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1 Introducción, objetivos del proyecto. 
 

El sector farmacéutico trabaja con unos estándares de calidad muy estrictos para sus productos. Sin 
embargo hay otros dos factores fundamentales como son los sistemas de embalaje y la distribución, 
que aún no están 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 específicos son: 

‐ Búsqueda y análisis de la normativa y legislación referente al transporte de productos 
farmacéuticos que requieran unas condiciones de temperatura y humedad controladas.  
 

‐ Diseño y desarrollo de las pruebas ambientales y de transporte para simular los recorridos 
más habituales durante la distribución de los productos farmacéuticos. 
 

‐ Establecimiento de los requisitos de los sistemas de monitorización en función del destino y 
del uso previsto. 
 

‐ Validación de los dispositivos. 
 

 

2 Resultados obtenidos 
 

-  Diseño y desarrollo del PAT (Protocolo Ambiental y de Transporte). 

-  Diseño y desarrollo de los requisitos de los sistemas de monitorización. 

-  Caracterización de los sistemas de embalaje especiales en función de su cumplimiento del PAT. 

 

Durante el año 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 búsqueda, recopilación y un análisis de las temperaturas máximas y mínimas 
de las principales ciudades españolas, que son las que presentan el mayor número de rutas 
de distribución de productos farmacéuticos refrigerados. 



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

            

 

  
4 de 68 

 
 

‐ Como resultado del análisis cruzado entre las principales rutas, las condiciones atmosféricas 
y las distintas condiciones de preservación de fármacos, se ha descartado el estudio del 
transporte en condiciones de congelación y se ha definido la siguiente casuística: 

 
 
Tras el análisis, se han establecido dentro del PAT  4 ciclos climáticos de evaluación, de una duración 
mínima de 12 horas, y que se pueden replicar secuencialmente en función de la duración real de la 
distribución.  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 caracterización de los embalajes de productos farmacéuticos con necesidades 
de control ambiental, en función de su cumplimiento del PAT, colocando sondas de medición de 
temperatura y humedad en el interior de cada embalaje. Cada tipología de embalaje evaluado, ha 
presentado una capacidad de asilamiento diferente por lo que se ha podido establecer cual es más 
idóneo para mantener los fármacos en condiciones de refrigeración, y para mantenerlos en 
condiciones ambientales, tanto en verano como en invierno. 
 

 
(Ensayo climático comparativo) 
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3 Actividades realizadas, desarrollo del proyecto. 
 

3.1 Recopilación de información  
 
Inicialmente, se ha realizado una recopilación de información relacionada principalmente con 
protocolos climáticos existentes actualmente y que son utilizados por los laboratorios de ensayo para 
el estudio y la valoración de la respuesta de los productos ante los cambios térmicos. Esta búsqueda, 
ha tenido como objetivo disponer de una información de partida que sirva como referencia para las 
siguientes tareas del  proyecto. 
 
La información recopilada no se circunscribe únicamente al sector farmacéutico, sino que se puede 
aplicar a distintos sectores y productos que requieren de un control de temperatura en sus 
expediciones.  
 
A continuación, se proporciona información de algunas de las normativas, legislación, protocolos, 
etc., que se han considerado más relevantes. Nos hemos centrado principalmente en los datos 
relacionados con los ciclos climáticos propuestos, poniendo el foco en los rangos de temperatura y 
en los tiempos establecidos  en cada uno de los documentos seleccionados. 
 

RELACIÓN DE INFORMACIÓN RECOPILADA 

3.1.1 Protocolo ISTA - general 

3.1.2 Protocolo ISTA - 7D 

3.1.3 NF S 99-700 

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

3.1.5 Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre prácticas correctas de distribución de 
medicamentos para uso humano 

 
 
  

3.1.1 Protocolos ISTA 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
ISTA (International Safe Transit Association) es una organización dedicada 
principalmente al diseño de protocolos de ensayo, que evalúan los daños 
producidos en los productos durante toda la cadena de distribución, simulando 
muchos aspectos del transporte de mercancías.  
 
Los ensayos propuestos por ISTA son de los más empleados. En concreto el 
protocolo ISTA 3A es el más 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 opción de someter las muestras a unas 
condiciones climáticas concretas, en función de las necesidades del cliente. 
 
A continuación se presenta la tabla con la propuesta ISTA de acondicionamiento 
climático de las muestras antes de ensayar: 
 
 

 
 

   Fuente: ISTA -Resource book. (www.ista.org) 
 
Los ciclos tienen una duración 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, 
50 y 60°C). Los ciclos propuestos incluyen condiciones de humedad. 
 
 

  -29 -18  5  23 38 50 60 

 
 

(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 cooperación con el Grupo de Interés de la Cadena de Frío Farmacéutico (PCCIG), completó 
una encuesta exhaustiva de los rangos de temperatura que se encuentran en el entorno de 
distribución 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. 
 

0 
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Ejemplo de ciclo para 24 horas Transporte exprés de carga de paquete pequeño 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 
invierno y 22, 30 y 35°C para verano.  
 
 

 
 
 

 
 

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

 
 
 

3.1.3 NF S 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 calificación del 
rendimiento térmico”). 
 
La norma NF S99-700 es un estándar 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 
envío aisladas y con temperatura controlada para productos sanitarios.   
 
La norma recoge 4 perfiles diferentes para la distribución 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). 
 
 
 

   -10      18   22   30   35  

0 
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Para Francia se corresponde con un período del año 
que puede corresponder a episodios en una 
configuración estival más sostenida, (ejemplo: los 
meses de julio o agosto). 
 
Para el resto de Europa, este perfil puede cubrir 
envíos desde y hacia destinos de tipo climático 
Mediterráneo o continental (ejemplo: Italia, España, 
etc.) en verano. 

 
Para Francia se corresponde con un período del año 
que puede corresponder a episodios de tipo 
"temporada media" (ejemplo: los meses de mayo, 
junio u octubre), período del año representativo de 
una configuración de verano templado (ejemplo: los 
meses de junio, julio o septiembre en tiempo 
nublado). 
 
Para el resto de Europa, este perfil puede cubrir 
envíos hacia y desde destinos de clima templado 
(ejemplo: Gran Bretaña, Dinamarca, Irlanda, Países 
Bajos, etc.) en verano. 
 

 

 
 

 

 

 
Para Francia se corresponde con un período del año 
que puede corresponder a episodios de tipo 
"temporada media" (ejemplo: los meses de 
noviembre, marzo o abril), período del año 
representativo de una configuración de invierno 
templado (ejemplo: los meses de diciembre a marzo 
con tiempo templado); 
 
Para el resto de Europa, este perfil puede cubrir 
envíos desde y hacia destinos de tipo climático 
Mediterráneo u oceánico (ejemplo: Italia, España, 
etc.) en invierno. 
 

 
Para Francia se corresponde con un período del año 
que puede corresponder a episodios en una 
configuración invernal más sostenida (ejemplo: los 
meses de enero o febrero) 
 
Para el resto de Europa, este perfil puede cubrir 
envíos desde y hacia destinos de tipo climático 
continental en invierno. 

 
 

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

22, 25 y 30 
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, 12 y 15 
Tabla E.4: para los meses de enero y febrero  
(Invierno). 

-2, 5, 9 y 15 
 
 

 
  -2 5  8  9 10 12 15 20  22  25 30 

 
 

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

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

 
El Real Decreto, en su artículo 20 establece la necesidad de mantener la calidad del producto durante 
su distribución, para ello las entidades de distribución deben disponer de unas “buenas prácticas” 
que garanticen entre otras cosas las condiciones climáticas del producto:   
 
Artículo 20. Buenas prácticas de distribución. 
1. A efectos de este real decreto se entenderá por «Buenas prácticas de distribución» la parte de la garantía 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 prácticas correctas de 
distribución de medicamentos para uso humano 

 

Las directrices sobre buenas prácticas para la distribución de medicamentos están editadas mediante 
una comunicación de la Comisión Europea. 

 

En su capítulo 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 gestión del riesgo 
de sus actividades. Todos los aspectos críticos de los procesos de distribución deben identificarse y, 
en su caso, validarse. Por lo tanto, las condiciones climáticas durante la distribución del producto, 
como actividad critica, debe de controlarse. 

0 
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En el capítulo 9 recoge los principios básicos a cumplir durante la actividad del transporte:  

 

“Es responsabilidad del distribuidor mayorista proteger los medicamentos contra la rotura, la adulteración y el 
robo, así como garantizar que las condiciones de temperatura se mantengan dentro de límites aceptables 
durante el transporte”.  
 
“Independientemente de cuál 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 límites definidos en la descripción del fabricante o en el embalaje exterior”. 
 

“La evaluación del riesgo de las rutas de distribución debe emplearse para determinar dónde es necesario 
realizar controles de temperatura. El equipo utilizado para vigilar la temperatura durante el transporte en 
vehículos o en contenedores debe someterse a mantenimiento y calibrarse periódicamente, al menos una vez al 
año”.  

 

 

3.2 Estudio de las condiciones ambientales  
 
Para analizar los datos sobre las condiciones ambientales en España, hemos recurrido a la 
información disponible y que facilita la  AEMET (Agencia Estatal de Meteorología) a través de su web  
www.aemet.es. La Agencia (AEMET) actualmente está adscrita al Ministerio para la Transición 
Ecológica y el Reto Demográfico a través de la Secretaría de Estado de Medio Ambiente.  
 
AEMET dispone en este momento de 814 estaciones automáticas de observación, cubriendo todas 
las provincias del territorio nacional. Esto permite poder disponer de información detallada de las 
temperaturas tenidas diariamente por franja horaria, conociendo el dato de la temperatura máxima 
y mínima alcanzada diariamente por cada estación de observación. 
 
El primer reto con el que nos encontramos es como manejar todo este caudal de datos, para obtener 
una información que sea útil para el objetivo del proyecto. Por ello, inicialmente establecemos las 
siguientes premisas:  

 Es necesario reducir el número de zonas/provincias a analizar, para enfocar este estudio, sin 
perder precisión en el resultado. Para ello, se propone establecer una serie de rutas por la 
geografía de España, que puedan ser representativas de la realidad del transporte nacional. 
Inicialmente se decide centrarse en la península descartando las islas, lo cual conllevaría un 
transporte marítimo/aéreo que introduciría más variables. Teniendo en cuenta esta primera 
premisa se descarta un medio de transporte diferente al terrestre.  

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

 Establecemos inicialmente una agrupación de datos teniendo en cuenta las 4 estaciones del año: 

http://www.aemet.es/
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N° DENOMINACIÓN CLIMATOLÓGICA * MESES COMPRENDIDOS 

1 INVIERNO 1 DICIEMBRE – 28 FEBRERO 

2 PRIMAVERA 1 MARZO – 30 MAYO 

3 VERANO 1 JUNIO – 31 AGOSTO 

4 OTOÑO 1 SEPTIEMBRE – 31 NOVIEMBRE 

*Nota: la denominación climatológica se hace coincidir con las estaciones naturales del año, aunque el periodo 
tiempo que comprende cada estación no se corresponde exactamente. La explicación de esto es por facilitar el 
tratamiento de los datos, siendo más sencillo empezar la estación el 1 del mes que corresponda, y finalizarla al 
final del mes que corresponda, en lugar de trabajar con un día a mediados del mes: 

 
 

Estación del año 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 

Otoño 23/09  - 21/12 1/09  - 31/11 

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

 
 
 

3.2.1 Determinación de las rutas   
 
Para el estudio de las condiciones ambientales en España, identificamos un total de 5 rutas que 
parten de Madrid teniendo como destino cinco de las principales ciudades de España por peso 
económico. La idea es que el resultado que obtengamos del estudio de estas cinco rutas sea 
representativo del resto de la península. 
 
Cada uno de los 5 destinos está situado en una zona que representa unas condiciones climáticas 
particulares. A la vez que analizamos las rutas más habituales, analizamos el centro, el norte, el sur, 
el este y el oeste de la geografía Española.   
 

N° RUTA PROVINCIAS 

Ruta 1 Madrid - Santiago de Compostela Madrid, Ávila, Segovia, Valladolid, Zamora, Orense, Pontevedra y La Coruña 

Ruta 2 Madrid - Bilbao Madrid, Segovia, Burgos, La Rioja, Álava y Vizcaya 

Ruta 3 Madrid - Barcelona Madrid, Guadalajara, Zaragoza, Teruel, Tarragona y Barcelona 

Ruta 4 Madrid - Valencia Madrid, Cuenca, Valencia 

Ruta 5 Madrid - Sevilla Madrid, Toledo, Ciudad Real, Córdoba, y Sevilla 
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(Mapa de España con las 5 rutas seleccionadas) 

 
 
 
 

3.2.2 Análisis de datos por rutas   
 
A continuación 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 máximas y 
mínimas (media anual) en cada estación del año. Remarcados en negrita los valores máximo y 
mínimo del conjunto de estaciones.  
En la columna de la derecha (Gráfica anual), quedan representados para cada una de las provincias 
los datos de máximas/mínimas en cada estación (denominación climatológica). En los gráficos, las 
barras en color rojo representan los valores de temperatura máximos en cada una de las 4 
estaciones, y las barras en color azul representan los valores de temperatura mínima. 
 
 
 
 
 
 
 

 

1 
2 

3 

4 

5 
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N° RUTA PROVINCIAS 

Ruta 1 Madrid - Santiago de Compostela 
Madrid, Ávila, Segovia, Valladolid, Zamora, Orense,  

Pontevedra y La Coruña 

 

 

Provincia Temperatura Gráfica anual 

Madrid 

Invierno  
Max 20,9  

Min -15,8 

Primavera 
Max 25,6 

Min -8,1 

Verano  
Max 43,2 

Min 2,7 

Otoño 
Max 34,4 

Min -3,1 

Ávila 

Invierno 
Max 22,7  

 
Min -16,4 

Primavera 
Max 25,6 

Min -8,3 

Verano 
Max 43,8 

Min 0,4 

Otoño 
Max 37,2 

Min -4,2 

Segovia 

Invierno  
Max 20  

 
Min -16,1 

Primavera 
Max 25,7 

Min -8,1 

Verano  
Max 41,1 

Min 1 

Otoño 
Max 34,1 

Min -5,2 

Valladolid 

Invierno  
Max 20  

 
Min -14,3 

Primavera 
Max 28,1 

Min -5,1 

Verano  
Max 40,4 

Min 3,5 

Otoño 
Max 36 

Min -2,7 
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Zamora 

Invierno  
Max 18,9  

 
Min -12,9 

Primavera 
Max 27,1 

Min -7,9 

Verano  
Max 39,5 

Min -0,1 

Otoño 
Max 35,9 

Min -3,2 

Orense 

Invierno  
Max 23,1  

 
Min -10,9 

Primavera 
Max 29,2 

Min -6,1 

Verano  
Max 39,1 

Min 0,1 

Otoño 
Max 36,9 

Min -3,5 

Pontevedra 

Invierno  
Max 22,4  

 
Min -4,8 

Primavera 
Max 29,8 

Min -1 

Verano  
Max 37,6 

Min 3,3 

Otoño 
Max 34,7 

Min -0,4 

La Coruña 

Invierno  
Max 22,4  

 
Min -6,6 

Primavera 
Max 29,1 

Min -2,8 

Verano  
Max 36,8 

Min 0,5 

Otoño 
Max 35,9 

Min -1,8 

 

 

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 última columna de la derecha se 

calcula el valor promedio, lo que representaría los valores  promedio de la ruta 1 para cada estación del 

año. 
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Temperaturas  RUTA 1 Valor 
medio Estación Madrid Ávila Segovia Valladolid Zamora Orense Pontevedra La Coruña 

Invierno  
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 

Primavera 
Max 25,6 25,6 25,7 28,1 27,1 29,2 29,8 29,1 27,5 
Min -8,1 -8,3 -8,1 -5,1 -7,9 -6,1 -1 -2,8 -5,9 

Verano  
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 

Otoño 
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 estación de verano,  Ávila representa la máxima temperatura (43,8°C) entre las 8 provincias de 

la ruta, y La Coruña representa la menor temperatura máxima (36,8°C). La diferencia entre la 

temperatura máxima de Ávila en verano y la temperatura máxima en verano de La Coruña es de 7°C. 

 

 

 
(Gráfico de los valores extremos por provincia, para la ruta 1) 
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N° 
RUTA PROVINCIAS 

Ruta 2 Madrid - Bilbao Madrid, Segovia, Burgos, La Rioja, Álava y Vizcaya 

 

Provincia Temperatura Gráfica anual 

Madrid 

Invierno 
Max 20,9  

Min -15,8 

Primavera 
Max 25,6 

Min -8,1 

Verano  
Max 43,2 

Min 2,7 

Otoño 
Max 34,4 

Min -3,1 

Segovia 

Invierno  
Max 20  

 
Min -16,1 

Primavera 
Max 25,7 

Min -8,1 

Verano  
Max 41,1 

Min 1 

Otoño 
Max 34,1 

Min -5,2 

Burgos 

Invierno  
Max 20,2  

 Min -14,9  

Primavera 
Max 24,7  

Min -7,5 

Verano  
Max 42 

Min 2 

Otoño 
Max 34,1 

Min -3,7 

La Rioja 

Invierno  
Max 21,8  

 
Min -11,9 

Primavera 
Max 24,6 

Min -7,2 

Verano  
Max 41,1 

Min 2,5 

Otoño 
Max 32,1 

Min -2 
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Álava 

 
Invierno  

Max 21,3  

 Min -11 

Primavera 
Max 25,5 

Min -5,6 

Verano  
Max 40,1 

Min 4,1 

Otoño 
Max 36,4 

Min -2,5 

Vizcaya 

Invierno  
Max 24,1  

 Min -4,2 

Primavera 
Max 28,7 

Min -2 

Verano  
Max 35,3 

Min 6,6 

Otoño 
Max 38,8 

Min 2,5 

 

Temperaturas  RUTA 2 Valor 
medio Estación Madrid Segovia Burgos La Rioja Álava Vizcaya 

Invierno  
Max 20,9 20 20,2 21,8 21,3 24,1 21,4 
Min -15,8 -16,1 -14,9  -11,9 -11 -4,2 -12,3 

Primavera 
Max 25,6 25,7 24,7  24,6 25,5 28,7 25,8 
Min -8,1 -8,1 -7,5 -7,2 -5,6 -2 -6,4 

Verano  
Max 43,2 41,1 42 41,1 40,1 35,3 40,5 
Min 2,7 1 2 2,5 4,1 6,6 3,2 

Otoño 
Max 34,4 34,1 34,1 32,1 36,4 38,8 35,0 
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 estación de Verano,  Madrid representa la máxima temperatura (43,2°C) entre las 6 provincias 

de la ruta, y Vizcaya representa la menor temperatura máxima (35,3°C). La diferencia entre la 

temperatura máxima de Madrid en verano y la temperatura máxima en verano de Vizcaya es de 

7,9°C. 
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(Gráfico 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 Gráfica anual 

Madrid 

Invierno  
Max 20,9  

Min -15,8 

Primavera 
Max 25,6 

Min -8,1 

Verano  
Max 43,2 

Min 2,7 

Otoño 
Max 34,4 

Min -3,1 

Guadalajara 

Invierno  
Max 20,9  

 
Min -25,2 

Primavera 
Max 25 

Min -8,1 

Verano  
Max 40,9 

Min 4,8 

Otoño 
Max 32,9 

Min -4,2 

Zaragoza 

Invierno  
Max 23,6  

 Min -18,5 

Primavera 
Max 26 

Min -5,4 

Verano  
Max 43,8 

Min 6,8 

Otoño 
Max 34,9 

Min -1,6 

Teruel 

Invierno  
Max 24,4  

 
Min -25,4 

Primavera 
Max 25,9 

Min -6,5 

Verano  
Max 41,7 

Min 4,6 

Otoño 
Max 34,6 

Min -2,5 

Tarragona 

Invierno  
Max 28,1  

 Min -10,1 

Primavera 
Max 27,8 

Min -7,1 

Verano  
Max 39,9 

Min 6,8 
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Otoño 
Max 33,1 

Min -1 

Barcelona 

Invierno 
Extremo 

Max 23,1  

 Min -9,5 

Primavera 
Max 25,9 

Min -4,1 

Verano 
Extremo 

Max 41 

Min 7,8 

Otoño 
Max 34 

Min 2,1 

 

 

Temperaturas  RUTA 3 Valor 
medio Estación Madrid Guadalajara Zaragoza Teruel Tarragona Barcelona 

Invierno  
Max 20,9 20,9 23,6 24,4 28,1 23,1 23,5 

Min -15,8 -25,2 -18,5 -25,4 -10,1 -9,5 -17,4 

Primavera 
Max 25,6 25 26 25,9 27,8 25,9 26,0 

Min -8,1 -8,1 -5,4 -6,5 -7,1 -4,1 -6,6 

Verano  
Max 43,2 40,9 43,8 41,7 39,9 41 41,8 

Min 2,7 4,8 6,8 4,6 6,8 7,8 5,6 

Otoño 
Max 34,4 32,9 34,9 34,6 33,1 34 34,0 

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 estación de verano,  Zaragoza  representa la máxima temperatura (43,8°C) entre las 6 provincias 

de la ruta, y Tarragona representa la menor temperatura máxima (39,9°C). La diferencia entre la 

temperatura máxima de Zaragoza en verano y la temperatura máxima en verano de Tarragona es de 

3,9°C. 

 

 
 (Gráfico de los valores extremos por provincia, para la ruta 3) 
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N° RUTA PROVINCIAS 

Ruta 4 Madrid - Valencia Madrid, Cuenca, Valencia 

 

Provincia Temperatura Gráfica anual 

Madrid 

Invierno  
Max 20,9  

Min -15,8 

Primavera 
Max 25,6 

Min -8,1 

Verano  
Max 43,2 

Min 2,7 

Otoño 
Max 34,4 

Min -3,1 

Cuenca 

Invierno  
Max 21,8  

 
Min -16,2 

Primavera 
Max 26,1 

Min -4,4 

Verano  
Max 43,1 

Min 5,7 

Otoño 
Max 35,1 

Min -2,9 

Valencia 

Invierno  
Max 29,6  

 Min -15,5 

Primavera 
Max 30,1 

Min -2,8 

Verano  
Max 45,6 

Min 7,6 

Otoño 
Max 36,3 

Min -0,1 

 

 

Temperaturas  RUTA 4 Valor 
medio Estación Madrid Cuenca Valencia 

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

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

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

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

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

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

Otoño 
Max 34,4 35,1 36,3 35,3 

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

(Tabla de temperaturas Max/Min, para la ruta 4) 
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En la estación de Verano,  Valencia  representa la máxima temperatura (45,6°C) entre las 3 provincias 

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

temperatura máxima de Valencia en verano y la temperatura máxima en verano de Madrid es de 

2,4°C. 

 

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

 

 

N° RUTA PROVINCIAS 

Ruta 5 Madrid - Sevilla Madrid, Toledo, Ciudad Real, Córdoba, y Sevilla 

 

Provincia Temperatura Gráfica anual 

Madrid 

Invierno  
Max 20,9  

Min -15,8 

Primavera 
Max 25,6 

Min -8,1 

Verano  
Max 43,2 

Min 2,7 

Otoño 
Max 34,4 

Min -3,1 

Toledo 

Invierno  
Max 20,5  

 
Min -14,4 

Primavera 
Max 27,1 

Min -3,9 

Verano  
Max 45,5 

Min 7 
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Otoño 
Max 36,6 

Min 0,1 

Ciudad Real 

Invierno  
Max 22,6  

 Min -8 

Primavera 
Max 30,2 

Min -3 

Verano  
Max 45,4 

Min 8,7 

Otoño 
Max 37,8 

Min 1,5 

Córdoba 

Invierno  
Max 25,1  

 
Min -5,9 

Primavera 
Max 31,9 

Min -1,9 

Verano  
Max 47,2 

Min 9,2 

Otoño 
Max 39,1 

Min 3 

 

Sevilla 

Invierno  
Max 25,7  

 
Min -6 

Primavera 
Max 31,2 

Min -0,9 

Verano  
Max 46,6 

Min 8,6 

Otoño 
Max 39,2 

Min 2 

 

Temperaturas  RUTA 5 
Valor 
medio Estación Madrid Toledo 

Ciudad 
Real 

Córdoba Sevilla 

Invierno  
Max 20,9 20,5 22,6 25,1 25,7 23,0 
Min -15,8 -14,4 -8 -5,9 -6 -10,0 

Primavera 
Max 25,6 27,1 30,2 31,9 31,2 29,2 
Min -8,1 -3,9 -3 -1,9 -0,9 -3,6 

Verano  
Max 43,2 45,5 45,4 47,2 46,6 45,6 
Min 2,7 7 8,7 9,2 8,6 7,2 

Otoño 
Max 34,4 36,6 37,8 39,1 39,2 37,4 
Min -3,1 0,1 1,5 3 2 0,7 

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

 

En la estación de Verano,  Córdoba  representa la máxima temperatura (47,2°C) entre las 5 provincias 

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

temperatura máxima de Córdoba en verano y la temperatura máxima en verano de Madrid es de 

4°C. 



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

            

 

  
23 de 68 

 
 

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

 

3.2.3 Primeras conclusiones    
 

 Si  analizamos las variaciones de las  temperaturas máximas y las temperaturas mínimas 
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 otoño. 

 

Verano 

Diferencia entre las temperaturas máximas  5,4°C 

Diferencia entre las temperaturas mínimas 5,8°C 

 

Invierno 

Diferencia entre las temperaturas máximas  2,8°C 

Diferencia entre las temperaturas mínimas 7,4°C 

 

Primavera 

Diferencia entre las temperaturas máximas  3,4°C 

Diferencia entre las temperaturas mínimas 3°C 

 

Otoño 

Diferencia entre las temperaturas máximas  3,4°C 

Diferencia entre las temperaturas mínimas 3,7°C 
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 Las rutas de Madrid hacia abajo (incluye Sevilla y Valencia) tienen unas temperaturas 
máximas que son superiores a las temperaturas máximas de las rutas de Madrid dirección 
norte. Esta diferencia está entre 2 y 4 grados aproximadamente. 

 
 

 Si utilizamos valores promedio de temperatura en cada ruta, el valor más alto de 
temperatura está 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 4 RUTA 5 

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

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

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

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

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

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

Otoño 
Max 35,6 35,0 34,0 35,3 37,4 

Min -3,0 -2,3 -1,7 -2,0 0,7 
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3.2.4 Gráficos de Temperatura (07:00h – 19:00h) 
 
A continuación representamos la evolución 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 mañana hasta 19:00h de la 
tarde, utilizando los valores de temperatura máxima y mínima de las 5 rutas. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(Estación verano: temperaturas máximas) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(Estación verano: temperaturas mínimas) 
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(Estación invierno: temperaturas máximas) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(Estación invierno: temperaturas mínimas) 

 
 

 En los 4 gráficos 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 evolución 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 gráfico calculamos de manera aproximada la recta 
horizontal que representa el valor medio de temperatura en cada uno de los 3 tramos 
identificados: 
 
VERANO 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
                                  (Estación verano: temperaturas máximas) 
 

 Se puede observar de manera bastante clara que las temperaturas máximas 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, observándose incluso una ligera bajada en las 2 últimas 
horas del tramo final. 
 

 
 
 
 
 
 
 
                                 (Estación invierno: temperaturas mínimas) 

 Se puede observar como en el tramo inicial las temperaturas mínimas en verano van en 
claro ascenso, en cambio en el tramo medio la temperatura prácticamente se mantiene, y en 
el tramo final se empieza a observar un descenso aunque poco pronunciado. 

 
 

INVIERNO 

 
 
 
 
 
 
 
                                         (Estación invierno: temperaturas máximas) 

VERANO 
(°T  Max.) 

Valor aproximado de 
temperatura 

Tramo inicial 
7:00h – 11:00h 

Entre 25°C y 30°C 

Tramo medio 
11:00h – 15:00h 

Entre 35°C y 40°C 

Tramo final 
15:00h – 19:00h 

Entre 40°C y 45°C 

VERANO 
(°T  Min.) 

Valor aproximado de 
temperatura 

Tramo inicial 
7:00h – 11:00h 

Entre 5°C y 10°C 

Tramo medio 
11:00h – 15:00h 

Entre 10°C y 15°C 

Tramo final 
15:00h – 19:00h 

Entre 8°C y 12°C 

INVIERNO 
(°T  Max.) 

Valor aproximado de 
temperatura 

Tramo inicial 
7:00h – 11:00h 

Entre 13°C y 17°C 

Tramo medio 
11:00h – 15:00h 

Entre 20°C y 25°C 

Tramo final 
15:00h – 19:00h 

Entre 18°C y 24°C 
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 Se puede observar como en el tramo inicial las temperaturas máximas de invierno van en 
descenso durante las 2 primeras horas y a continuación cambia la tendencia observándose 
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. 

 
 
 
 
 
 
 
 
                                      (Estación invierno: temperaturas mínimas) 

 

 Se puede observar como en el tramo inicial las temperaturas máximas de invierno van en 
descenso durante las 2 primeras horas y a continuación cambia la tendencia observándose 
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 Gráficos de Temperatura  (19:00h – 07:00h) 
 

A continuación representamos la evolución 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 máxima y mínima de las 5 rutas. 

VERANO 

 
(Estación verano: temperaturas máximas) 

INVIERNO 
(°T  Min.) 

Valor aproximado de 
temperatura 

Tramo inicial 
7:00h – 11:00h 

Entre -16°C y -8°C 

Tramo medio 
11:00h – 15:00h 

Entre 0°C y 5°C 

Tramo final 
15:00h – 19:00h 

Entre 0°C y 5°C 
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(Estación verano: temperaturas mínimas) 

 
 
 

INVIERNO 

 
(Estación invierno: temperaturas máximas) 
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(Estación invierno: temperaturas mínimas) 

 

 

Tabla resumen:     Rango de tiempo desde las 19:00h de la tarde hasta las 7:00h de la mañana. 

 

Verano 
(19:00h-07:00h) 

Máxima Mínima Valor medio Media Verano 

40°C 15°C 27,5°C 
18,25°C 

18°C 0°C 9°C 

Invierno 
(19:00h-07:00h) 

Máxima Mínima Valor medio Media Invierno 

23°C 12°C 17,5°C 
2,5°C 

0°C -25°C -12,5°C 
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3.3 Determinación de los parámetros objetivo 
 

3.3.1 Parámetros objetivos 
 

A continuación se establecen los parámetros objetivos, que servirán 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 refrigeración.  

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

Se establecen 2 requisitos principales, teniendo en cuenta la tipología 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 estropearía. Este producto, por lo tanto necesita estar en una cámara 
frigorífica para mantener estas condiciones.  

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

Para las estaciones frías la temperatura ambiente no es tan exigente, pero de igual manera el 
sistema de embalaje debe estar diseñado 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 refrigeración 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 cálidas 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 más frías, 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 
características del sistema de embalaje no son tan exigentes como en los casos anteriores.   
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En el siguiente diagrama se relacionan los parámetros objetivos con los ciclos climáticos propuestos. 
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3.3.2 Ciclos de ensayo propuestos 
 

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

 

A.-Ciclo cálido extremo 

Este ciclo expone al producto a unas condiciones extremas de temperatura, ligeramente superiores a 
las temperaturas máximas 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 servirá para demostrar las buenas prestaciones de un sistema de embalaje ante las altas 
temperaturas. 

Según se desprende de un estudio elaborado por la Sociedad Española de Atención al Paciente 
Crítico (Seapc) y la empresa tecnológica enfocada en la seguridad vial infantil Rivekids, el interior de 
un coche puede alcanzar los 50 grados centígrados si se deja al sol durante una hora en verano. Por 
eso, ambas firmas han alertado de que dejar a un bebé, a un niño pequeño o a una mascota durante 
una hora en el interior de un coche sin refrigeración, con 31 grados en el exterior, podría acabar con 
su vida, al sufrir un golpe de calor, ya que el vehículo habría alcanzado cerca de 50 grados. 

En los momentos centrales del día, en dos horas un automóvil 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 duración corta con respecto a las 12 horas del ciclo, implicará 
una prueba de la idoneidad del aislamiento de los sistemas de embalaje. 

 

 

 

 

 

VERANO 
(°T  Max.) 

Valor aproximado de 
temperatura 

Tramo inicial 
7:00h – 11:00h 

Entre 25°C y 30°C 

Tramo medio 
11:00h – 15:00h 

Entre 35°C y 40°C 

Tramo final 
15:00h – 19:00h 

Entre 40°C y 45°C 

https://seapc.es/
https://www.rivekids.com/
https://www.autopista.es/trucos-y-consejos/trucos-definitivos-bajar-temperatura-interior-coche_159806_102.html
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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 máxima. 

 

 

Ciclo cálido extremo 

Temperatura Fase Horas Total horas 

30°C 1 6 6 

40°C 2 4 10 

50°C 3 2 12 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

CICLO CÁLIDO EXTREMO 

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

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

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

El ciclo busca poner al producto en una situación extrema de temperatura. 
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B.-Ciclo cálido  
 
Este ciclo expone al producto a unas condiciones típicas del verano. Para establecer las temperaturas 
del ciclo tenemos en cuenta las temperaturas máximas 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 máximos que representan unos valores que se alcanza en un momento dado pero 
tiene una duración corta durante la jornada.  

 

 

 

 

 

Teniendo en cuenta que la curva de las temperaturas máximas en la estación de verano es 
ascendente desde la mañana hasta la tarde, las temperaturas propuestas para conformar el ciclo 
cálido serian las siguientes:  

 Primera fase = 25 °C  (4 horas: representaría las primeras horas de la mañana) 

 Segunda fase = 30 °C  (6 horas: representaría las horas del mediodía) 

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

 

La parte más larga se la daríamos a la segunda fase y la más corta a la tercera fase. 

 

 

Ciclo cálido 

Temperatura Fase Horas Total horas 

25°C 1 4 4 

30°C 2 6 6 

35°C 2 2 12 

 

CICLO CÁLIDO  

Se corresponde con un periodo del año comprendido entre los meses de mayo y septiembre. El envío 
de la mercancía se realiza mediante un transporte no refrigerado y en cualquier horario del día. 
  

VERANO 

 
Valor aproximado de 
temperatura máxima 

Valores medios 
(suavizados) 

Tramo inicial 
7:00h – 11:00h 

Entre 25°C y 30°C 
(27,5°C) 

25°C       

Tramo medio 
11:00h – 15:00h 

Entre 35°C y 40°C 
(37,5°C) 

30°C           

Tramo final 
15:00h – 19:00h 

Entre 40°C y 45°C 
(42,5°C) 

35°C      
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C.-Ciclo templado 
 
Este ciclo expone al producto a unas condiciones típicas de las estaciones de primavera y otoño. Son 
temperaturas suaves que difícilmente superan los 30°C. El pico de temperatura se alcanza en las 
horas centrales del día, bajando suavemente en el tercer final de la jornada. 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

Ciclo templado 

Temperatura Fase Horas Total horas 

20°C 1 6 6 

30°C 2 2 8 

25°C 3 4 12 

 

 

 

CICLO TEMPLADO  

Se corresponde con un periodo del año comprendido entre los meses de octubre y abril 
principalmente. El envío de la mercancía se realiza mediante un transporte no refrigerado y en 
cualquier horario del día. 
 

  

INVIERNO 
(°T  Max.) 

Valor aproximado de 
temperatura 

Tramo inicial 
7:00h – 11:00h 

Entre 13°C y 17°C 

Tramo medio 
11:00h – 15:00h 

Entre 20°C y 25°C 

Tramo final 
15:00h – 19:00h 

Entre 18°C y 24°C 
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D.-Ciclo frío 
 

Este ciclo expone al producto a unas condiciones extremas de temperaturas bajas, las cuales se 
pueden dar principalmente en la estación de invierno. 

 

 

 

 

 

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 máxima de 10°C. 

 

Ciclo Frio 

Temperatura Fase Horas Total horas 

-3°C 1 2 2 

5°C 2 6 8 

10°C 3 4 12 

 
 
 

 

CICLO FRIO  

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

 

  

INVIERNO 
(°T  Min.) 

Valor aproximado de 
temperatura 

Tramo inicial 
7:00h – 11:00h 

Entre -16°C y -8°C 

Tramo medio 
11:00h – 15:00h 

Entre 0°C y 5°C 

Tramo final 
15:00h – 19:00h 

Entre 0°C y 5°C 
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3.3.3 Ciclos de 24/48 horas 
 

Los ciclos de 12 horas de duración, que se adaptan aproximadamente a la jornada laboral de 7:00h a 
19:00h, son los ciclos que representan con más precisión las situaciones reales que habitualmente se 
producen. En España las rutas más largas por carretera están 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 
climáticos de 12h de duración  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 ó 4 veces según el 
caso. El resultado es un ciclo que, aunque no va a representar una situación real, puede servir para 
someter de manera repetida al sistema de embalaje y valorar en función 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 representaría la suma de un ciclo de 12 horas más otro ciclo de 12 horas 
simétrico al primero. El segundo ciclo de 12 horas empezaría en la temperatura final del primer ciclo 
de 12 horas y acabaría 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.   
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Para la construcción 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 mañana, ya que 
durante esta franja de tiempo es menos 
habitual que se realice este tipo de 
desplazamientos.  Por otra parte, los valores 
de temperatura por la noche están 
comprendidos en una franja que puede ir 
desde 2°C hasta los 18°C, estando estos 
valores dentro del objetivo que se pretende 
conseguir. Por lo tanto los valores nocturnos 
de temperatura van a favor de las 
condiciones que se quieren mantener en los 
productos a transportar. 

 

 

 

 

Verano 
(19:00h-
07:00h) 

Máxima Mínima Valor medio 
Media 
Verano 

40°C 15°C 27,5°C 
18,25°C 

18°C 0°C 9°C 

Invierno 
(19:00h-
07:00h) 

Máxima Mínima Valor medio 
Media 

Invierno 

23°C 12°C 17,5°C 
2,5°C 

0°C -25°C -12,5°C 
  

Por este motivo se ha considerado el diseño de los ciclos de más de 12 horas como una repetición 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 repetición del ciclo base  tantas veces como lo 
consideremos necesario. 
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3.4 Realización de pruebas de validación 
 

3.4.1 Presentación de las cajas a validar. 
 

Para la realización de las pruebas hemos recopilado una serie de embalajes. Hemos seleccionado un 
abanico de productos que comprende desde el embalaje térmico más básico y “ecológico” hasta 
alguna de las opciones de embalaje térmico más 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 
función de los materiales y las prestaciones de los mismos.  

 

Relación de muestras seleccionadas para ser ensayadas:  
 

• M1: CAJA DE EPS 
• M2: CAJA CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 
• M3: CAJA VA-Q-MED  
• M4: CAJA CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN 

ONDULADO 
• M5: CAJA CARTÓN ONDULADO + CAJA DE EPS 
• M6: CAJA DE ALUMINIO CON CUERPO INTERIOR DE ALUMINIO. 

 

A continuación se ofrece una descripción 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 

  
 Fotografía general Fotografía del interior 

 

M2: CAJA CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 

 Caja de cartón ondulado doble-doble 
 2 Mantas de cáñamo 
 Dimensiones ext.: 410 x 410 x 275 mm 

 
 

 

  
 Fotografía general Detalle del interior 
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M3: CAJA VA-Q-MED 

 Caja de plástico con tapa 
 Cuerpo interior de EPS 
 2 Acumuladores de frío (va-Q-accu +05G) 
 Dimensiones ext.: 560 x 370 x 325 mm. 

 

   
Fotografía general Fotografía de los  acumuladores Fotografía interior  

 
 

M4: CAJA CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN 
ONDULADO 
 Caja de cartón ondulado doble cara 
 Paneles de Poliestireno expandido (EPS) 
 Espesor de paredes EPS: 6 cm 
 Caja interior de cartón ondulado doble cara 
 Dimensiones ext.: 650 x 530 x 565 mm 

 

  
Fotografía general Fotografía del interior  

 
 

M5: CAJA CARTÓN ONDULADO + CAJA INTERIOR DE EPS 

 Caja de cartón ondulado doble-doble 
 Caja interior de Poliestireno expandido (EPS) 
 Espesor de paredes EPS: 2 cm 
 Lámina interior de aluminio 
 Dimensiones ext.: 405 x 305 x 280 mm 
 Dimensiones caja EPS: 397 x 277 x 213 mm 

  
 Fotografía general Interior de la caja 
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M6: CAJA + FAJA INTERIOR DE CARTÓN PLUMA RECUBIERTO DE ALUMINIO 

 Caja exterior de cartón pluma recubierto de aluminio  
 Faja interior de cartón pluma recubierto de aluminio 
 Espesor de paredes cartón pluma: 4 mm 
 Dimensiones ext.: 405 x 310 x 265 mm 

 

   
Fotografía general Interior de la caja Detalle del interior 

 
 
 

Muestra 
Prestaciones declaradas 

(Rango Temp.)* 
Duración 

Precio 
Aproximado  

Observaciones* 

M1 Refrigerados 48 horas 15-30 € 
Depende del n° de 

acumuladores de hielo 

M2 <4°C 32 horas 20 € 
5 acumuladores de hielo 

(2,5 kg agua helada) 

M3 2 - 8°C 36 horas 50 
Standard (aprox. 6 Kg agua 

helada) va-Q-accu +05G 

M4 2 - 8°C 36 horas 35-40 € 
Depende del n° de 

acumuladores de hielo 

M5 Refrigerados 48 horas 8-15 € 
Depende del n° de 

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 Realización de pruebas iniciales. 
  

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 

 

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

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

1) TEST 1: SIN ACUMULADORES DE FRÍO 
• Condiciones ensayadas: 

a) 24 Horas Congelado: -20°C 
b) 24 Horas Ambiental controlado: 20°C - 23°C 
c) Duración ciclo: 48 horas 
d) Muestras ensayadas: Muestras 1, 2, 3, 4 y 5. 

 

TEST 1: RESULTADO Y CONCLUSIONES 

 
 

Conclusiones iniciales (Ciclo -20°C):  

DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
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Las muestras que tardan más 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 CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 
Muestra 5: CAJA CARTÓN ONDULADO + CAJA DE EPS 
Muestra 4: CAJA CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN ONDULADO 
 

 
 
 

Conclusiones iniciales (Ciclo Temperatura Ambiente): 

Las muestras que tardan más 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 CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 
Muestra 5: CAJA CARTÓN ONDULADO + CAJA DE EPS 
Muestra 4: CAJA CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN ONDULADO 
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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 
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2) TEST 2: CON ACUMULADORES DE FRÍO 
• Condiciones ensayadas: 

a) 24 Horas Congelado: -20°C 
b) 24 Horas Ambiental controlado: 20°C - 23°C 
c) Duración ciclo: 48 horas 
d) Muestras ensayadas: Muestras 1, 2, 3, 4, 5 y 6. 

 

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

Muestra N° acumuladores frío 
Capacidad 

acumulador 
Agua helada 

(Kg.) 

Muestra 1 2 0,5 kg 1 

Muestra 2 2 0,5 kg 1 

Muestra 3 2 3,1 kg 6,2 

Muestra 4 4 0,5 kg 2 

Muestra 5 2 0,5 kg 1 

Muestra 6 2 0,5 kg 1 

 

A continuación una serie de imágenes de la colocación de los acumuladores de frío en varias de las 
muestras ensayadas: 

   
Muestra 2 Muestra 1 Muestra 4 

   
Muestra 5 Cámara a -20°C Registrador Temperaturas 
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TEST 2: RESULTADO Y CONCLUSIONES 

 
 

 
Conclusiones iniciales (Ciclo -20°C): 

Las muestras que tardan más 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 CARTÓN PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR 
Muestra 2: CAJA CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 
Muestra 5: CAJA CARTÓN ONDULADO + CAJA DE EPS 
Muestra 4: CAJA CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN ONDULADO 

 
 

 

 

 

DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
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Conclusiones iniciales (Ciclo Temp. Ambiente): 

La muestra que tarda más 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 CARTÓN PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR 

Muestra 5: CAJA CARTÓN ONDULADO + CAJA DE EPS 

Muestra 2: CAJA CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 

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

Muestra 1: CAJA DE EPS 

 

 

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 FRÍO 
• Condiciones ensayadas: 

a) Ciclo de altas temperaturas 
b) Duración ciclo: 24 horas 
c) Muestras ensayadas: Muestras 1, 2, 3, 4, 5 y 6. 

 

 

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

Muestra N° acumuladores frío 
Capacidad 

acumulador 
Agua helada 

(Kg.) 

Muestra 1 2  0,5 kg 1 

Muestra 2 2 0,5 kg 1 

Muestra 3 2 3,1 kg 6,2 

Muestra 4 4 0,5 kg 2 

Muestra 5 2 0,5 kg 1 

Muestra 6 2 0,5 kg 1 

 

TEST 3: RESULTADO Y CONCLUSIONES 

Rangos de temperatura a mantener: 3 - 8°C 
≤ 23°C                                         

 

 
Gráfico del ciclo 



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

            

 

  
51 de 68 

 
 

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 CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 
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 prácticamente durante las 24:00 horas 
del ciclo. 

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

Muestra 4: CAJA CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN 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 CARTÓN 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 CARTÓN PLUMA-ALUMINIO + FAJA INTERIOR 
Esta muestra no es capaz de mantener la temperatura de 3 - 8°C durante ningún 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 Realización del ensayo según protocolo establecido. 
 

Una vez establecidos los distintos protocolos a ensayar procedemos a la realización de las pruebas de 

validación con estos protocolos. Los ciclos llevados a cabo han sido en todos los casos de 24 horas. 

Los parámetros objetivos que servirán para evaluar  las prestaciones de los distintos sistemas de 
embalaje son los siguientes:   

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

Los protocolos ensayados son los siguientes: 

   
 

   

 
Las Muestras ensayadas son las mismas que se han utilizado para las pruebas iniciales: 
 

• M1: CAJA DE EPS 
• M2: CAJA CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 
• M3: CAJA VA-Q-MED 
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• M4: CAJA CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN 
ONDULADO 

• M5: CAJA CARTÓN ONDULADO + CAJA DE EPS 
• M6: CAJA DE ALUMINIO CON CUERPO INTERIOR DE ALUMINIO. 

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

Muestra N° acumuladores frío 
Capacidad 

acumulador 
Agua helada 

(Kg.) 

Muestra 1 2  0,5 kg 1 

Muestra 2 2 0,5 kg 1 

Muestra 3 2 3,1 kg 6,2 

Muestra 4 4 0,5 kg 2 

Muestra 5 2 0,5 kg 1 

Muestra 6 2 0,5 kg 1 

 

   
(Muestras ensayadas en Cámara Climática 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 Cálido)  

Rangos de temperatura a mantener: 3 - 8°C 
≤ 23°C                                         

 

 
Gráfico 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 ningún 
momento del ciclo. 

En cuanto a las horas que se ha mantenido sin superar los 23°C son 11:10 horas. 

Muestra 2: CAJA CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 
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 prácticamente durante las 24:00 horas 
del ciclo. 

Muestra 4: CAJA CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN 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 CARTÓN 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 CARTÓN 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 Frío) 

Rango de temperatura a mantener: 3 - 8°C 
 

 
Gráfico 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 CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 
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 CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN 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 CARTÓN 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 CARTÓN 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) 

Rangos de temperatura a mantener: 3 - 8°C 
≤ 23°C 

 

  
Gráfico 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 CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 

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 CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN 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 CARTÓN 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 CARTÓN 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 Cálido Extremo) 

Rangos de temperatura a mantener: 3 - 8°C 
≤ 23°C 

 

  
Gráfico 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 CARTÓN ONDULADO + MANTAS DE CÁÑAMO 

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 CARTÓN ONDULADO + PAREDES INTERIORES DE EPS + CAJA CARTÓN 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 CARTÓN 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 CARTÓN 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 Análisis 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 
Cálido 

Ciclo 
Frío 

Ciclo 
Templado 

Ciclo Cálido 
Extremo 

Ciclo 
Cálido 

Ciclo 
Frío 

Ciclo 
Templado 

Ciclo Cálido 
Extremo 

Muestra 1 0:00 8:50 0:00 0:00 11:10 23:59 23:59 7:00 

Muestra 2 1:20 3:40 1:50 1:00 6:50 23:59 13:50 4:50 

Muestra 3 23:59 23:59 23:59 23:30 23:59 23:59 23:59 23:59 

Muestra 4 2:10 4:10 2:30 1:40 7:50 23:59 15:50 5:40 

Muestra 5 1:00 3:30 1:40 0:30 6:30 23:59 12:00 4:40 

Muestra 6 0:50 4:00 1:40 1:00 4:30 23:59 11:00 4:40 

֍ Tiempo manteniendo condiciones objetivo (horas: minutos) 

 
Como podemos observar, según los datos/registros obtenidos durante cada uno de los ciclos, la 
respuesta de cada muestra ha sido muy dispar. 
Si atendemos a los parámetros 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 Cálido, Templado y Cálido Extremo, 
donde no es capaz de mantener la temperatura requerida. 
Mientras que durante el Ciclo Frío es capaz de mantener la temperatura requerida durante 8 horas y 
50 minutos. 

La Muestra 2 muestra un mal comportamiento en los Ciclos Cálido,  Templado y Cálido Extremo 
donde únicamente es capaz de mantener la temperatura requerida durante 1:20 horas, 1 hora y 50 
minutos y 1 hora respectivamente. 
Su comportamiento tampoco es bueno durante el Ciclo Frío 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 prácticamente durante todas las horas de los distintos ciclos. 

La Muestra 4 muestra un mal comportamiento en los Ciclos Cálido,  Cálido Extremo y Templado 
donde únicamente 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 Frío 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 Cálido Extremo y Cálido donde no es 
capaz de mantener la temperatura requerida a penas una hora. 
Su comportamiento tampoco es bueno durante el Ciclo Templado y Frío 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 Cálido y Cálido Extremo donde 
únicamente es capaz de mantener la temperatura requerida 50 minutos y una hora 
respectivamente.  Un comportamiento malo en el Ciclo Templado donde únicamente es capaz de 
mantener la temperatura requerida durante 1 hora y 40 minutos. 
Su comportamiento tampoco es bueno durante el Ciclo Frío 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 horas y 10 
minutos en el Ciclo Cálido, durante 14 horas y 50 minutos en el Ciclo Cálido 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 Cálido, durante 5 horas y 50 minutos en el Ciclo Cálido 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 
Cálido, durante 7 horas y 20 minutos en el Ciclo Cálido 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 Cálido, durante 5 horas y 10 minutos en el Ciclo Cálido 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 Cálido, durante 5 horas y 40 minutos en el Ciclo Cálido 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 podríamos decidir qué tipo de embalaje es adecuado  y cual no para cada uno de los 
ciclos y dependiendo del parámetro objetivo. 
En la siguiente tabla se han puntuado las distintas muestras dependiendo del número de horas que 
ha sido capaz de mantener las temperaturas demandadas en cada uno de los parámetros objetivo: 

 

 

16-24 horas       8-16 horas      4-8 horas      <4 horas       
 

ciclo cálido ciclo frío

ciclo 

templado

ciclo cálido 

extremo ciclo cálido ciclo frío

ciclo 

templado

ciclo cálido 

extremo

Muestra 1 0,00 8,83 0,00 0,00 11,17 24,00 24,00 7,00

Muestra 2 1,33 3,67 1,83 1,00 6,83 24,00 13,83 4,83

Muestra 3 24,00 24,00 24,00 23,50 24,00 24,00 24,00 24,00

Muestra 4 2,17 4,17 2,50 1,67 7,83 24,00 15,83 5,67

Muestra 5 1,00 3,50 1,67 0,50 6,50 24,00 12,00 4,67

Muestra 6 0,83 4,00 1,67 1,00 4,50 24,00 11,00 4,67

Mantener 3-8ºC Mantener <23ºC (8-23)

24,00 13,83 4,33 1,8324,00 13,83 4,33 1,8324,00 13,83 4,33 1,8324,00 13,83 4,33 1,83
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Parámetro Objetivo: Mantener entre 3-8°C 
 

Mantener 3-8°C 

Ciclo Cálido Ciclo Frío Ciclo Templado 
Ciclo Cálido 

Extremo 

Muestra 3 Muestra 3 
Muestra 1 

Muestra 3 Muestra 3 

 
Según los resultados observados la muestra que ofrece una mejor respuesta al realizar los distintos 
ciclos climáticos es la Muestra 3. 
 
Parámetro Objetivo: Mantener <23°C 
 

Mantener <23°C (8-23) 

Ciclo Cálido Ciclo Frío Ciclo Templado 
Ciclo Cálido 

Extremo 

 Muestra 3 
 Muestra 1 
 

Muestra 1 
Muestra 2 
Muestra 3 
Muestra 4 
Muestra 5 
Muestra 6 

 

Muestra 1 
Muestra 2 
Muestra 3 
Muestra 4 
Muestra 5 
Muestra 6 

 

Muestra 3 

 
Según los resultados observados la muestra que ofrece una mejor respuesta al realizar los distintos 
ciclos climáticos 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 máximo de 7°C. 
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4 Alcance, colaboradores y público objetivo. 

 
El resultado de este proyecto establece 4 protocolos de ensayo que evalúan las características de un 
sistema de embalaje durante una época determinada del año. Dichos protocolos de ensayo están 
pensados para productos que deban transportarse por carreteras por todo el territorio peninsular de 
España, 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 características especiales que mantengan la temperatura objetivo en condiciones ambientales 
determinadas. 
 
El sector farmacéutico puede considerarse uno de los principales público 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 alimentación: carne, verdura, fruta, etc. * * 
Bebidas en general y bebidas refrigeradas * * 
Productos de limpieza domésticos   * 
Pedidos on-line de productos de alimentación y otro tipo de 
productos sensibles. * * 

  
 
Por lo tanto, aunque los productos farmacéuticos son el objetivo del presente proyecto, los 
protocolos de ensayo diseñados 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 difusión y transferencia. 
 

Las acciones de difusión y  transferencia de resultados se han englobado con el resto de líneas de 
investigación de AIDIMME, realizando las siguientes actividades: 
 

1. Se han realizado entrevistas con tecnólogos de AIDIMME, con  empresas y colaboradores 
para la difusión de las líneas estratégicas de I+D. (Difusión Especifica). 

2. Se ha potenciado la utilización de video conferencias y la difusión en redes sociales. 
3. Se ha coordinado con los responsables de proyectos, la selección de los públicos objetivos 

para maximizar la difusión. Esta acción se ha integrado en el Plan de Difusión. 
4. Se ha lanzado de forma quincenal el blog de actualidad AIDIMME. Del boletín 114 al 138.  
5. Se ha continuado con los trabajos de definición del público objetivo, por sectores 

actividades y tipo de relación. Todo ello en el ERP de AIDIMME. 
6. Se ha actualizado de forma constante de los espacios Web dirigidos a la difusión de 

proyectos. 
7. Constante se ha revisado la difusión en la planificación de proyectos. 
8. Se ha creado un sistema de información desde los proyectos en web y blogs al ERP. 

Estadístico. 
 

Se ha trabajado en todas las actividades indicadas, aunque por prioridades y por el cambio en la 
situación 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 discusión específicos (proyectos)  y 
participación en otros genéricos (otros eventos)  organizados por AIDIMME.   

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

- Se ha seguido trabajando con la actualización continúa de las bases de datos, inclusión de las 
empresas visitadas en la información del proyecto, relacionar las empresas en la BdD según 
su sistema de valor, Cliente, proveedor, colaborador, etc. 

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

- Se ha incluido en los eventos organizados por AIDIMME, una acción 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 climáticas 
establecidos en distintas normativas de ámbito nacional e internacional. En paralelo, se ha realizado 
un análisis de los datos que la AEMET hace públicos en su página web, relativo a los datos de 
temperaturas máximas y mínimas 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, así como Ceuta y Melilla. Por otra parte, se ha fijado el tramo horario de 12 horas que va 
desde las 7:00h de la mañana hasta las 19:00h de la tarde, como tramo principal de estudio al ser el 
horario laboral más habitual para la tipología de producto objeto del proyecto. 

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

Además se han establecido las temperaturas medias de cada una de las zonas geográficas que 
conforman las rutas y en cada una de las cuatro estaciones del año. 

 

6.1 Resultado del proyecto 
 

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

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

Los cuatro protocolos climáticos desarrollados son los siguientes:  

 

Ciclo Temperatura °C  Meses Horario 

Ciclo climático n° 1 Cálido extremo 

 
˃ 35°C 

Julio-Agosto 
 

12:00h -16:00h 

Ciclo climático n° 2 Cálido 
 25°C – 35°C 

Mayo- Junio- Julio- Agosto- 
Septiembre 

07:00h -19:00h 

Ciclo climático n° 3 Templado 

 10°C -25°C 
Octubre- Noviembre- Diciembre- 
Enero- Febrero- Marzo- Abril 

07:00h -19:00h 

Ciclo climático n° 4 Frio 

  < 10°C Diciembre- Enero 
07:00h -10:00h 
17:00h -19:00h 
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Ciclo cálido extremo 

Temperatura Fase Horas Total horas 

30°C 1 6 6 

40°C 2 4 10 

50°C 3 2 12 

 

 

Ciclo cálido 

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 
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A la hora de seleccionar el ciclo climático más 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 Características del transporte 

Ciclo cálido extremo 

 
Se corresponde con un periodo del año comprendido entre los meses de julio y agosto. El 
envío de la mercancía se realiza mediante un transporte no refrigerado y en un horario 
central del día de 12h a 16h. Preferentemente rutas localizadas en la mitad sur peninsular. 
El ciclo busca poner al producto en una situación extrema de temperatura. 
 

Ciclo cálido 

 
Se corresponde con un periodo del año comprendido entre los meses de mayo y 
septiembre. El envío de la mercancía se realiza mediante un transporte no refrigerado y en 
cualquier horario del día. 

 

Ciclo templado 

 
Se corresponde con un periodo del año comprendido entre los meses de octubre y abril 
principalmente. El envío de la mercancía se realiza mediante un transporte no refrigerado y 
en cualquier horario del día. 
 

Ciclo frío 

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

 

 

 

 

El cliente, ya sea el diseñador del sistema de embalaje para el producto farmacéutico, o el 
transportista de este producto, deben de seleccionar el ciclo que más 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 función de las condiciones que debe cumplir el producto, fijadas en todo caso por el cliente, y la 
estación del año en la que se produce el transporte del producto, se puede seleccionar el protocolo 
más adecuado que evalúe las prestaciones del embalaje. Con respecto a la estación del año en el que 
se lleva a cabo el transporte del producto, se pueden tener en cuenta más factores particulares como 
la zona peninsular concreta donde se desarrolla el transporte y la franja horaria más utilizada. Cuanta 
mayor información se disponga relativa al transporte del producto mejor será la selección del ciclo 
climático a realizar. 
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6.2 Esquema general 
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En función del resultado obtenido, tras someter el producto al ciclo climático seleccionado, si este es 
no conforme, el cliente tendrá que adoptar las acciones que crea conveniente para cumplir con los 
requisitos establecidos inicialmente. En general, la solución pasará por introducir mejoras en el 
sistema de embalaje. 

Por último, se han llevado a cabo distintas pruebas con embalajes reales, a modo de validación de los 
ciclos propuestos. Los embalajes seleccionados tienen características y prestaciones diferentes, para 
poder evaluar los distintos comportamientos al someterlos a los ciclos climáticos diseñados.   

 
  



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

            

 

  
68 de 68 

 
 

7 Anexos y bibliografía. 
 

 

 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 distribución de medicamentos de uso 

humano. 
 Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre prácticas correctas de distribución de 

medicamentos para uso humano. 
 ISTA, Passive Thermal Packaging System. Operational Qualification. Best Practice Guideline. 
 ISO/DIS 23416 General specifications and testing methods for temperature-sensitive 

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

pharmaceutical packages in good distribution practice principles. 
 AEMET OpenData. La Agencia Estatal de Meteorología -Web de AEMET (www.aemet.es) 

el archivo documental Arcimís. 

 

 

https://www.aemet.es/

