDO
10 4 10 4
CICLO 24 Horas CICLO 24 Horas
5 5 -
0 T T T T T T T T 1T 1T 17 17T 17 T 1T 1T T T 17 7 77 0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
1 3 5 7 E] 11 13 15 17 18 21 23 1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23
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Las Muestras ensayadas son las mismas que se han utilizado para las pruebas iniciales:

* M1: CAJADE EPS
« M2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO
* M3: CAJAVA-Q-MED
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* M4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON
ONDULADO

« M5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

* M6: CAJA DE ALUMINIO CON CUERPO INTERIOR DE ALUMINIO.

En la siguiente Tabla se describe el numero de acumuladores utilizado en cada una de las muestras,
asi como la cantidad de agua helada que ha supuesto cada uno de estos acumuladores:

Muestra N° acumuladores frio CIEELED Agua helada

acumulador (Kg.)
Muestra 1 2 0,5 kg 1
Muestra 2 2 0,5 kg 1
Muestra 3 2 3,1kg 6,2
Muestra 4 4 0,5 kg )
Muestra 5 2 0,5 kg 1
Muestra 6 2 0,5 kg

(Muestras ensayadas en Cdmara Climdtica durante uno de los Ciclos)

El objetivo de estas pruebas no es evaluar cada una de las muestras ensayadas sino validar los
distintos ciclos de ensayo propuestos.
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Resultado del ensayo

Ensayo (Ciclo Calido)

Rangos de temperatura a mantener: 3 - 8°C

<23°C

AIDIMME

INSTITUTO TECNOLOGICO

[T

CICLO CALIDD
€ICL0 24 Horas

40

——Sonda ambiente

——Muestra 1

——Muestra 2

Temperatura (2C)

——Muestra 3

——Muestra 4

——Muestra 5

Muestra 6
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10:15:58
10:45:58
11:15:58

12 HORAS

12 HORAS

Grdfico del ciclo
Conclusiones tras el ciclo:

Muestra 1: CAJA DE EPS

Esta muestra al tener un buen grado de aislamiento, no ha bajado al rango de 3 - 8°C en ningln
momento del ciclo.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C son 11:10 horas.
Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1:20 horas.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 6:50 horas.

Muestra 3: CAJA VA-Q-MED

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C practicamente durante las 24:00 horas
del ciclo.

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 2:10 horas.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 7:50 horas.

Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1 hora.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 6:30 horas.
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Muestra 6: CAJA CARTON PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 50 minutos.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 4:30 horas.

Ensayo (Ciclo Frio) 110 FRi0
CICLO 24 Horas

Rango de temperatura a mantener: 3-8°C

——Sonda ambiente

=
L
]
5 ——Muestra 1
®
] ——Muestra 2
=3
E ~———Muestra 3
2
——Muestra 4
——Muestra5

Muestra 6

12 HORAS

Grdfico del ciclo
Conclusiones tras el ciclo:

Muestra 1: CAJA DE EPS

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 8:50 horas en una primera
fase y 2:00 horas en el tramo final.

Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 3:40 horas en una primera
fase y 3:50 horas en el tramo final.

Muestra 3: CAJA VA-Q-MED
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante las 24:00 horas del ciclo.

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 4:10 horas en una primera
fase y 5:00 horas en el tramo final.

Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 3:30 horas en una primera
fase y 3:50 horas en el tramo final.

Muestra 6: CAJA CARTON PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 4:00 horas en una primera
fase y 3:50 horas en el tramo final.
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Ensayo (Ciclo Templado)
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Grdfico del ciclo
Conclusiones tras el ciclo:
Muestra 1: CAJA DE EPS

Esta muestra es capaz de mantenerse sin superar los 23°C durante las 24:00 horas del ciclo.

Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1:50 horas.
Esta muestra es capaz de mantenerse sin superar los 23°C (8-23°C) durante 13:50 horas.

Muestra 3: CAJA VA-Q-MED
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante las 24:00 horas.

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 2:30 horas.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 15:50 horas.
Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1:40 horas.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 12:00 horas.
Muestra 6: CAJA CARTON PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1:40 horas.

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C (8-23°C) son 11:00 horas en una
primera fase y 2:50 horas en el tramo final.
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Ensayo (Ciclo Calido Extremo) . M
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Grdfico del ciclo
Conclusiones tras el ciclo:

Muestra 1: CAJA DE EPS

Esta muestra es capaz de mantenerse sin superar los 23°C (8-23°C) durante 7:00 horas del ciclo.
Muestra 2: CAJA CARTON ONDULADO + MANTAS DE CANAMO

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1 hora.

Esta muestra es capaz de mantenerse sin superar los 23°C (8-23°C) durante 4:50 horas del ciclo.

Muestra 3: CAJA VA-Q-MED
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 23:30 horas.

Muestra 4: CAJA CARTON ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTON ONDULADO
Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1:40 hora.

Esta muestra es capaz de mantenerse sin superar los 23°C (8-23°C) durante 5:40 horas.

Muestra 5: CAJA CARTON ONDULADO + CAJA DE EPS

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 30 minutos.

Esta muestra es capaz de mantenerse sin superar los 23°C (8-23°C) durante 4:40 horas.

Muestra 6: CAJA CARTON PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR

Esta muestra es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante 1 hora.

Esta muestra es capaz de mantenerse sin superar los 23°C (8-23°C) durante 4:40 horas.
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3.5 Analisis de los resultados obtenidos

En la siguiente Tabla se expone un resumen de los resultados obtenidos para cada Muestra una vez
sometidas a cada uno de los Ciclos de ensayo:

Mantener 3-8°C Mantener <23°C (8-23)

Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Célido | Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Calido

Calido Frio Templado  Extremo Calido Frio Templado  Extremo
Muestra 1 8:50 11:10 7:00
Muestra 2 1:20 3:40 1:50 1:00 6:50 13:50
Muestra 3
Muestra 4 2:10 4:10 2:30 1:40 7:50 15:50 5:40
Muestra 5 1:00 3:30 1:40 0:30 6:30 12:00

0:50 4:00 1:40 1:00 11:00

& Tiempo manteniendo condiciones objetivo (horas: minutos)

Como podemos observar, segun los datos/registros obtenidos durante cada uno de los ciclos, la
respuesta de cada muestra ha sido muy dispar.
Si atendemos a los pardmetros objetivo ya mencionados anteriormente podremos evaluarlas:

= Productos a mantener en un rango de 3°C a 8°C

La Muestra 1 muestra un mal comportamiento en los Ciclos Calido, Templado y Calido Extremo,
donde no es capaz de mantener la temperatura requerida.

Mientras que durante el Ciclo Frio es capaz de mantener la temperatura requerida durante 8 horas 'y
50 minutos.

La Muestra 2 muestra un mal comportamiento en los Ciclos Calido, Templado y Calido Extremo
donde Unicamente es capaz de mantener la temperatura requerida durante 1:20 horas, 1 horay 50
minutos y 1 hora respectivamente.

Su comportamiento tampoco es bueno durante el Ciclo Frio ya que solamente es capaz de mantener
la temperatura requerida durante 3 horas y 40 minutos.

La Muestra 3 muestra un excelente comportamiento en todos los Ciclos, manteniendo la
temperatura requerida practicamente durante todas las horas de los distintos ciclos.

La Muestra 4 muestra un mal comportamiento en los Ciclos Calido, Calido Extremo y Templado
donde Unicamente es capaz de mantener la temperatura requerida durante 2 horas y 10 minutos, 1
hora y 40 minutos y 2 horas y 30 minutos respectivamente.

Su comportamiento tampoco es bueno durante el Ciclo Frio ya que solamente es capaz de mantener
la temperatura requerida durante 4 horas y 10 minutos.

La Muestra 5 muestra un mal comportamiento en los Ciclos Calido Extremo y Calido donde no es
capaz de mantener la temperatura requerida a penas una hora.

Su comportamiento tampoco es bueno durante el Ciclo Templado y Frio ya que solamente es capaz
de mantener la temperatura requerida durante 1 horas y 40 minutos y 3 horas y 30 minutos
respectivamente.
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La Muestra 6 muestra un mal comportamiento en el Ciclo Cdlido y Calido Extremo donde
Unicamente es capaz de mantener la temperatura requerida 50 minutos y una hora
respectivamente. Un comportamiento malo en el Ciclo Templado donde Unicamente es capaz de
mantener la temperatura requerida durante 1 hora y 40 minutos.

Su comportamiento tampoco es bueno durante el Ciclo Frio ya que solamente es capaz de mantener
la temperatura requerida durante 4 horas.

=  Productos a mantener a 23°C o menos (temperatura entre 3 y 23°C)

La Muestra 1 es capaz de mantener la temperatura por debajo de 23°C durante 11 horasy 10
minutos en el Ciclo Calido, durante 14 horas y 50 minutos en el Ciclo Cdlido Extremo y durante las 24
horas del Ciclo Templado.

La Muestra 2 es capaz de mantener la temperatura por debajo de 23°C durante 8 horas y 10
minutos en el Ciclo Calido, durante 5 horas y 50 minutos en el Ciclo Calido Extremo y durante 15
horas y 40 minutos en el Ciclo Templado.

La Muestra 3 ofrece unas temperaturas de mantenimiento muy por encima de las requeridas.

La Muestra 4 es capaz de mantener la temperatura por debajo de 23°C durante 10 horas en el Ciclo
Cdlido, durante 7 horas y 20 minutos en el Ciclo Calido Extremo y durante 18 horas y 20 minutos en
el Ciclo Templado.

La Muestra 5 es capaz de mantener la temperatura por debajo de 23°C durante 7 horas y 30
minutos en el Ciclo Calido, durante 5 horas y 10 minutos en el Ciclo Cdlido Extremo y durante 13
horas y 40 minutos en el Ciclo Templado.

La Muestra 6 es capaz de mantener la temperatura por debajo de 23°C durante 5 horas y 20
minutos en el Ciclo Calido, durante 5 horas y 40 minutos en el Ciclo Calido Extremo y durante 12
horas y 40 minutos en el Ciclo Templado.

Con estos resultados para las Muestras ya descritas y utilizando los acumuladores descritos con
anterioridad podriamos decidir qué tipo de embalaje es adecuado y cual no para cada uno de los
ciclos y dependiendo del parametro objetivo.

En la siguiente tabla se han puntuado las distintas muestras dependiendo del nimero de horas que
ha sido capaz de mantener las temperaturas demandadas en cada uno de los pardmetros objetivo:

| Mantener 3-82C | Mantener <232C (8-23) |

ciclo ciclo calido ciclo ciclo calido

ciclo cilido ciclo frio templado extremo ciclo cdlido ciclo frio templado extremo
Muestral |4+ 0,00 |21 8,83 {dF 0,00 [} 000 |2111,17 |{r 24,00 |4 24,00 ' 7,00
Muestra2 |dF 1,33 [} 3,67 b 1,83  [{} 1,00 D 6,83 {r24,00 113,83 | 4,83
Muestra3 |4 24,00 |4} 24,00 |{F 24,00 |{F 23,50 |{F 24,00 |{r 24,00 [{F 24,00 |4 24,00
Muestrad |4 2,17  [@D 4,17 H{F 2,50 HF 1,67 D 7,83 {r2400 |i11583 | 567
Muestra5 [4F 1,00 [} 3,50 HF 1,67 [|{4F 0,50 ' 6,50 |{r 24,00 |71 12,00 ' 4,67

4 0,83 | 400 [F 167 [{F 1,00 ) 4,50  |{r 24,00 |J111,00 | 4,67
'y 16-24 horas A 8-16 horas '~ 4-8 horas G<4 horas
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Parametro Objetivo: Mantener entre 3-8°C

Mantener 3-8°C

Ciclo Calido CicloFrio  Ciclo Templado Ciclo Calido
Extremo
Muestra 3 Muestra 3 Muestra 3 Muestra 3
Muestra 1

Segun los resultados observados la muestra que ofrece una mejor respuesta al realizar los distintos
ciclos climaticos es la Muestra 3.

Parametro Objetivo: Mantener <23°C

Mantener <23°C (8-23)

Ciclo Calido

Ciclo Calido Ciclo Frio Ciclo Templado
Extremo

Muestra 3 Muestra 1 Muestra 1 Muestra 3
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 2
Muestra 3 Muestra 3
Muestra 4 Muestra 4
Muestra 5 Muestra 5

Muestra 6 Muestra 6

Segun los resultados observados la muestra que ofrece una mejor respuesta al realizar los distintos
ciclos climaticos es la Muestra 3, seguida de la Muestra 1.

La Muestra 3 ofrece unas prestaciones muy por encima de las necesarias ya que mantiene la
temperatura a un maximo de 7°C.
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4 Alcance, colaboradores y publico objetivo.

El resultado de este proyecto establece 4 protocolos de ensayo que evallan las caracteristicas de un
sistema de embalaje durante una época determinada del afio. Dichos protocolos de ensayo estdn
pensados para productos que deban transportarse por carreteras por todo el territorio peninsular de
Espaifa, mediante un transporte no refrigerado. El transporte refrigerado asegura en todo momento
las condiciones de temperatura a mantener, y por lo tanto no requiere que los embalajes tengan
unas caracteristicas especiales que mantengan la temperatura objetivo en condiciones ambientales
determinadas.

El sector farmacéutico puede considerarse uno de los principales publico objetivo, aunque no por
ello es exclusivo. Entre otros, se pueden considerar los siguientes:

Productos (3°C<T<8°C) (T < 23°C)
Producto farmacéutico * *
Producto fresco de alimentacidn: carne, verdura, fruta, etc. * *
Bebidas en general y bebidas refrigeradas * *
Productos de limpieza domésticos *
Pedidos on-line de productos de alimentacién y otro tipo de o o
productos sensibles.

Por lo tanto, aunque los productos farmacéuticos son el objetivo del presente proyecto, los
protocolos de ensayo disefiados pueden ser utilizados para otras familias de productos muy
diferentes pero con necesidades similares a nivel de mantener una temperatura objetivo.
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5 Acciones de difusion y transferencia.

Las acciones de difusién y transferencia de resultados se han englobado con el resto de lineas de
investigacion de AIDIMME, realizando las siguientes actividades:

1. Se han realizado entrevistas con tecndlogos de AIDIMME, con empresas y colaboradores
para la difusidn de las lineas estratégicas de 1+D. (Difusion Especifica).

2. Se ha potenciado la utilizacién de video conferencias y la difusién en redes sociales.

3. Se ha coordinado con los responsables de proyectos, la selecciéon de los publicos objetivos
para maximizar la difusidn. Esta accidn se ha integrado en el Plan de Difusidn.

4. Se halanzado de forma quincenal el blog de actualidad AIDIMME. Del boletin 114 al 138.

5. Se ha continuado con los trabajos de definicion del publico objetivo, por sectores
actividades y tipo de relacién. Todo ello en el ERP de AIDIMME.

6. Se ha actualizado de forma constante de los espacios Web dirigidos a la difusiéon de
proyectos.

7. Constante se ha revisado la difusion en la planificacion de proyectos.

8. Se ha creado un sistema de informacion desde los proyectos en web y blogs al ERP.
Estadistico.

Se ha trabajado en todas las actividades indicadas, aunque por prioridades y por el cambio en la
situacion social, puede que se haya reordenado alguna de ellas.

En lo referente a la transferencia de resultados, se han desarrollado las siguientes actividades:

- Se han realizado talleres, jornadas y foros de discusion especificos (proyectos) vy
participacién en otros genéricos (otros eventos) organizados por AIDIMME.

- Se han llevado a cabo reuniones presenciales o virtuales con empresas, para conseguir
ACTAS evaluacién de proyectos.

- Se ha seguido trabajando con la actualizacidn continta de las bases de datos, inclusion de las
empresas visitadas en la informacidn del proyecto, relacionar las empresas en la BdD segun
su sistema de valor, Cliente, proveedor, colaborador, etc.

- Se ha estructurado un sistema que ha permitido definir el puiblico objetivo de un proyecto a
partir del ERP y asi se ha podido hacer una comparacion con los datos oficiales. (SABI)

- Se ha incluido en los eventos organizados por AIDIMME, una accién de transferencia del
conocimiento, para ampliar el alcance. Se participara en Talleres, Jornadas y Congresos.
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6 Resumen y conclusiones.

El proyecto en una etapa inicial recopila y estudia los principales protocolos de pruebas climaticas
establecidos en distintas normativas de ambito nacional e internacional. En paralelo, se ha realizado
un analisis de los datos que la AEMET hace publicos en su pdgina web, relativo a los datos de
temperaturas maximas y minimas registradas en los distintos centros de control distribuidos por
todo el territorio nacional.

El estudio se ha centrado en el espacio peninsular, dejando al margen los dos archipiélagos: Baleares
y Canarias, asi como Ceuta y Melilla. Por otra parte, se ha fijado el tramo horario de 12 horas que va
desde las 7:00h de la mafiana hasta las 19:00h de la tarde, como tramo principal de estudio al ser el
horario laboral mas habitual para la tipologia de producto objeto del proyecto.

Se han identificado vy establecido una serie de rutas por el espacio peninsular, partiendo todas
desde el centro, y que dividen la peninsula cuatro zonas: Norte, Sur, Este y Oeste. Las 5 rutas
seleccionadas son representativas del espacio nacional peninsular.

Ademas se han establecido las temperaturas medias de cada una de las zonas geograficas que
conforman las rutas y en cada una de las cuatro estaciones del afio.

6.1 Resultado del proyecto

Como resultado de este proyecto se ha desarrollado una serie de protocolos de pruebas climaticas,
que simulan las condiciones climaticas que soportan los productos farmacéuticos cuando se
transportan por Espafia.

Como ya hemos explicado anteriormente, los protocolos desarrollados se aplican al transporte no
refrigerado de productos farmacéuticos.

Los cuatro protocolos climaticos desarrollados son los siguientes:

Ciclo Temperatura °C Meses Horario
Ciclo climdticon® 1 Calido extremo boa ) 12:00h -16:00h
o R Julio-Agosto
) >35°C
Ees
i imati ° ali Nor 07:00h -19:00h
Ciclo climaticon® 2 Calido Ses . . Mayo- Junio- Julio- Agosto-
25°C-35°C X
Septiembre
Ciclo climaticon® 3 Templado % L0°C 25 Octubre- Noviembre- Diciembre- 07:00h -19:00h
-’ Enero- Febrero- Marzo- Abril
Ciclo climaticon® 4 Frio 07:00h -10:00h
3%.’5 <10°C Diciembre- Enero 17:00h -19:00h
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Ciclo calido extremo

Temperatura | Fase | Horas | Total horas
30°C 1 6 6
40°C 2 4 10
50°C 3 2 12

Ciclo calido

Temperatura | Fase | Horas | Total horas
25°C 1 4 4
30°C 2 6 6
35°C 2 2 12

Ciclo templado

Temperatura | Fase | Horas | Total horas
20°C 1 6 6
30°C 2 2 8
25°C 3 4 12

Ciclo Frio

Temperatura | Fase | Horas | Total horas
-3°C 1 2 2
5°C 2 6 8
10°C 3 4 12

N
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A la hora de seleccionar el ciclo climatico mas adecuado para evaluar el sistema de embalaje con el
producto farmacéutico en su interior, se debe de tener en cuenta las condiciones particulares del
transporte:

PROTOCOLOS Caracteristicas del transporte

Se corresponde con un periodo del afio comprendido entre los meses de julio y agosto. El
envio de la mercancia se realiza mediante un transporte no refrigerado y en un horario
central del dia de 12h a 16h. Preferentemente rutas localizadas en la mitad sur peninsular.

El ciclo busca poner al producto en una situacidn extrema de temperatura.

Ciclo calido extremo

Se corresponde con un periodo del afio comprendido entre los meses de mayo y
Ciclo calido septiembre. El envio de la mercancia se realiza mediante un transporte no refrigerado y en
cualquier horario del dia.

Se corresponde con un periodo del afio comprendido entre los meses de octubre y abril
Ciclo templado principalmente. El envio de la mercancia se realiza mediante un transporte no refrigerado y
en cualquier horario del dia.

Se corresponde con un periodo del afio comprendido entre los meses de diciembre, enero y
febrero principalmente. El envio de la mercancia se realiza mediante un transporte no
refrigerado y en un horario preferiblemente a primeras horas de la mafiana o ultimas horas
de la tarde. Preferentemente rutas localizadas en la mitad norte peninsular.

Ciclo frio

El cliente, ya sea el disefiador del sistema de embalaje para el producto farmacéutico, o el
transportista de este producto, deben de seleccionar el ciclo que mas se ajuste a las condiciones en
las que se realiza el transporte. El ciclo seleccionado debe servir para evaluar las prestaciones del
sistema de embalaje.

En funcién de las condiciones que debe cumplir el producto, fijadas en todo caso por el cliente, y la
estacion del afio en la que se produce el transporte del producto, se puede seleccionar el protocolo
mas adecuado que evalle las prestaciones del embalaje. Con respecto a la estacion del afio en el que
se lleva a cabo el transporte del producto, se pueden tener en cuenta mas factores particulares como
la zona peninsular concreta donde se desarrolla el transporte y la franja horaria mas utilizada. Cuanta
mayor informacion se disponga relativa al transporte del producto mejor sera la seleccién del ciclo
climatico a realizar.
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6.2 Esquema general

ESPECIFICACIONES DEL CLIENTE

ESTACION DEL ANO
REQUISITOS (Producto) (Transporte)

Productos a mantener en
VARIABLES un rango de 3°C a 8°C Verano

Primavera
Productos a mantener a Otofo
23°C o menos Invierno

(Temperatura ambiente)

ENSAYO CLIMATICO
CICLO DURACION

Ciclo Calido Extremo

. . 12 horas
PROTOCOLOS Ciclo Calido
. 24 horas
Ciclo Templado
, . 48 horas
Ciclo Frio

RESULTADO

N
NO
CONFORME CONFORME

MEJORAR EL SISTEMA DE
EMBALAJE

7
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En funcién del resultado obtenido, tras someter el producto al ciclo climatico seleccionado, si este es
no conforme, el cliente tendra que adoptar las acciones que crea conveniente para cumplir con los
requisitos establecidos inicialmente. En general, la solucién pasara por introducir mejoras en el
sistema de embalaje.

Por ultimo, se han llevado a cabo distintas pruebas con embalajes reales, a modo de validacidn de los
ciclos propuestos. Los embalajes seleccionados tienen caracteristicas y prestaciones diferentes, para
poder evaluar los distintos comportamientos al someterlos a los ciclos climaticos disefiados.
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7 Anexos y bibliografia.

= 2020 ISTA Resource Book.

= NF S 99-700: “Emballages isothermes et emballages réfrigérants pour produits de santé.
Méthode de qualification des performances thermiques”.

= Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso
humano.

= Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre practicas correctas de distribucion de
medicamentos para uso humano.

= |STA, Passive Thermal Packaging System. Operational Qualification. Best Practice Guideline.

= |SO/DIS 23416 General specifications and testing methods for temperature-sensitive
pharmaceutical packages in good distribution practice principles.

= |SO/CD 23416 - General specifications and testing methods for temperature-sensitive
pharmaceutical packages in good distribution practice principles.

= AEMET OpenData. La Agencia Estatal de Meteorologia -Web de AEMET (www.aemet.es)
el archivo documental Arcimis.
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