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RESUMEN

El modelamiento espacial de la temperatura y la humedad relativa es la técnica
empleada para asegurar un control efectivo de estos pardmetros. El cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de los medicamentos, transportacion,
almacenamiento y la posterior distribucidon de los mismos, evita su degradacion fisica,
quimica y biolégica. En tal sentido, en el presente trabajo se llevd a cabo la
investigacion del comportamiento de la temperatura y la humedad relativa en un
almacén de una empresa de la ciudad de Quito. Se mapearon y monitorearon las
variaciones de estas magnitudes en el tiempo en dos sectores donde son
almacenados los productos farmacéuticos. Para ello se utilizaron sensores integrados
debidamente calibrados de la firma Embedded Data Systems distribuidos en toda el
area del recinto y en tres posiciones en la vertical. Lo anterior permitié localizar
puntos criticos de variaciones anormales de los pardmetros, donde se sobrepasan los
valores establecidos por las normas nacionales e internacionales. El resultado final
guedd plasmado en graficas de la temperatura media, mapas 2D abarcando toda el
area de ambos sectores y por cada una de las secciones verticales. Asimismo, se
expusieron los graficos por cada sensor. El pronédstico tanto de la temperatura como
de la humedad relativa se basé en la aplicacion del modelo ARIMA (modelo
Autoregresivo Integrado de Media Movil de orden p, d, q), el cual permitio realizar
un ajuste satisfactorio de los datos experimentales con la curva simulada, previo a la
prediccién. A manera de resumen, se brindan las conclusiones y recomendaciones y
se propuso, ademads, un plan de contingencia que concentra todas las incidencias

observadas durante el estudio y las medidas para su remediacion.

Palabras claves: Monitoreo, Mapeo, ARIMA, Temperatura, Humedad.
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ABSTRACT

Spatial modeling of temperature and relative humidity is the technique used to
ensure effective control of these parameters. Compliance with Good Manufacturing
Practices (GMP) for medicines, transportation, storage, and their subsequent
distribution, prevents their physical, chemical and biological degradation. In this
sense, in the present work, the investigation of the behavior of temperature and
relative humidity in a warehouse of a company in the city of Quito was carried out.
The variations of these magnitudes over time were mapped and monitored in two
sectors where pharmaceutical products are stored. For this, duly calibrated
integrated sensors from the firm Embedded Data Systems were used, distributed
throughout the area of the enclosure and in three vertical positions. The foregoing
made it possible to locate critical points of abnormal variations of the parameters,
where the values established by national and international standards are exceeded.
The final result was reflected in graphs of the average temperature, 2D maps covering
the entire area of both sectors and for each of the vertical sections. Likewise, the
graphs for each sensor were exposed. The forecast of both temperature and relative
humidity was based on the application of the ARIMA model (Autoregressive
Integrated Moving Average model of order p, d, q), which allowed a satisfactory
adjustment of the experimental data with the simulated curve, prior to prediction. As
a summary, the conclusions and recommendations are provided and a contingency
plan that concentrates all the incidents observed during the study and the measures

for their remediation was also proposed.

Keywords: Monitoring, Mapping, ARIMA, Temperature, Humidity.
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INTRODUCCION

Dentro de los requisitos de almacenamiento, la industria farmacéutica, para asegurar
la calidad y estabilidad de los productos, se ve en la necesidad de cumplir con las
buenas practicas de almacenamiento. Los productos elaborados para la
comercializacién deben tener parametros controlables en el drea del almacén, para

luego ser distribuidos.

Dentro de la normativa nacional “Norma Técnica de Buenas Practicas a
establecimientos farmacéuticos” emitida por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en el articulo 43 menciona que se debe
controlar los puntos de fluctuacion de temperatura y humedad relativa, permitiendo
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos que se
encuentran almacenados en la bodega. Si estos parametros de temperatura y/o
humedad relativa no cumplieran con las especificaciones establecidas para el
almacenamiento, afectarian las propiedades fisicas, quimicas o microbioldgicas de los
medicamentos. En la regulacién no especifica la metodologia a usarse para el mapeo
de las areas de almacenamiento, por tal motivo las empresas estan obligadas a
evaluar un modelo espacial para verificar si los puntos criticos se mantienen alo largo

del tiempo o pueden variar [1].

El modelamiento espacial del proceso de mapeo de temperatura y humedad relativa
se realiza en una bodega de una industria farmacéutica del area del Distrito
Metropolitano de Quito. Para ello se estipula que, el almacenamiento del producto
farmacéutico debe ser en un lugar seco, bien ventilado, a una temperatura de 30°C
+/- 2°Cy una humedad relativa de 65% +/- 5% segun las condiciones climaticas (Zona

Climatica V).

En la realizacidon del modelo espacial se utilizaron datos adquiridos por sensores
inaldmbricos con calibracion vigente, adquiriendo mediciones a intervalos de 10

minutos durante las 24 horas del dia por 7 dias consecutivos incluyendo los fines de

16



semana. Este monitoreo se lo realizd6 en el mes de noviembre de 2020. Con la
informacidn recopilada se analizé la tendencia usando un modelo ARIMA. El mismo
permite la prediccion futura de un patrén de control, ademas del modelamiento
espacial de los pardmetros, donde se verificaran los puntos de mayor fluctuacion en

la bodega de almacenamiento.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Al hablar del cuidado del paciente a través de la administracién de medicamentos, se
debe hacer hincapié en mantener la calidad de estos al momento de administrarse,
ya que podrian presentar alteraciones fisicas, quimicas o microbioldgicas, afectando
su calidad, eficiencia y sobre todo la pérdida de su efectividad. Esto, conlleva a
comprender la importancia de mantener un control riguroso y satisfactorio de
temperatura y humedad, es decir, de las condiciones de almacenamiento de la

industria farmacéutica.

En tal sentido, la Ley Organica de Salud, emitida por el Ministerio de Salud Publica,
establece las normativas a ser aplicadas por las entidades publicas y privadas para
llevar a cabo la regulacién y el control sanitario de la produccion, importacidn,
distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacidon, dispensacién de
medicamentos y otros productos para el uso y consumo humano. La autoridad
sanitaria nacional designada para cumplir esta tarea ha sido Agencia Nacional de

Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA.

FORMULACION DEL PROBLEMA

La formulacion permitira establecer la base de la investigacion que se pretende
abordar, para quién y dénde es relevante, asi mismo, buscara definir un marco de

investigacion [2], el cual, se plantea de la siguiente manera:

¢Como identificar los puntos criticos de temperatura y humedad dentro de la bodega
de un almacén a través de la aplicacion de un modelo espacial que permita un
monitoreo constante y puntual de los pardmetros a evaluar durante el tiempo de

estudio?

18



OBJETO DE ESTUDIO

Desarrollar una metodologia a base de un modelo espacial para verificar si los puntos
criticos monitoreados en el area de almacenamiento son los correctos a lo largo del
tiempo, controlando la temperatura y humedad relativa en una bodega de una
industria farmacéutica en base a la normativa emitida por la Agencia Nacional de

Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA.

JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

La validacién del mapeo de temperatura es obligatoria para la fabricacion de
productos farmacéuticos y de alimentos controlados por la legislacidon. Es de vital
importancia cuando se trata de un procedimiento de almacenamiento térmico
(calentamiento o enfriamiento) y de acuerdo con la normativa nacional emitida por
ARCSA [3]. Constantemente, la industria farmacéutica se renueva y cumple normas
vigentes. Uno de los puntos a tomar en cuenta dentro de la industria es el manejo de
bodegas, para ello, es imprescindible considerar las condiciones de almacenamiento
registrando pardmetros como temperatura y humedad que pueden ser controlados
y verificados a lo largo del tiempo para ser analizados mediante un estudio de mapeo

térmico adecuado.

Empleando modelos matematicos se proyectard la tendencia de los datos de
temperatura y humedad [4]. Adicionalmente, se busca una posible relacién de las
variables expuestas y su respectivo modelamiento espacial mediante la realizacidn
de mapas con técnicas de interpolaciéon en las areas de almacenamiento. La técnica
del mapeo es una alternativa encaminada a automatizar el proceso de manera mas
segura y eficiente, considerando que, actualmente el proceso es manual y requiere
la identificacién de los puntos criticos para monitoreo continuo. De esta manera,
detectando los puntos criticos al aplicar modelamiento espacial o mapeo se buscara
gue cada vez que se realice la medicién se pueda determinar y validar si los mismos
estan correctamente localizados refiriendo los informes de recomendaciones de la

normativa nacional e internacional.
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OBJETIVOS
OBIJETIVO GENERAL

Proponer un modelo espacial para el proceso de monitoreo de temperatura y
humedad e identificacion de puntos criticos en la bodega de una industria

farmacéutica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer latendencia en el tiempo de los datos de monitoreo de temperaturay
humedad.

2. Formular la optimizacion del monitoreo de la bodega a través de un modelo
espacial.

3. Identificar los puntos criticos dentro del drea de almacenamiento.

4. Establecer una alternativa de automatizacién en la visualizacién del andlisis de

datos en el monitoreo.

HIPOTESIS

Se establecerd un modelo espacial éptimo de los pardmetros a evaluar, para detectar
con precisién los puntos criticos dentro del area del almacén, considerando las
condiciones de almacenamiento del producto que son la temperatura en el rango de
30 +/- 2 °C y la humedad en un rango de 65 +/- 5 %, lo cual, permitira conservar la
calidad del medicamento, que se almacena en las bodegas, a nivel de sus propiedades

guimicas, fisicas y microbioldgicas.
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ALCANCE

El presente estudio busca evaluar un modelo espacial para el proceso de monitoreo
de temperatura y humedad con la finalidad de identificar puntos criticos dentro de la
bodega de una industria farmacéutica. La identificacién de los puntos criticos es de
vital importancia para el mantenimiento de la productividad de la empresa, pues esta
permite detectar a tiempo cualquier variacidn de la temperatura o la humedad en el
establecimiento para llevar a cabo las correcciones necesarias y mantener

medicamentos de alta calidad.
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Descripcion de la estructura de los capitulos del proyecto de investigacion

El presente trabajo consta de varias secciones, que incluyen la introduccidn,
planteamiento del problema, justificacidon, objetivos y hipdtesis. Estas secciones
describen y orientan al lector sobre los temas a desarrollar durante la tesis; los
objetivos que se plantean resolver y su justificacion o necesidad de llevar a cabo tan
importante investigacion. En el capitulo 1 (marco contextual y tedrico), se especifican
las bases tedricas y los fundamentos de los problemas que se presentan a la hora de
almacenar productos farmacéuticos. Por otra parte, se identifican y plasman los
conocimientos verificables sobre la problematica de la influencia de la temperatura
y la humedad sobre los medicamentos. De forma semejante, se colocan los autores
de distintas fuentes consultadas: revistas, libros, paginas web, articulos, informes,
entre otros.

En el capitulo 2, se aborda la metodologia de investigacidn, sefalando el disefio,
modalidad, tipo, métodos, técnicas y la operacionalizacion de variables. En esta
seccion se aplican los conocimientos tedricos del primer capitulo. A continuacién, se
seleccionara los instrumentos adecuados y calibrados para asegurar la efectividad de
las mediciones correspondientes de la temperatura y la humedad relativa, basados
en el cumplimiento de las normas establecidas y respetando las buenas practicas de
almacenamiento. Por ultimo, se establece la manera en que seran ubicados los
sensores para control de los puntos criticos dentro de la bodega, teniendo en cuenta
las dimensiones espaciales del almacén. También, se destaca el calculo de la
temperatura cinética media (TCM) para evaluar si existe degradacion de los
medicamentos almacenados.

El tercer capitulo trata sobre el andlisis e interpretacion de resultados. Aqui es donde
se evaluan los resultados de las mediciones y del monitoreo de los pardmetros de
temperatura y humedad a través de series de tiempo. Estos graficos son por lo
general generados por el propio software de medicidn lo que facilita su analisis. Los
mismos permiten detectar si ha habido alguna excursién de temperatura o de
humedad. Adicional se obtiene el modelo ARIMA es una muestra de la imagen

espacial en 2D en un momento dado. Para finalizar se exponen las conclusiones y las
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recomendaciones sobre los problemas encontrados y su subsanacion. La figura 1
muestra la interconexion de las diferentes etapas de la investigacion.

El cuarto capitulo abarca una propuesta de mejora para la evaluacién del monitoreo
de temperatura y humedad, considerando obtener datos mas precisos mediante la
evaluaciéon consecutivas (por triplicado) a los puntos de control. Con los datos
obtenidos se procederd a generar modelos ARIMA robustos y ubicacion de puntos

criticos de monitoreo continuo a través del tiempo y espacio.
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CAPITULO 1
MARCO CONTEXTUAL Y TEORICO

1.1 Introduccidn

Uno de los fines de la industria farmacéutica es promover el bienestar y la calidad de
sus productos durante la comercializacién, almacenamiento y distribucién de estos.
Lo anterior debe ocurrir en un entorno avalado por las buenas practicas de
manufactura (BPM). Las BPM son un conjunto de normas que ayudan a evitar la
afectacién de la calidad de los medicamentos durante el proceso de fabricacion.
Cuando estas se aplican a las condiciones de almacenamiento se denominan buenas
practicas de almacenamiento (BPA), si se refieren a la distribucion, entonces, adopta
el nombre de las buenas précticas de distribucién (BPD), entre otros. Estas incluyen
al personal, instalaciones, materias primas, materiales, equipos, empaques y
sistemas de apoyo critico, entre otros. Entre las BPM se destaca la necesidad de llevar
a cabo el mapeo de temperatura y humedad de las areas de almacenamiento. El
mismo constituye la mejor manera de controlar estos parametros y conservar la
calidad y estabilidad de los medicamentos [5]. De esta manera se garantiza que los
mismos mantengan una calidad dptima, no solo cuando estan resguardados, sino que

también, durante la distribucidn en el mercado.

1.2 Marco tedrico de la investigacion

1.2.1 Antecedentes de la investigacion

Dentro de la industria farmacéutica existen factores ambientales que pueden afectar
las condiciones de almacenamiento de los productos terminados (comprimidos,
jarabes, capsulas) afectando asi, la estabilidad de las caracteristicas del producto.
Algunos de los factores que pueden afectar al producto almacenado son: luz,

humedad, microorganismos y temperatura [6].
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Para definir la humedad relativa, la Farmacopea de Estados Unidos (por sus siglas en
inglés USP) establece la relaciéon que existe, dentro de un volumen de aire, entre la
cantidad de vapor de agua contenida en el mismo y el nimero tedrico que podria
almacenar el mismo volumen de aire, de este vapor de agua, a una temperatura
especifica. Mientras que, la temperatura cinética media (TCM) constituye un unico
valor que refleja la correspondencia o igualdad que existe entre la sumatoria total de
degradaciones durante un intervalo de tiempo especifico y la adicion de las

degradaciones puntuales que ocurren a distintas temperaturas [7].

El monitoreo de temperatura y humedad o mapeo térmico es un estudio que permite
documentar los datos de cada zona de almacenamiento de productos farmacéuticos.
En este sentido, garantiza que las condiciones de almacenamiento en conformidad
con lo senalado en los estudios de estabilidad de los medicamentos y aprobados en
los registros sanitarios, sean certeros. Esto se obtiene mediante la instalacion de
sensores que permiten el registro automatico de temperatura y humedad del area

de estudio [8].

De acuerdo con la normativa técnica sanitaria nacional de buenas practicas de
almacenamiento (BPA), distribucion (BPD) y/o transporte (BPT) para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso
humano, emitida por la Agencia de regulacion y control sanitario (ARCSA), en la
Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL, indica que los criterios de especificacion para

las temperaturas de almacenamiento son las siguientes:

a) Medicamentos o productos en general: entre 28 °C a 32 °C.
b) Medicamentos o productos que requieren refrigeraciéon: entre 2 °Ca 8 °C.
c) Productos que requieren congelacién: entre — 25 °Cy —10 °C [9].

Por otro lado, en el caso de las especificaciones para la humedad relativa controlada

en areas de almacenamiento en general en la zona climatica IV (Quito), corresponde
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un limite maximo de 70 %, acorde a la resolucidén nacional nombrada. Es importante
mencionar que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propone tres etapas:
preparacién de protocolo, ejecucion del proceso y elaboracion del informe, para la
realizacion del proceso de monitoreo de temperatura y humedad, considerando su

importancia para la preservacién del producto [8].

La simulacion matematica de estos resultados permitira validar el proceso,
mejorando la productividad en el monitoreo, buscando la eficiencia del nimero de
equipos utilizado durante el proceso y optimizando costos para la empresa. Por lo
general, se implementa un diagrama de la bodega con la ubicacidn de los sensores o
data loggers para el monitoreo continuo. Con esto se busca establecer un reporte de
recomendaciones sobre las deficiencias encontradas en las instalaciones y que

abarcan el mejoramiento en el sistema de aire del drea de almacenamiento.

1.3 Fundamentacion de la investigacion

Para fundamentar una investigacién se hace necesario develar las causas del
problema principal que se plantea resolver. En este caso es la determinacién de
puntos criticos para un monitoreo controlado a lo largo del tiempo, por lo cual, es
importante la busqueda de la informacién existente sobre el mismo problema en
otras fuentes bibliograficas. Con este objetivo se busca identificar el efecto principal
y las causas que lo provocan con la ayuda del diagrama de causa- efecto, conocido
también como Diagrama de Ishikawa por el nombre de su creador, o espina de

pescado por su forma parecida a las espinas de un pez [10].

1.3.1 Construccion del Diagrama de Causa - Efecto

El diagrama causa - efecto es una herramienta que plantea las posibles causas del
problema identificado como raiz, relacionado las posibles sub-causas [11]. Aplicando
este esquema al presente trabajo de titulacion, adquiere la forma que muestra la

figura 2.
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Figura 2 Diagrama Causa-Efecto del almacén de medicamentos

Fuente: Elaboracién propia

Para dar un orden jerarquico a las causas y sub-causas y conocer cudl de ellas seria la
principal, se procede a estimar la probabilidad de ocurrencia de estas, segun los

siguientes criterios [12]:

a. Ocurrencia: frecuencia con la que ocurren las causas.
b. Impacto: define cuan severa es la incidencia de esta causa sobre el efecto.

c. Deteccidn: rapidez con la que puede detectarse esta causa.

Con los criterios anteriores, se confecciona una tabla en la cual, se organizan las
causas Yy los criterios, a los cuales, se les asigna un nimero que corresponde a la
ponderacion de acuerdo con su importancia. Los criterios fueron evaluados
asumiendo valores que varian de 1 a 5, siendo 1 el mas bajo y 5 la puntuacién mas
alta. El total de ponderacion para cada causa es el resultado de la multiplicacién de

los tres valores de cada uno de los criterios, como se muestra en la tabla 1.

28



Tabla 1 Ponderacién de las causas del Diagrama Causa - Efecto

Causas Ocurrencia Impacto Deteccidn ( ;:::IIJ)

Ubicacién de sensores 4 5 5 100
Prueba de registro y analisis de datos 4 4 64
Desviacién de la temperatura y de la

humedad ’ ' 3 > 4 60
Excursiones de temperatura 4 5 3 60
Estantes de gran altura 3 5 4 60
Fallo en célculo de la TCM 3 5 4 60
Registro de archivo de datos 4 4 3 48
Cantidad de sensores 3 4 4 48
Software de mapeo adecuado 4 4 3 48
Modificacidn y ajustes 4 4 3 48
Medicamento sensible 3 5 3 45
Intervalo de medicidn sensores 3 5 3 45
Mala calibracion de los sensores 3 5 3 45
Ventiladores, aires acondicionados

calentadores ! 2 4 > 40
Mala manipulacién de los productos 3 4 3 36
Baja calificacion del personal 3 3 3 27
Almacén vacio o lleno 3 4 2 24
Plan de validacién 2 4 2 16
Protocolos de control de cambios 1 4 3 12

De acuerdo con los resultados obtenidos, la causa principal para la determinacién de
puntos criticos corresponde con la correcta ubicacion de los sensores, seguida de la
prueba de registro y andlisis de datos. Una vez determinada la causa principal, se hace
necesario la confeccién de un plan de accién para disminuir la ponderacién de las
causas encontradas. Tomando en cuenta los tiempos a cumplir a corto, mediano y

largo plazo, considerando el mantenimiento del estado validado del mapeo térmico.

1.4 Fundamentacion legal

Existen organizaciones nacionales e internacionales encargadas de revisar, controlar
y verificar el cumplimiento de la normativa dentro de la industria farmacéutica, para

mantener la calidad de los productos elaborados en la misma, permitiendo el
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crecimiento organizacional de la empresa. Una explicacion mas detallada de los
esfuerzos que se han venido realizando a nivel mundial sobre el tema, se muestra a

continuacion.

1.4.1 Normativas internacionales

Varios paises, entre los que se encuentra Estados Unidos, Canada, la Unién Europea,
Japon, Australia y China, como parte de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
han incluido las normativas y reglas de estricto cumplimiento en el proceso de
almacenamiento y distribucion de medicamentos. En estos paises, el mapeo de la
temperatura y la humedad en almacenes y depdsitos de productos bioldgicos
sensibles es de obligatorio acatamiento y exigido por sus organismos reguladores
[13]. Cada pais tiene sus normativas especificas, adaptadas a las condiciones propias
de su entorno, no obstante, existen zonas de comun acuerdo establecidas en las
diferentes asociaciones y organizaciones surgidas con ese fin.

Estas normativas estan recogidas en varios documentos generados por los diferentes
entes reguladores. La tabla 2 muestra la documentacidn existente en algunos paises,

los cuales, han servido de base a otros para generar sus propias normativas.

Tabla 2 Normativas en materia de BPM

Organismo

Pais Normativa Observaciones
Regulador
Es una guia de buenas practicas de
. manufactura (BPM o GMP) para la
ﬁ?grfr?;i?gr% sobre Estgdos ICH Q7 fabrica(;iép de principios  activos
Armonizacion Unidos farmacéuticos.
ICH Q9 Gestion de Riesgos de Calidad.
ICH Q10 Sistema de Calidad.
gg(ilne;:r(]ji;pi;emamonal Estgdos Guia de la Mapeo y monitoreo de la camara de
. Unidos ISPE temperatura controlada.
Farmacéutica
Guias de la Guia (BPD) Buenas Practicas de la
Unién CE Distribucion de Productos Medicinales
Comision Europea Europea EudraLex para Uso Humano.
Volumen 4 BPM para productos medicinales para uso
Anexo 11 humano y veterinario.
Control de la temperatura de productos
. . GUI 0069, .
Health Canada Canadé 2011 farmacologicos durante el

Almacenamiento y el Transporte.
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Organismo

Pais Normativa Observaciones
Regulador
Estados ASTM G_ul'a para el diseﬁ_o y la verificagién_gie
ASTM - Sistemas y Equipos de Fabricacion
Unidos E2500 - - A
Farmacéutica y Biofarmacéutica.
USP, BPM para el almacenamiento vy
capitulo Distribucion. Identifica los riesgos
1079 durante el transporte y el
almacenamiento, y recomienda
Farmacéutica estrategias para mitigar estos riesgos.
Farmacopea de Estados = Estados Establece la metodologia para el célculo
Unidos (United States Unidos de parametros como la Temperatura
Pharmacopeia) Cinética Media de un almacén.
USP, Normas para los dispositivos de
Capitulo monitoreo de los parametros de
1118 temperatura y humedad.
Asociacion de Drogas Informe Normativas para las BPD (Buenas

por Via ~Parenteral Organizacion Técnico N.° Practicas de Distribucion de productos

(Parenteral Drug Internacional A
Association 0 PDA) 52 delaPDA farmaceuticos).
Convencion de Guia PIC/S
Inspecc[on. GMP. ,Parte ! Guia de BPM para Productos
Farmaceutica y el Seccion 3.19 icinal A
Esquema de Organizacion !\/Iedlcm_a es. Es una —-organizacion
Cooperacion e Internacional Guia PIC/S internacional que trabaja en la promocion
Inspeccion GMP Parte desarrollo de la armonizacion de los
Farmacéutico (PIC/S) 1. Secciones documentos de guias de las BPM.
por sus siglas en ingles. 7.42y10.1
21 CFR Parte = Se trata del titulo 21 del Code of Federal
FDA (Food and Drug Estados 210, Regulation (CFR) sobre los
Administration) Unidos 211,600, 111 medicamentos para el consumo humano y
y 11 animal.

1.4.2 Normativa nacional

En Ecuador, el organismo regulador es la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), dicho ente administrativo es quien regula y lleva a cabo
el control sanitario de todos los medicamentos, productos de origen bioldgico y
natural para uso medicinal, medicamentos homeopaticos y productos dentales.
También, de dispositivos médicos, reactivos, productos de higiene, plaguicidas para
el hogary la industria que hayan sido producidos nacional o en el exterior. Asi mismo,
controlay regula los establecimientos sometidos a vigilancia sanitaria de acuerdo con

la Ley Organica de Salud y otras normativas aprobadas para estos casos [14].
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1.5 Aspectos tedricos fundamentales

1.5.1 Instalaciones

La infraestructura de la bodega debe contar con espacio fisico relacionado con la
funcionalidad, seguridad y efectividad de los productos, considerando el correcto
flujo de trabajo. Estas condiciones déptimas evitan las confusiones durante el
almacenamiento de los productos farmacéuticos, eliminando asi las posibilidades de
la contaminacién cruzada. Ademas, las instalaciones deben ser de facil limpieza,
protegidas de plagas o contaminantes externos, ademas de disponer de iluminacién

y ventilacién adecuadas.

1.5.2 Mapeo de bodegas

Mapeo de bodegas se le denomina a la accidn de registrar los valores de temperatura
y humedad relativa de manera espacial dentro de una bodega o almacén de
medicamentos. El objetivo que se persigue con la obtencion de esta distribucién no
es mas que el de detectar a tiempo los puntos criticos (valores elevados, fuera de

rango) y tomar accioén para evitar la degradacién de los productos farmacéuticos [15].

Vaisala [16] recomienda los siguientes pasos para el mejor disefio, elaboracién y
puesta en practica de un plan de mapeo que se lleve a cabo con éxito. Este plan ayuda
a prestar la debida atencidn sobre los elementos de validacion mas importantes. Mas
exactamente, contribuye con la seleccion de las localidades en las cuales la
temperatura y la humedad constituyen un riesgo para la estabilidad del producto. De
esta manera, cualquier empresa es capaz de demostrar, durante una inspeccién, que
cumple con las normas de Good Manufacturing Practices (GMP) por sus siglas en

inglés o Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
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Elaborar un plan de validacion
Este plan de validacidn o plan maestro de validacidon describe la calificacion de la
instalacion, equipamiento y prerrequisitos antes de iniciar el mapeo térmico en

el drea de almacenamiento cumpliendo las buenas practicas de almacenaje.

Identificar las areas de riesgo

Lo primero es contar con un plano de la bodega e identificar las zonas para la
colocacién de los sensores del mapeo tomando en cuenta las zonas donde la
temperatura o humedad tengan riesgo a no cumplir con los criterios de

aceptacion, por ejemplo:

* Volumen del almacén. Un almacén grande se diferencia de uno pequefo por
la capacidad de mayor variacion de la temperatura y humedad.

* Sistemas de apoyo critico, como un sistema de inyeccidn y extraccion de aire
o ventilacidn controlada para que el aire circule correctamente.

* Ubicaciones en las proximidades de lugares de calor o frio (techo, paredes
exteriores, ventanas y zonas de carga.)

* Lugares con intenso movimiento de productos terminados o equipos.

e Cambios de temperatura ligados a las estaciones del tiempo o la ocurrencia

de fendmenos meteoroldgicos excepcionales.

Desarrollar el protocolo

Después de la seleccion de las zonas de riesgo, se desarrolla el protocolo para el

estudio de mapeo justificando cada decision. Para ello se lleva a cabo lo siguiente:

e Describir los tipos de datos que se obtendran, en este caso, temperatura,
humedad relativa e intervalos de medicidn. Se aconseja iniciar las mediciones
con intervalos de cinco minutos para generar mas datos que permitan una
mejor evaluacion de las tendencias y la modificacién de la configuracion del

depdsito (ver literal f). Una vez que se logre la estabilidad deseada de la
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temperatura y la humedad, puede pasarse a intervalos de 15 minutos para el
mapeo final.

e Utilizar la cantidad éptima de sensores.

¢ Realizar un diagrama de las ubicaciones de los sensores.

* Establecer el tiempo de duracién del estudio.

e Establecer los limites permisibles para las variaciones de temperatura o
humedad relativa.

* Presentar informes de acuerdo con los requerimientos establecidos.

Especificar donde colocar los sensores

Para una evaluacion lo mas uniforme posible de la temperatura, los sensores
deben ser ubicados correctamente. La practica indica que es aconsejable utilizar
un numero suficiente de sensores para adquirir la mejor imagen del entorno. Los
sensores se colocan en forma de un patrén uniforme: de arriba hacia abajo, de
izquierda a derecha y del frente hacia atrds. Adicionalmente, donde se sospeche
gue existen zonas frias o calidas, se deben colocar sensores, ademas de
agregarlos en posiciones préximas a los registradores de control y monitoreo. Por
ejemplo: para una camara walk-in de grandes dimensiones o un almacén
pequefio la distancia entre sensores no debe ser mayor a seis (6) metros, ver

figura 3. Estas directrices deben estar incluidas en el protocolo.

/2>
& &
/ Ség'? O Puerta

Figura 3 Mapeo tridimensional de un espacio pequefio.

Fuente: [16]
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En el caso de un gran almacén, los sensores se colocan a una distancia de hasta
30 m en forma de mallado. En un nivel horizontal, debe instalarse un sensor cada
10 - 15 m. A nivel vertical, lo normal es instalar sensores en el nivel mas alto y el
mas bajo si la altura no sobrepasa los 10 m. Por encima de los 10 m se
recomienda colocar sensores cada 4 - 6 m en la vertical [17]. Esto permite
generar un mapa de mallado en dos direcciones del espacio con mayor exactitud

y precision.

En las zonas vulnerables se colocan sensores adicionales. Las zonas vulnerables

se ven normalmente afectadas por:

* El calentamiento del sol, frio o calor reflejado en las paredes externas, las
ventanas, la iluminacion, entre otros.

* Las corrientes de aire a través de las puertas de entrada o de carga, el trafico,
o el sistema de ventilacion.

e Las zonas que presenten temperaturas extremas por encontrarse mal
aisladas.

* Los cambios de temperatura provocados por los calentadores de ambiente y

acondicionadores de aire.

En dependencia de si los estantes estdn vacios o llenos de productos, se debe
considerar la variacién de los flujos de aire y los gradientes de temperatura. A
mayor altura de los soportes, mayor sera el gradiente de temperatura, por lo que
se necesitaran mas sensores de arriba hacia abajo. También se pueden instalar
registradores en dreas abiertas si se desea, no obstante, esto no debe afectar la
eficacia. Los mismos estan destinados a medir las condiciones a las que estan
expuestos los productos. Cuando no se cuenta con el niumero de sensores dptimo
para dibujar un mapa completo del almacén, este puede llevarse a cabo por
secciones. Sin embargo, para lograrlo se requiere de mas tiempo. Lo anterior es
conveniente ya que aumenta el tiempo de mapeo, lo que permite compensar la

incertidumbre de usar el método de trazado por secciones.
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e. Escoger la tecnologia apropiada

Conforme el volumen 4 de las Directrices de la UE [18] sobre las buenas practicas
de manufactura y las especificaciones para el pais como en el Art. 37 de las
normas del ARCSA sobre las buenas practicas de manufactura de la Republica de
Ecuador, durante el mapeo se deben utilizar los equipos disefiados para tal fin,
los cuales, se sirven del software que poseen los sensores para su configuracion
y la descarga de informacién. Asi mismo, cualquier software disponible en el
mercado tiene la capacidad de generar informes en forma de tablas y graficos de

acuerdo con las normativas internacionales.

Los registradores de datos a elegir deben tener alta precision, considerando por
ejemplo + 0.1 °C para la temperatura y una precision para la humedad de + 1 %,
ademas de una alta resolucién o sensibilidad a pequeios cambios. En el caso
especifico de los sensores de humedad, estos deben demostrar estabilidad en el
tiempo, por lo que se sugiere que sean calibrados con anterioridad y posterior al
estudio. La calibracién para ambos tipos de sensores se la realiza comparando

con un estandar reconocido.

Configurar el equipamiento de mapeo

Después de determinar la localizacién de las zonas de riesgo y colocado los

sensores, se procede a instalar el equipo de mapeo para llevar a cabo una prueba

del espacio de almacenamiento. El objetivo de esta prueba es determinar las

areas de variaciones de las condiciones de temperatura y humedad, y las areas

donde estas condiciones se comportan de manera uniforme. Para ello se procede

con la siguiente lista de verificacién:

¢ Documentar quien ha calibrado el equipo, cuando y la préxima fecha de
calibracion.

* Una vez validado el equipo, se cuenta también con la calificacién de la
instalacién y la calificacidn de la operacion (1Q/0Q). El proveedor del sistema
de mapeo es quien proporciona esta informacion.

* Garantizar y autorizar el acceso al software de mapeo.
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e Comprobar el normal funcionamiento del software, asegurandose de que el
mismo lea y registre el modelo y la informacién del hardware.

e Asegurar la correcta descripcién de las ubicaciones del registrador y los
diferentes sectores del almacén, lo cual, es util para los proximos estudios de
mapeo.

* Determinar intervalos de muestra regulares (entre 5y 15 minutos).

* Configurar todos los registradores de datos de tal manera que puedan
comenzar y terminar al mismo tiempo.

e Garantizar el registro del archivo de datos de cada registrador como requisito

indispensable frente a cada auditoria.

Llevar a cabo una prueba y analizar los datos registrados

Es preciso seleccionar la informacién que se usard para la evaluacion de la prueba.
Para ello se utilizardn los calculos y graficos resultados de la interpretacion del
software a partir de la lectura de los archivos de los registradores.

En el documento de la prueba se detalla la informacidn siguiente:

* Los datos del registro sin procesar sefialando la hora y la fecha.
* Los valores de temperatura minima, maxima y promedio.

* El grafico donde aparecen todos los sensores en el momento de la prueba.

Los graficos son de gran utilidad cuando se detectan zonas de alto riesgo. Un
ejemplo elocuente lo constituye un pico de temperatura que se produce durante

una medicién en el momento en que se abren las puertas de carga.

Realizar las modificaciones necesarias

A partir de los resultados de la prueba inicial se identifican aquellas zonas donde
el producto pudiera estar expuesto a condiciones anormales, y se llevan a cabo
los ajustes necesarios. Por ejemplo, se debe corregir las variaciones en los
soportes de almacenamiento o en el sistema de calefaccidn y ventilaciéon (HVAC

por sus siglas en inglés). También, se puede replantear la decisién sobre los
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lugares de almacenamiento de los productos. Para ello deberan denominarse y

describirse estos lugares y modificar el plan de validacion.

i. Fundamentar y planificar el estudio de mapeo
El estudio de mapeo se debe documentar para su aprobacién después de realizar
las modificaciones y ajustes pertinentes de las variaciones ambientales en el

almacén.

1.5.3 Duracion del mapeo

Segun ARCSA el monitoreard se debe realizar por lo menos durante siete (7) dias
consecutivos, minimo tres (3) veces al dia y se repetira cada tres (3) afos, o antes si
se han realizado modificaciones que afecten las condiciones de almacenamiento, de
lo cual se debe contar con los respectivos registros [1]. Es importante realizar las
mediciones durante la ejecucion de las actividades de trabajo normales y cotidianas
de un almacén, como la carga y el traslado de productos; pero también aprovechar

periodos de menor actividad como los fines de semana.

1.5.4 Temperatura cinética media (TCM)

Antes de exponer el concepto de temperatura cinética media (TCM) se hace

necesario entender el significado de excursién de temperatura.

Cuando se transportan o almacenan productos cuya calidad y estabilidad depende de
ciertos pardmetros de temperatura etiquetados por el productor, los cuidados deben
ser extremos. La excursion de la temperatura se produce cuando estos pardmetros
se salen de las normas aceptadas. Por lo general, un aumento de la temperatura del
producto puede incluso cambiar su composicién quimica o disminuir su efectividad

como en el caso de los medicamentos [19].
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Cabe sefialar que, una excursion de la temperatura es una desviacién de los
parametros establecidos, una desviacién no es una excursion. Cuando se habla de
desviacidn se esta refiriendo a una tendencia, a una desviacién gradual; mientras que
la excursion ya ha ocurrido en el momento de su deteccién. Esto significa que el

producto ya sufrié deterioro.

Durante el envasado, transportacidon y almacenamiento de un medicamento, es
posible que ocurran variaciones de la temperatura que afecten su estabilidad e
impacten su degradacién y cinética. Para resumir el historial de tiempo en que un
producto se expone a variaciones de temperatura, se utiliza el concepto de
Temperatura Cinética Media (TCM), la cual se sintetiza en una sola temperatura

IH

“efectiva” o “virtual”. La TCM se puede definir como una temperatura Unica que se
calcula partiendo de la consideracién de que la cantidad total de degradacién de un
medicamento o producto durante un periodo determinado es equivalente a la suma
de las degradaciones individuales que podrian ocurrir a diferentes temperaturas
durante el mismo periodo [20]. La TCM sintetiza los cambios de temperatura a través
del tiempo incluyendo la cinética de la degradacion quimica de los productos. De esta
manera establece que, prolongadas excursiones de temperaturas poco elevadas

afectarian igual o incluso con mayor severidad al producto, que breves excursiones

de temperatura a temperaturas elevadas.

Las temperaturas que sirven al cdlculo de la TCM se recolectan con ayuda de
dispositivos electrénicos. Como se explicdé en el inciso anterior, los datos de
temperatura se pueden medir a intervalos frecuentes (por ejemplo, cada 10
minutos). Los datos son descargados en una computadora, donde con la ayuda de

software disponibles en el mercado, se calcula la TCM.

1.5.4.1 Célculo de la temperatura cinética media (TCM)

Matematicamente, la TCM es la media aritmética entre la temperatura minima y

maxima que se observa durante un periodo determinado. La ecuacidn siguiente se
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emplea para el cdlculo de la TCM. La misma ha sido derivada de la ecuacion de

Arrhenius ecuacion 1 [21],

AH
Tem = 1 [e—AH/RT1+e—AH/RT2+ e—AH/RTn] (1)
—In

n

donde

Tcm - temperatura cinética media,

AH - calor de activacidn, 83,144 kJ - mol?

R - constante universal de los gases, la cual, equivale a 8,3144 J - mol™* - K*
n - numero total de temperaturas de almacenamiento,

T - valor de la temperatura en el primer periodo,

T, - valor de la temperatura en el segundo periodo,

Tn - valor de la temperatura durante el periodo n.

* Las temperaturas son expresadas en grados Kelvin (K)

1.5.4.2 Aplicacion de la temperatura cinética media (TCM)

La solucion para una excursion de temperatura por encima de la temperatura de
almacenamiento de un producto no se logra con solo bajar la temperatura del
depdsito por un periodo de tiempo determinado, provocando que los calculos de la
TCM arrojen valores aceptables. Lo anterior no tiene en cuenta que, una vez que
ocurre la excursion, los procesos de degradacion de los productos farmacéuticos son
irreversibles [21].

La organizacion United States Pharmacopeial Convention (USP, siglas en inglés)

definié dos categorias imprescindibles en el marco de aplicaciéon de la TCM [21]:

a. Temperatura ambiente controlada (CRT): La temperatura medida que prevalece
en el ambiente usual de trabajo de 20 — 25 °C (68° — 77 °F).
b. Temperatura fria controlada (CCT): Por definicién, toda temperatura que no

exceda de 8 °C (46 °F).
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La siguiente tabla muestra los limites de calculo de la TCM para excursiones en CRT y

CCT [21].
Tabla 3 TCM para excursiones en CRT y CCT
Fuente: USP 2020 [21]
Intervalo de Maxima Duracion Periodo de
Temperatura ™M
Categorias Temperatura Excursiones de la Excursion Tiempo para
maxima (No mas de)
Aceptable (No mas de) Calculos

CRT 20°C-25°C 15°C-30°C 40°C 24h 25°C 30 dias
ccT -2°C-8°C 8°C-15°C 15°C 24h 8°C 24 h

1.5.5 Otras consideraciones sobre el mapeo

No existe un estandar especifico o una guia de cémo deben posicionarse los sensores
de temperatura y humedad durante el mapeo. No obstante, una practica,
comunmente utilizada, es la de establecer como promedio, hasta 9 m de distancia
entre los sensores, ya sea en direccién vertical o en los dispuestos en posicién
horizontal [22].

Para un almacén de hasta 2 m3, los sensores se disponen de manera uniforme, uno
en cada una de las esquinas, tanto en la parte alta como baja; ademas se coloca un
sensor en el centro, a media distancia entre el piso y el techo del almacén como se

observa en la figura 4.

Izl Sensor en posicion alta

B Y o
- IEI Sensor en posicién media

n Sensor en posicion baja

Figura 4 Mapeo de almacén de dimensiones hasta 2 m3

Fuente: Guia de Orientacidon N° 5 Mapeos Térmicos en areas de almacenamiento y

unidades de transporte [23]
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Para espacios mayores de 20 m? y teniendo en cuenta que, no existen afectaciones
del flujo de aire que incidan en las mediciones de la temperatura (sistemas cerrados,
no hay estantes ni ninguna otra obstruccidn al flujo de aire); se afiaden sensores en

el centro de cada pared lateral, en el piso y el techo. Ver figura 5.

m Sensor en posicion alta
IE' Sensor en posicidn media

n Sensor en posicion baja

Figura 5 Mapeo de almacén de dimensiones mayores de 20 m3
Fuente: Guia de Orientacion N° 5 Mapeos Térmicos en areas de almacenamiento y

unidades de transporte [23]

1.5.6 Manejo y monitoreo de temperatura y humedad - NetSensors

El sistema de monitoreo de temperatura consta de un controlador que puede tener
hasta 25 sensores inaldambricos conectados. Si la distancia que los separa esta fuera
del rango de alcance se debera utilizar un repetidor. A su vez, utiliza dispositivos de
la marca Embedded Data Systems (EDS), el cual, almacena los datos en un disco duro.
Adicionalmente, posee 2 software en linea para el registro y manejo de datos: EDS
Embedded y Netsensors. La figura 6 muestra un ejemplo esquematico del grafico de

medicion de temperatura o humedad.
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Figura 6 Registro de datos de temperatura con sensor digital Netsensors

Fuente: Software Netsensor
1.5.7 Modelo ARIMA

Posterior a la adquisicidn y andlisis estadistico descriptivo de los datos, se procede a
realizar una evaluaciéon para aplicar los respectivos modelos de estimacidon de
tendencia en el tiempo. El modelo empleado es el autorregresivo como el
AutoRegresive Integrated Moving Average (ARIMA) [24]. El objeto que se persigue es
el de establecer como podria ser la tendencia futura de los parametros si se mantiene
el patrén actual de medicién. Un modelo ARIMA es un modelo matematico donde se
utilizan variaciones de datos estadisticos con la finalidad de encontrar patrones para
realizar una prediccion futura. Es una combinacién entre un modelo autorregresivoy

uno de medias moviles, acorde a la ecuacién recursiva ecuacion 2.

Vi = 1Yo + @Yo+ @3V s+ oY p +ay, (2)

donde Y; es la variable dependiente y Y;_4,Y;_5,...,Y;_, son las variables
independientes. Las variables independientes son los valores de la misma variable,
pero en periodos distintos (t — 1,t — 2,t — 3, ...,t —p) . Aqui a; es el residual que
representa perturbaciones aleatorias que no pueden ser explicadas por el modelo

matematico.

43



Por otro lado, un modelo de medias mdviles se presenta acorde a la ecuacion 3,

Yt = a; — Qlat_l - Hzat_z_. - _ant—q' (3)

donde a; es el residual en el periodo ty a;_4, a;—3,..., ar—q son los valores anteriores
del error. La ecuacién 3 es similar a la ecuacion 2, exceptuando que la variable
dependiente se expresa en funcién de los valores previos del término residual en
lugar de la misma variable.

Al combinar la ecuaciéon 2 con la ecuacidén 3, se logrard disponer de un modelo

autorregresivo de medias maviles o ARIMA, acorde a la ecuacién 4 [25],

Yo =1V 1 + @Y + @3V a3+ +opYp +ap — 01001 — 0200 5—... =040,
(4)

Usualmente, las letras AR significan Autocorregido y las letras MA se utilizan para
designar la parte de la ecuacién que corresponde a la Media Mévil. En estos casos se
suele hablar de un modelo Autoregresivo de Media Mévil ARIMA (p, q), donde p, q
constituyen niveles de orden de los polinomios. Sin embargo, para que un modelo
ARIMA pueda considerarse efectivo, la funcion Y; debe ser estacionaria. Esto significa
gue la varianza, la covarianza y la media deberdn ser constantes con el tiempo.

Para saber si una serie es estacionaria o no se acometen tres evaluaciones [26]:

a) Revisién de la grafica de la serie (observar presencia de picos o valores

extremos, ruptura de la estructura de los datos, etc.), ver figura 7.
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Figura 7 Ejemplo de valores extremos en una serie.
Produccién de leche en Baja California
Fuente: [26]
En el caso de no-estacionariedad, el correlograma de la serie muestra
correlaciones positivas.
b) Revisidn de las funciones de autocorrelacién (AC) y de autocorrelacién parcial

(ACP). Si los coeficientes de estas dos funciones arrojan valores cercanos a
cero la serie es considerada estacionaria.

La funcion AC muestra los coeficientes de correlacién del valor actual de la
serie rezagado varios periodos. Por su parte, la funcién ACP, en primer lugar,
considera la capacidad predictiva de todos los valores con menores rezagos,

para seguidamente medir la correlacion actual y rezagada.
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c) Entercerlugar, selleva a cabo la prueba de Dickey y Fuller aumentada (PDFA).
La misma considera tres modalidades al describir el proceso:
e sinintercepto ni tendencia,
e con solointercepto,

e con ambas.

Es evidente que, para evaluar la estacionariedad de la serie, ademas de los puntos
anteriormente descritos, debe confirmarse que la media o varianza y la covarianza
sean constantes y la serie presenten una clara tendencia. De no ser asi, la
estacionariedad puede inducirse utilizando la diferenciacién. La diferenciacién
primaria se obtiene aplicando un operador diferencial seguin lo muestra la siguiente
féormula:

V=Y, -Y1=W, (5)
donde,
Y; - Serie no-estacionaria

W, - Ruido blanco (White noise) que representa el término estacionario.

Si no se logra obtener una serie estacionaria, entonces se somete la variable a una

transformacion logaritmica.

El modelo ARIMA, resuelve esta complejidad de pasos integrando el parametro de
orden “d” las veces que sea necesario hasta lograr el buen ajuste de la funcién. La
inclusién de este pardmetro nos conlleva a una nueva definicion de ARIMA de la
siguiente manera:

Una serie de tiempo Y; es un modelo Autoregresivo Integrado de Media Movil de
orden p,d,q, ARIMA (p,d, q) si VY, es un modelo Autoregresivo de Media Movil
de orden p,q, ARIMA (p, q) [27].

Lo anterior significa, que si la serie Y; es diferenciada d veces y la misma describe un

modelo ARIMA (p, q), entonces puede decirse que es una serie ARIMA (p,d, q). De
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esta manera se pueden usar valores de d > 1 para reducir una serie no-lineal, no-

estacionaria, a una serie estacionaria de ruido blanco.

El proceso de ajuste para alcanzar la estacionariedad implica la generacion de varios
modelos con la combinacién de diferentes parametros de orden p,d, q. El modelo
final se selecciona comparando los valores de los coeficientes de los distintos
modelos y de acuerdo con los criterios de Akaike (AIC) y Shchwarz (SC), que indican

gue el menor valor de los criterios da lugar al modelo éptimo [28].

Para evaluar la capacidad predictiva del modelo se utilizan los pardametros
estadisticos, tales como la raiz cuadratica media del error (RCME) o RMSE por sus
siglas en inglés y el error promedio porcentual absoluto (EPAP) o el MAE por sus siglas

en inglés.

Adicionalmente, el interés de la investigacidn se centra en el mapeo térmico usando
un modelo de interpolacidn espacial, donde destaca el algoritmo de la distancia
inversa ponderada (IDW), la cual permite predecir en espacios de sitios no medidos
su valor, considerando que la prediccién en un punto medido es inversamente
proporcional a la distancia a los puntos de medicion [29] [30]. El IDW se muestra a

continuacion acorde a la ecuacion 6,

Z, ==t (6)

i=1qi®

donde, Z, es el valor estimado en el punto p (punto sin medicion in situ), n es el
numero de puntos usado en la interpolacién, z; es el valor conocido en el i-ésimo
punto, d; es la distancia desde el punto conocido i al punto a estimarpy a es la

potencia del inverso de la distancia.

El método de interpolacidon para el mapeo es parte de la metodologia que se aplico,

identificando los posibles sitios o puntos criticos donde deberia realizarse un
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constante monitoreo de parametros. Un modelo de interpolacién espacial se basa en

adquirir datos de localizaciones desconocidas de una variable espacial a partir de los

datos conocidos, con el fin de especializar la variable en todo el lugar de monitoreo

(bodega de almacenamiento).

1.6 Conclusiones del capitulo

a)

b)

d)

El monitoreo de las bodegas en una industria farmacéutica se basa en controlar
los parametros de temperatura y humedad con el fin de detectar los puntos
criticos a ser controlados dentro del drea de almacenaje, cumpliendo asi, las
buenas practicas de manufactura establecidas por las normativas internacionales

y nacionales de cada pais.

Para iniciar el monitoreo térmico se debe contar con un plan de validacién donde
contemple la calificacion y calibracidn de los equipos, instrumentos o areas a ser
evaluada, posterior a estos requisitos se inicia el mapeo del area de

almacenamiento.

Durante el proceso de monitoreo se debe considerar el volumen de la bodega a
monitorear, nimero de sensores a utilizar, el plano de distribucion de los mismos,
la frecuencia de monitoreo y el software con el cual se va a adquirir los datos, y
con el que se va a analizar para determinar los puntos criticos a ser monitoreados

constantemente.

Un parametro adicional para evaluar es la temperatura cinética media, la cual,
nos permite evaluar si el producto terminado (medicamentos), durante su
almacenamiento, puede sufrir una degradacién por sus condiciones de

almacenaje, afectando asi a la calidad del producto.
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e) El modelo ARIMA generara una serie de tiempo con los errores menores posibles,
el cual permitird analizar los posibles puntos de control permanente en el drea de

almacenaje.
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CAPITULO 2
METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

2.1. Introduccion

Este capitulo establece el método a través del cual se propondrd un modelo
adecuado para la validacion del monitoreo de la bodega de una industria
farmacéutica, asi mismo se definird el tipo de investigacion a realizarse. Finalmente,
se desarrollard un posible monitoreo espacial con la recoleccién de datos para
sustentar los puntos criticos de control dentro de la bodega donde se almacena

medicamentos que deben cumplir con condiciones de almacenamientos especificas.

2.2. Diseno de la investigacion

El disefio de la investigacion es una simplificacidn de la planificacién de manera que
se logre comprobar la idea, hipdtesis y los objetivos del estudio, contemplando los

siguientes pasos:

a) Verificacién de requisitos previos como calibracién de sensores.

b) Ubicacién y colocacién de sensores segun el plano de la bodega.

c) Recoleccidon de los datos de temperatura y humedad durante el periodo de
tiempo establecido.

d) Evaluaciéon de los datos obtenidos, encontrando los puntos criticos a ser
monitoreados.

e) Modelamiento espacial para determinar si el monitoreo de temperatura y

humedad es constante en el tiempo.
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2.3. Modalidad de la investigacion

La investigacidn que se desarrolla es una investigacion documental, ya que la
informacién previa se ha evaluado de informes, articulos y documentos para la
construccion del marco tedrico, y es una investigacién de campo porque se busca
registrar los valores tomados por los sensores colocados en la bodega, la cual, fue
evaluada para el monitoreo de temperatura y humedad, con el objetivo de verificar
y mejorar las condiciones de almacenamiento de los medicamentos y mantener
controlado los parametros de temperatura y humedad dentro del area de

almacenaje.

2.4. Tipo de investigacion

Para Bernal [31] la eleccién o seleccion del tipo de investigacion depende, en alto
grado, del objetivo del estudio del problema de investigacion y de las hipdtesis que
se formulen en el trabajo que se va a realizar, asi como de la concepcion

epistemoldgica y filosdfica de la persona o del equipo investigador.

Para el presente tema de estudio, el tipo de investigacion es descriptivo longitudinal
prospectivo, ya que se mide acontecimientos que estan por ocurrir y que seran

tomados en repetidas ocasiones [32].

2.5. Métodos de investigacion

Como método de investigacion se usa las herramientas de apoyo para la obtencion y
analisis de los datos. Forman parte de estas, el muestreo, los cuestionarios, los
estudios de casos, el método experimental, los ensayos y grupos de enfoque. En
dependencia del problema a resolver y, teniendo en cuenta los datos a obtener, los

métodos de investigacion pueden ser cuantitativos, cualitativos o mixtos [33].
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Se estd en presencia, de una investigacion cuantitativa, por cuanto utiliza el muestreo
como herramienta para la recoleccion y organizaciéon de gran nimero de
informacién, en este caso, de temperatura y humedad, con el fin de lograr el
resultado esperado. Ademas, lleva a cabo el seguimiento del comportamiento de

estos parametros dentro del sector del almacén estudiado.

2.6. Técnicas e instrumentos

Como parte del desarrollo de la investigacidn se lleva a cabo el registro y mapeo de
la temperatura y la humedad del almacén con la utilizacidn de sensores digitales. Las
caracteristicas técnicas de los instrumentos utilizados se muestran en el anexo A.

La observaciéon y el registro de los pardmetros de temperatura y humedad

constituyen el instrumento de la investigacién [32].

Los sensores son de marca DWYER, estan integrados al sistema de recoleccion y
evaluacion de datos Netsensors. Estos sensores fueron debidamente calibrados
siguiendo las normas del fabricante y verificados en la cdmara de estabilidad Zona 4.
La tolerancia permitida para este tipo de sensores es de (+/- 2 °C) para la
temperatura, y (+/- 5 %) para las mediciones de la humedad. Los resultados de la

calibracidon se muestran en el Anexo B.

2.7. Operacionalizacion de las variables

Las variables se caracterizan por su validez y confiabilidad y pueden ser medibles u
observables, asumiendo diferentes valores. De manera general, se identifican como
de tipo cuantitativo y cualitativo. Lo anterior se debe a que, mientras el primer tipo
de variable se expresa en numeros, el segundo tipo se representa a través de

categorias y caracteristicas [34].
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2.7.1 Variables dependientes e independientes

En la tabla 4 muestra la operacionalizacidn de las variables en el presente estudio.

Tabla 4 Variables independientes y dependientes

Fuente: Elaboracion propia

VARIABLE DIMENSIONES INDICADOR TECNICA INSTRUMENTO
Independiente Ubicacion de Posicion Docu_mental, Net sensor
los sensores visual
Temperatura °C Recoleccid
Dependiente e;o ;:cuon Software Net sensor
Humedad %H e dato

2.8. Poblacién y muestra

En la presente investigacion se han considerado 48 puntos de muestreo de
temperatura y humedad. Sin embargo, debido a que solamente se cuenta con 24

sensores, la bodega serd dividida en dos sectores como se describe en la tabla 5.

Tabla 5 Cantidad de sensores

Fuente: Elaboracion propia

Area por monitorear Sector Niveles Posiciones Sensores
Primero o
3 8 24
Bodega de producto Sur
terminado
i Segundo o 3 3 24
Norte

De acuerdo con lo establecido, los criterios de aceptacidn a evaluar en el almacén de

estudio se detallan en la tabla 6.
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Tabla 6 Parametros establecidos de temperatura y humedad relativa

Fuente: Elaboracién propia

. . Especificaciones de Especificaciones de
Area por monitorear

temperatura humedad
Bodega de producto <30 +/-2°C <65+/-5%

terminado

2.9. Resultados de la técnica aplicada

A continuacidn, se detallan los resultados del analisis realizado.

2.9.1. Ubicacion de los sensores

Tomando en consideracion que las dimensiones de la bodega de almacenamiento
son 44 m de largo, 21 m de ancho y 6 m de altura, dando como resultado un volumen
total de 5 544 m3 el cual sera dividido en dos sectores considerando un volumen de
2 772 m3 para cada uno de ellos. Posteriormente se lleva a cabo la ubicacién de los
sensores en cada punto a monitorear considerando en cada uno de ellos tres niveles
de altura (inferior, medio y superior). Para ello, se siguieron las orientaciones de ISPE

Good Practice Guide: Cold Chain Management [22].

En la tabla 7 se encuentra detallado el nUmero perteneciente al sensor colocado a las
distintas alturas de monitoreo. En las figuras 8 y 9 se muestra el esquema de
ubicacion final de los sensores de la bodega de almacenaje y la distribucion de cada
sensor en los niveles superior, medio e inferior, de arriba hacia abajo. El sector norte
se monitored durante la semana del 9 al 15 de noviembre de 2020, y el sector sur,
fue monitoreado la semana del 16 al 22 de noviembre de 2020. La medicidn se realizé
con una programacion de los instrumentos de medicion, con intervalos de 10 minutos

para la toma de datos.
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Tabla 7 Descripcion de los sensores en el plano

Fuente: Elaboracién propia

POSICION SECTOR SUR SECTOR NORTE
SENSOR SENSOR
SUPERIOR 33, 36, 38, 40, 46, 49, 52, 54 32, 36, 39, 41, 46, 49, 52, 55
MEDIO 32,13, 16, 41, 47, 50, 14, 55 33,37,17,19, 47, 50, 53, 18
INFERIOR 35,37, 39, 42, 48, 51, 53, 56 35, 38, 40, 42, 48, 51, 54, 56

A continuacién, en la figura 8 se encuentra el esquema del plano de la bodega a

mapear enmarcado en color naranja del sector sur.

49 55 |
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s4 i7..486 £1°36| 51 | 56 |
§ 55 . T 37 I
_ S8 48 38| 46
49 39 3 47
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52 51 40 B
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S3 38 32 U 41 52
| i 3] 33 19 53 |
3 36 = (19) 53 §
~ o 39 ) 35 i 4_2‘ 54 h
.12 IEI 40 » —
5 37 a1k = l
42 | =

Figura 8 Ubicacidn de sensores y mapeo. Sector sur
Fuente: Elaboracién propia

En la figura 9 se encuentra identificado el sector norte a mapear de la bodega.
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Figura 9 Ubicacidn de sensores y mapeo. Sector norte

Fuente: Elaboracion propia

55



N UNIVERSIDAD POLITECHICA

1% SALESIANA

2.9.2. Resultados de temperatura y humedad
De acuerdo con el monitoreo realizado durante 7 dias por 24 horas, incluido los fines

de semana, se obtuvieron los siguientes datos promedios detallados en la tabla 8.

Tabla 8 Datos promedio
Temperatura media, temperatura maxima, temperatura cinética y humedad

promedio

Fuente: Elaboracién propia

SUR 33 21,63 21,63 22,22 47,69
SUR 32 20,78 20,78 21,32 50,03
SUR 35 19,50 19,50 20,22 50,92
SUR 36 22,14 22,16 22,81 48,24
SUR 13 21,48 21,53 22,30 45,41
SUR 37 20,49 20,50 21,02 47,84
SUR 38 21,64 21,65 22,34 45,94
SUR 16 21,31 21,36 21,91 48,04
SUR 39 20,27 20,27 20,75 49,68
SUR 40 21,66 21,67 22,46 47,34
SUR 41 21,16 21,17 22,10 48,78
SUR 42 20,86 20,85 21,39 47,61
SUR 46 20,92 20,95 22,26 48,78
SUR 47 20,21 20,22 21,28 50,01
SUR 48 19,19 19,21 19,86 56,49
SUR 49 20,83 20,84 21,49 49,01
SUR 50 20,58 20,59 21,32 48,41
SUR 51 19,88 19,90 20,69 49,95
SUR 52 21,01 21,02 21,67 48,30
SUR 14 20,48 20,53 21,21 50,48
SUR 53 19,92 19,93 20,30 51,45
SUR 54 20,62 20,66 22,45 47,59
SUR 55 20,29 20,31 21,07 49,74
SUR 56 19,50 19,52 20,08 51,95
NORTE 32 20,28 20,28 21,60 57,93
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NORTE 33 20,16 20,17 21,15 56,25
NORTE 35 19,75 19,70 21,42 57,41
NORTE 36 19,27 19,31 21,54 62,47
NORTE 37 18,73 18,77 21,13 60,49
NORTE 38 17,58 17,62 21,20 65,76
NORTE 39 20,36 20,34 21,14 57,98
NORTE 17 20,12 20,13 20,94 58,67
NORTE 40 19,39 19,39 21,70 58,89
NORTE 41 19,39 19,40 20,99 60,57
NORTE 19 19,20 19,21 19,89 64,43
NORTE 42 18,93 18,93 21,17 60,35
NORTE 46 19,57 19,60 21,20 59,73
NORTE 47 19,30 19,33 20,72 60,05
NORTE 48 19,13 19,14 20,17 66,30
NORTE 49 18,04 18,08 20,43 65,11
NORTE 50 18,15 18,20 20,31 64,58
NORTE 51 17,74 17,78 20,13 66,48
NORTE 52 18,15 18,22 21,39 64,33
NORTE 53 17,97 18,04 20,92 65,17
NORTE 54 17,42 17,47 19,96 64,24
NORTE 55 18,15 18,21 20,26 64,59
NORTE 18 18,16 18,22 20,10 62,27
NORTE 56 17,77 17,82 19,99 66,33

2.10. Conclusiones del capitulo

a) La metodologia de investigacion documental y de campo, ayuda a adquirir los
resultados durante el proceso de monitoreo de la bodega evaluada en las 48
posiciones, lo que permite hacer el andlisis de tendencia de los datos obtenidos,
ademas de poder plantear el posible modelo espacial. Este modelo evaluard la
deteccion de posibles puntos criticos y servira de base para un plan de accién con

el objetivo de corregir las desviaciones de |la temperatura y la humedad.
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b)

c)

La empresa cuenta con sensores adecuados para el desarrollo del monitoreo,
carece de la cantidad adecuada para realizar el estudio en una misma fecha, pero
se observa que no se ve afectado al realizarlo por etapas, considerando sectores
con idéntico volumen, usando asi la misma cantidad de sensores en cada posicién
evaluada en el plano. Adicional, los sensores calibrados y el software que

adquiere datos se encuentran controlados durante todo el proceso de monitoreo.

Al verificar los datos de las temperaturas promedios con la temperatura cinética
media, se observa que la diferencia mayor entre ellas es de 0,07 °C (punto 52y
53 del sector 2), con lo que se concluye que los productos almacenados no sufren
cambios en sus propiedades fisicas, quimicas y microbioldgicas, asegurando la

calidad del producto hacia el consumidor final.
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CAPITULO 3
ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

3.1. Introduccion

El presente capitulo describe los pasos de analisis de los datos obtenidos durante el
monitoreo de temperatura y humedad en la bodega evaluada en la empresa.

Adicionalmente se detalla el método ARIMA como herramienta para lograr un mejor
ajuste visualizando las tendencias en el tiempo y permitiendo combinar con un
modelo espacial a usarse con los datos recolectados del mapeo térmico. El modelo
permitio, ademds de la utilizacion de los 6rdenes p, q, la realizacion de varias
interacciones del orden (d) hasta lograr la coincidencia de los datos medidos y los
calculados. Todos los modelos obtenidos para cada sensor fueron comparados entre

si aplicando el criterio de Akaike (AIC) y los parametros estadisticos RMSE y MAE.

3.2 Obtencion de las series para humedad y temperatura

Las mediciones se llevaron a cabo por cada sensor y en cada uno de los sectores
planteados. La figura 10 es un ejemplo de la variacion de la humedad en el tiempo en
el nivel inferior para el sector sur. El objetivo que se persigue es el de captar las
diferencias de humedad provocado a través del tiempo. Con el fin de determinar los
puntos extremos en cada nivel evaluado que pudieran indicar un riesgo de
inestabilidad para los productos almacenados. Los valores de la temperatura se
encuentran entre los niveles establecidos por la norma vigente, y que son utilizados
dentro de la empresa no sobrepasan los 30 +/- 2 °C para temperaturay de 65 +/-5 %

para humedad.

A continuacion, se observara los graficos de las series de tiempo para temperatura y
humedad en los niveles inferior, medio y bajo de cada sector evaluado durante los
diferentes dias de monitoreo en el mes de noviembre, identificado con lineas de

distinto color para cada dia.
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a. Series temporales de humedad por sensor en el nivel inferior en 24 horas
Las series de tiempo representadas en la figura 10 corresponde a los sensores inferiores del sector sur monitoreados durante las 24
horas. Donde se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 70 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento para la bodega.

Humedad Relativa - Sector 1 (Sur) - Inferior
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Figura 10 Series Temporales de Humedad por Sensor del nivel inferior
del sector sur, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 11 corresponde a los sensores inferiores del sector norte monitoreados durante las

24 horas. Se observa que los sensores 38, 48, 51, 54 y 56 no cumplen con el rango especificado (no mayor a 70 °C), debido a

movimientos durante el almacenamiento del producto en la bodega.

% Humedad
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Figura 11 Series Temporales de Humedad por Sensor del nivel inferior

del sector norte, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracion propia
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b. Series temporales de humedad por sensor en el nivel medio en 24 horas

Las series de tiempo representadas en la figura 12 corresponde a los sensores inferiores del sector sur monitoreados durante las 24

horas. Donde se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 70 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento para la bodega.
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Figura 12 Series Temporales de Humedad por Sensor del nivel medio
del sector sur, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 13 corresponde a los sensores inferiores del sector norte monitoreados durante las

24 horas. Se observa que los sensores 37, 19, 50 y 53 no cumplen con el rango especificado (no mayor a 70 °C), debido a movimientos

durante el almacenamiento del producto en la bodega.
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Figura 13 Series Temporales de Humedad por Sensor del nivel medio
del sector norte, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracion propia
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C.

Series temporales de humedad por sensor en el nivel superior en 24 horas

Las series de tiempo representadas en la figura 14 corresponde a los sensores inferiores del sector sur monitoreados durante las 24

horas. Donde se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 70 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento para la bodega.
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Figura 14 Series Temporales de Humedad por Sensor del nivel superior
del sector sur, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 15 corresponde a los sensores inferiores del sector norte monitoreados durante las

24 horas. Se observa que los sensores 36, 49, 52 y 55 no cumplen con el rango especificado (no mayor a 70 °C), debido a movimientos

durante el almacenamiento del producto en la bodega.
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Figura 15 Series Temporales de Humedad por Sensor del nivel superior
del sector norte, identificados en cada hora del dia.

Fuente: Elaboracion propia
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d. Series temporales de humedad por sensor en los tres niveles evaluados en 7 dias
Las series de tiempo representadas en la figura 16 corresponde a los niveles inferior, medio y superior del sector sur monitoreados
durante siete dias. Se observa que los sensores 36 del nivel superior tiene un pico elevado el quinto dia de monitoreo por lo cual no

cumplen con el rango especificado (no mayor a 70 °C), adicional en los niveles inferior y medio se observa una pérdida sefial de los

sensores con el repetidor.
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Figura 16 Series Temporales de Humedad sector sur por 7 dias
Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 17 corresponde a los niveles inferior, medio y superior del sector norte monitoreados
durante siete dias. Se observa que, en los tres niveles a partir del cuarto dia, la humedad se eleva considerablemente debido al
comportamiento que presenta. Una posible causa es el movimiento durante el almacenamiento del producto o por cambios

ambientales externos.
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Figura 17 Series Temporales de Humedad sector norte por 7 dias
Fuente: Elaboracion propia
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e. Interpretacion de las series temporales de humedad

e Los sensores del nivel inferior del sector sur se encuentran dentro de
especificacion mientras que, en el sector norte los sensores 38, 48, 51, 54 y
56 salen de especificacién los dias 19 y 20 de noviembre, alrededor de las diez
de la mafiana, siendo los puntos mas altos los sensores 48 con una humedad
media: 66,30 % y el sensor 51 con una humedad media: 66,48 %. Estos puntos
se podrian consideran para un monitoreo constante y registro de posibles
variaciones o sucesos relevantes para determinar la causa del aumento de

humedad.

e Los sensores del nivel medio del sector sur se encuentran dentro de
especificacion mientras que, en el sector norte, los sensores 37, 19, 50 y 53
salen de especificacion el dia 19 alrededor de las diez de la mafana, siendo el
sensor con el punto mas alto el 53 con una humedad media de 65,17 %. Como
es un dia en especifico se puede determinar que los sensores
contemporaneos cumplen con el criterio de especificaciéon por lo que, es
recomendable evaluar las actividades alrededor del mismo para considerar

un monitoreo constante.

e Los sensores del nivel superior del sector sur se encuentran dentro de
especificacion mientras que, los sensores del sector norte 36, 49, 52 y 55 salen
de especificacion el dia 19 de noviembre alrededor de las diez de la mafiana
siendo el sensor con el punto mas alto el 49 con una humedad media de 65,11
%. Como es un dia en especifico se puede ver que los sensores
contemporaneos cumplen con el criterio de especificaciéon por lo que, es
recomendable evaluar las actividades alrededor del mismo para considerar

un monitoreo constante.
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Series temporales de temperatura por sensor en el nivel inferior en 24 horas
Las series de tiempo representadas en la figura 18 corresponde a los sensores inferiores del sector sur monitoreados durante las 24
horas. Se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 32 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento. Se puede destacar una pérdida de sefial de los sensores con el repetidor.
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Figura 18 Series Temporales de Temperatura por Sensor
del nivel inferior del sector sur, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 19 corresponde a los sensores medios del sector norte monitoreados durante las 24

horas. Se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 32 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento. Se puede destacar una pérdida de seial de los sensores con el repetidor.
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Figura 19 Series Temporales de Temperatura por Sensor
del nivel inferior del sector norte, identificados en cada hora del dia.

Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 20 corresponde a los sensores medios del sector sur monitoreados durante las 24

horas. Se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 32 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento. Se puede destacar una pérdida de sefial de los sensores con el repetidor.
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Figura 20 Series Temporales de Temperatura por Sensor
del nivel medio del sector sur, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 21 corresponde a los sensores medios del sector norte monitoreados durante las 24
horas. Se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 32 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento. Se puede destacar una pérdida de seial de los sensores con el repetidor.
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Figura 21 Series Temporales de Temperatura por Sensor
del nivel medio del sector norte, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracién propia
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h. Series temporales de temperatura por sensor en el nivel superior en 24 horas
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Las series de tiempo representadas en la figura 22 corresponde a los sensores medios del sector sur monitoreados durante las 24

horas. Se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 32 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento. Se puede destacar una pérdida de sefial de los sensores con el repetidor.
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Figura 22 Series Temporales de Temperatura por Sensor
del nivel superior del sector sur, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 22 corresponde a los sensores medios del sector norte monitoreados durante las 24

horas. Se observa que los datos obtenidos se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 32 °C), cumplimento las

condiciones de almacenamiento. Se puede destacar una pérdida de seial de los sensores con el repetidor.
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Figura 23 Series Temporales de Temperatura por Sensor

del nivel superior del sector norte, identificados en cada hora del dia.
Fuente: Elaboracién propia

74



# SSALESIANA

A\ ‘ecunpon

Series temporales de temperatura por sensor en los tres niveles evaluados en 7 dias

Las series de tiempo representadas en la figura 24 corresponde a los niveles inferior, medio y superior del sector norte monitoreados

durante siete dias. Se observa que se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 32 °C), cumplimento las condiciones de

almacenamiento a pesar de la perdida de sefial en algunos sensores.
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Figura 24 Series Temporales de Temperatura sector norte por 7 dias

Fuente: Elaboracion propia
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Las series de tiempo representadas en la figura 24 corresponde a los niveles inferior, medio y superior del sector sur monitoreados
durante siete dias. Se observa que se encuentran dentro del rango especificado (no mayor a 32 °C), cumplimento las condiciones de

almacenamiento a pesar de la perdida de sefial en algunos sensores.
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Figura 25 Series Temporales de Temperatura sector sur por 7 dias
Fuente: Elaboracion propia
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j- Interpretacion de las series temporales de temperatura

e Los datos de los sensores de temperatura en todos los niveles se encuentran
dentro de especificacién. El sensor que tiene el punto superior de
temperatura al comparar todos los niveles es el nimero 33 del sector sur con

una temperatura de 22,80 °C.

3.3. Comparacion de los parametros de humedad y temperatura

En la tabla 8 se resumieron los valores promedios de temperatura y humedad
obtenidos para cada sensor durante el periodo de medicién. También se han
colocado los valores maximos de temperatura, los cuales, dan una visidn precisa de
lo que pudo haber pasado durante este tiempo. Con mayor precision, lo que se busca
determinar con esta informacidn es la ocurrencia o no de excursiones de temperatura
en algun punto del sector. Al comparar los resultados para el sector sur y norte se
aprecian valores ligeramente mds elevados de la humedad para el sector norte con
relacion a los del sector sur como se muestra en la figura 26, mientras que los valores
de temperatura del sector norte son mds bajos comparados con los del sector sur
como se muestran en la figura 27. Esto permite concluir que a mayor temperatura
menor sera la humedad relativa o viceversa, siendo un indicador en el proceso de
ubicacién de los puntos criticos de control dentro de la bodega evaluada. Ademas, se
aprecian cortes en las mediciones en algunos puntos del monitoreo. Esto es debido
posiblemente a una falla en la conexidn entre el sensor y el repetidor, impidiendo
adquirir los datos de manera constante. Aunque estos puntos se encuentren fuera de
especificacion, se justifican ya que son puntuales y se encuentran cerca de sensores
que permiten verificar que la temperatura y humedad no salen de los criterios de
especificacion, aunque deben ser evaluados para controlar que no sucedan cambios
bruscos en las condiciones ambientales de la bodega. Estos puntos no afectan al

estudio de monitoreo efectuado.

77



N UNIVERSIDAD POLITECHICA

#WSALESIANA

Comparacién de la humedad en los dos sectores de la

bodega
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Figura 26 Comparacién de humedad en cada sector de la bodega
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Figura 27 Comparacién de temperatura en cada sector de la bodega
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3.4. Obtencion del modelo ARIMA

Para la obtencidén del modelo ARIMA se utilizd el sensor con mayor temperatura o
humedad en cada punto de muestreo a los distintos niveles (bajo, medio y alto)
utilizando el software R con la libreria forecast. La figura 15 es un ejemplo de los
diferentes prondsticos que se llevaron a cabo. En este caso en especifico se trata del
registro de temperatura del sensor 33 del sector sur, donde se pudo determinar que
el mejor modelo ajustado fue un ARIMA (3,0,1), el cual fue seleccionado debido a
tener el menor error medio cuadratico (RMSE) y menor error promedio porcentual
absoluto (MAE), como se detalla en las tablas 9 y 10. Las figuras resultantes para
cada sensor con mayor temperatura y humedad aplicando el modelo ARIMA se
detallan en el Anexo C: “Gréaficos de modelo ARIMA de los puntos mas altos en cada
sector”. Un ejemplo del modelo ARIMA se observa en la figura 28 en la cual se
establece que la temperatura a pesar de que el ultimo dato del monitoreo se
encuentra alrededor de 21 °C, el modelo tiende a buscar la media entre datos. Esto

ocurre para todos los graficos de los sensores analizados.
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Figura 28 Modelo ARIMA Sensor 33, sector sur
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Las tablas 9 y 10 sintetizan todos los valores de los parametros p, d, q utilizados en el
ajuste del modelo ARIMA para cada sensor. Los valores obtenidos son el resultado de
la comparacion entre varios modelos generados, logrando el éptimo el que muestra
menores valores del criterio Akaike (AIC). La capacidad predictiva de cada modelo
también se evalud durante la comparacién utilizando los estadisticos de calidad del
ajuste, RMSE y MAE. Es importante mencionar que el modelo ARIMA busca proyectar
la serie de tiempo en funcién a las mediciones realizadas con los sensores, con el
animo de definir cémo serd la tendencia en el tiempo de los datos tanto de

temperatura como de humedad.

La Tabla 9 muestra los resultados para el modelo ARIMA del parametro de

temperatura monitoreado en la bodega de estudio.

Tabla 9 Parametros del modelo ARIMA para temperatura

Fuente: Elaboracién propia

TEMPERATURA
SENSOR SECTOR PARAMETROS ARIMA RMSE MAE
P,D,Q
33 1 3,01 0,07862729 0,05273857
54 1 0,1,2 0,1623605 0,1185064
52 1 3,0,2 0,06631031 0,05330952
36 1 1,04 0,1041376 0,06551205
49 1 3,0,2 0,07147877 0,0567526
46 1 1,11 0,1279148 0,0969555
38 1 1,1,2 0,09598461 0,06674494
40 1 2,1,2 0,1100588 0,07565462
32 2 0,1,2 0,1068508 0,06152797
39 2 1,10 0,09936021 0,07421623
36 2 2,1,1 0,2072227 0,1207002
41 2 0,1,2 0,1221955 0,06569954
46 2 1,10 0,2179987 0,1310115
50 2 2,1,2 0,2104117 0,1150121
52 2 2,1,1 0,2298434 0,1385475
55 2 1,10 0,1927592 0,1149497
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La Tabla 10 se detalla los resultados para el modelo ARIMA del parametro de

humedad monitoreado en la bodega de estudio.

Tabla 10 Parametros del modelo ARIMA para humedad

Fuente: Elaboracién propia

HUMEDAD
SENSOR SECTOR PARAMETROS ARIMA RMSE MAE
P,D,Q
33 1 0,11 2,374563 1,371061
55 1 1,1,2 1,021019 0,7742681
53 1 2,0,0 0,8042956 0,6031337
36 1 2,1,3 2,285847 1,517851
51 1 2,0,0 1,098335 0,8012691
48 1 1,1,0 1,258597 0,9312764
39 1 2,0,2 0,8957142 0,6717238
41 1 1,1,0 1,174780 0,7700907
32 2 0,11 0,7974023 0,5317919
39 2 0,10 1,313885 0,8334358
38 2 0,11 1,423575 0,8640884
41 2 0,10 1,090713 0,685963
48 2 0,11 1,098637 0,7018663
51 2 1,1,1 1,209172 0,7418014
53 2 1,1,0 1,100240 0,7299905
56 2 0,1,0 1,206342 0,7771089

3.5. Obtencion del modelo espacial 2D

De acuerdo con el monitoreo realizado durante 7 dias por 24 horas, incluido los
fines de semana, se obtuvo el modelo espacial de toda la bodega por cada nivel
(bajo, medio y alto) mapeado, en base a una imagen de colores para definir los

sectores con mayores fluctuaciones.

a. Modelo espacial temperatura y humedad Nivel 1 (inferior).
En la figura 29 se observa que, al realizar el modelo espacial de la bodega para el
nivel inferior tanto de temperatura como de humedad se comprueba que, la
temperatura es inversamente proporcional a la humedad ya que el punto mas
alto de temperatura (sensor 42 = 20,86 °C) es el punto mas bajo de humedad

(sensor 42 = 47,61 %).
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MODELO ESPACIAL BODEGA FARMACEUTICA MODELO ESPACIAL BODEGA FARMACEUTICA
TEMPERATURA (°C) HUMEDAD RELATIVA %
NIVEL 1 NIVEL 1

Sector Temperatura Sector Humedad Relativa %
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o 2 o7 e 2 Bajo - 47,6141

Figura 29 Modelo espacial de interpolacidn
Nivel 1 (inferior) de temperatura y humedad

Fuente: Elaboracion propia

b. Modelo espacial 2D de temperatura y humedad Nivel 2 (medio)
En la figura 30 se observa que al realizar el modelo espacial de la bodega para el
nivel medio tanto de temperatura como humedad se comprueba que, la
temperatura es inversamente proporcional a la humedad, ya que el punto mas
alto de temperatura (sensor 13 = 21,48 °C) es el punto mas bajo de humedad

(sensor 13 = 45,41 %).

MODELO ESPACIAL BODEGA FARMACEUTICA MODELO ESPACIAL BODEGA FARMACEUTICA
TEMPERATURA °C HUMEDAD RELATIVA %
NIVEL 2 NIVEL 2

Sector Humedad Relativa %
65172

@ 1 Allo 21 4765 . w. 0
| ® 2 .
o =l g0 - 17,9657 Bajo - 45,4136

Sector Temperatura

Figura 30 Modelo espacial de interpolacion
Nivel 2 (medio) de temperatura y humedad

Fuente: Elaboracion propia
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Modelo especial 2D de temperatura y humedad Nivel 3 (superior)

En la figura 31 se observa que al realizar el modelo espacial de la bodega para el
nivel superior tanto de temperatura como humedad se comprueba que, la
temperatura es inversamente proporcional a la humedad ya que el punto mas
alto de temperatura (sensor 36 = 22,14 °C) es el punto mas bajo de humedad

(sensor 38 = 45,94 %).

MODELO ESPACIAL BODEGA FARMACEUTICA MODELO ESPACIAL BODEGA FARMACEUTICA
TEMPERATURA °C HUMEDAD RELATIVA %
NIVEL 3 NIVEL 3

Sector Temperatura Sector Humedad Relativa %
o = Allo: 22,1397 o o Allo- 65,1002
) ® 2B g, 459434

® gy 180419

Figura 31 Modelo espacial de interpolacion

Nivel 3 (superior) de temperatura y humedad

Fuente: Elaboracion propia

3.6.  Conclusiones del capitulo

a)

Durante el muestreo y recopilacién de la informacién se lograron obtener los
datos de temperatura y de humedad para cada sector. Sin embargo, los puntos
de muestreo que no generaron datos debido a encontrarse fuera del perimetro
de alcance con respecto al controlador no afectan a las mediciones ya que se
encontraron que los sensores cercanos no registraron datos fuera de
especificacion. Ademas, el presente estudio trabaja en cada sensor con los

valores de temperatura y humedad media.
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b)

c)

Durante todo el periodo de monitoreo no se evidencian excursiones de la
temperatura en ninguno de los dos sectores. Sin embargo, no se detecta la
misma tendencia con la humedad relativa, pues se encontraron valores por
encima de los establecidos. Existe mayor cantidad de valores de humedad
relativa ligeramente superior en el sector norte comparados con los del sector
sur, debido a que no se encuentra fluctuaciones de aire de factores externos

como puertas o ventanas.

La incorporacién del modelo ARIMA fue de gran importancia para el pronéstico
de los parametros estudiados con el animo de ver una tendencia en el tiempo
para los dias siguientes. El mismo fue aplicado satisfactoriamente, permitiendo
obtener los mejores ajustes de acuerdo con las magnitudes de orden p, d, g. La
seleccion del modelo definitivo se llevd a cabo usando el criterio de Akaike (AIC),
donde se selecciond el de menor valor. Los pardmetros estadisticos RMSE y MAE
fueron empleados para comparar y seleccionar el mejor modelo para cada
sensor y parametro evaluado como se detalla en las tablas 9 y 10. El mejor
modelo se determind en base a los criterios mencionados, donde el mas visible
es el RMSE, considerandose asi el menor valor en esta medicion que para el
pardmetro de temperatura, se identifica en el sensor 52 ubicado en el sector sur
(figura 32) y para el pardametro de humedad el modelo con menor RMSE es del

sensor 32 ubicado en el sector norte (figura 33).
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A continuacidn, se observa el comportamiento del modelo ARIMA Del sensor 52

del sur, siendo este el que tiene menor RMSE (0,0663).

Modelo de Tendencia AUTOARIMA
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Figura 32 Modelo ARIMA Sensor 52 — Sector sur

Fuente: Elaboracion propia

A continuacién, se observa el comportamiento del modelo ARIMA del sensor 32

del norte, siendo este el que tiene menor RMSE (0,797).
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Figura 33 Modelo ARIMA Sensor 32 — Sector norte

Fuente: Elaboracion propia
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d) Considerando todos los resultados obtenidos de temperatura y humedad en las

series de tiempo, el modelo ARIMA y el modelo espacial permiten determinar los

puntos idéneos a monitorear:

Se observa que en el sensor 36 (sur) del nivel superior, el parametro de
temperatura es el mas alto con respecto al resto de sensores sin salir de
especificacion, por lo cual se debera tomar en cuenta su monitoreo constante.
Adicionalmente, este es un punto que se encuentra cerca de un montacargas,

el cual, tiene un constante flujo de entrada y salida de aire.

En el sensor 38 (sur) del nivel superior el pardmetro de humedad se encuentra
dentro de especificacién, pero es el mas bajo en este nivel, considerando que
a menor humedad la temperatura tiende a subir, se considera un punto a

monitorear constantemente.

En el sensor 51 (norte) del nivel medio el pardmetro de humedad se
encuentra ligeramente elevado (66,48 %), saliendo del criterio de

especificacion. Por lo cual, se considera un punto a monitorear.

En el sensor 52 (norte) del nivel medio el pardmetro de temperatura para el
modelo ARIMA, tiene el RMSE mas elevado (0,2298). Asi se puede considerar
monitorear periédicamente para obtener datos mas precisos y mejorar el
modelo. Adicionalmente, se debe considerar que este punto se encuentra
cerca a la puerta de emergencia, tomando en cuenta que se podria evaluar
delimitar una zona especifica donde no afecta las fluctuaciones de aire que

podrian existir por la presencia de este acceso.

En el sensor 33 (sur) del nivel superior el pardmetro de humedad para el
modelo ARIMA, mantiene el RMSE mas elevado (2,374563), considerando

que la humedad puede afectar de manera critica a la estabilidad del

86



medicamento. De esta manera es necesario monitorear este punto para
poder verificar que los datos sean correctos y no existan factores externos
gue afecte a esta variacidon. Adicionalmente, vale la pena mencionar que, en
las cercanias al punto en mencidn, se aprecia un lugar de transito. Por esta
razén, es importante evaluar el tiempo de permanencia del producto en esta

ubicacion.
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CAPITULO 4
PROPUESTA DE MONITOREO DE PUNTOS CRITICOS

4.1. Introduccion

El presente trabajo de investigacion esta encaminado a la busqueda de un
modelamiento preciso de los puntos criticos de temperatura y humedad relativa en
una bodega de almacenamiento de medicamentos, con el fin de que sus condiciones
del medicamento no se vean afectadas durante el almacenaje de los medicamentos.
Considerando el tamano de la bodega, es importante realizar este monitoreo por un
tiempo superior a lo efectuado regularmente, para lograr una visualizacién con un
mayor alcance y disminuir los errores de ajuste durante la modelacién espacial y

temporal a partir del modelo ARIMA.

4.2. Titulo de la propuesta

Propuesta de mejora en el monitoreo de temperatura y humedad para mantener la

calidad del producto almacenado en una bodega en una industria farmacéutica.

4.3. Justificacion

Considerando que la bodega dentro de la industria farmacéutica debe mantener las
condiciones de almacenamiento controladas y estas pueden variar con el tiempo, es
necesario buscar una mejora para predecir si los puntos criticos monitoreados son
los mismos a lo largo del tiempo o estos cambian, considerando la prediccidn a través
de un modelo espacial y modelos temporales. Es necesario evaluar los requisitos
adecuados para que el modelo sea robusto y los datos a obtener sean lo mas certeros
posibles y asi el control de temperatura y humedad a lo largo del tiempo permita que
el producto embodegado mantenga sus condiciones de dptimas de almacenamiento
y no se vea afectado al medicamento causando degradacion fisica, quimica y/o

microbioldgica, impactando en la eficiencia y eficacia de este.
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4.4.

Objetivos

Determinar si los puntos criticos de temperatura y humedad relativa, obtenidos por

el modelo espacial, son estables a través del tiempo.

4.5.

Estructura de la propuesta

Se plantea las siguientes actividades para la siguiente propuesta:

4.6.

Visita técnica a la bodega a monitorear
Desarrollo de plano con los nuevos puntos de monitoreo

Ejecucion del monitoreo de temperatura y humedad

Desarrollo de la propuesta

4.6.1. Visita técnica a la bodega a monitorear

Durante la visita técnica se determinara las siguientes consideraciones:

a.

Dimensidn y ubicacion geografica del espacio a monitorear.

Se realizara la toma de dimensiones de la bodega, con el fin de calcular y
ubicar los sensores en funcién del volumen de la bodega, si este es menor a 2
m3 se deberian utilizar 9 sensores, si el volumen es entre 2 y 20 m3, se
deberian considerar 15 sensores; sin embargo, para bodegas con volimenes
superiores a 20 m3, la cantidad de sensores se realizard en cada esquina; tanto
en la parte baja, media y alta, adicional se afaden sensores en el centro de

cada pared lateral y si existen pallet con producto.

b. Ubicacién de equipos de calefaccién, ventilacion y aire acondicionado (HVAC).
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Antes de empezar el monitoreo en la bodega se debe verificar que los equipos
de apoyo critico como HVAC se encuentren calificados y calibrados con el fin
de que el monitoreo no se vea afectado por condiciones ambientales

externas.

c. Paredes que reciben luz natural
Las paredes no deben recibir directamente la luz solar debido que concentra
el calor alrededor de ella, afectando asi a la calidad del producto cerca y si se
encuentra realizando el monitoreo los datos a obtener pueden no cumplir con

los criterios de aceptacidn establecidos.

4.6.2. Desarrollo de plano con los nuevos puntos de monitoreo

Una vez realizada la visita técnica a la bodega se observa cambios en la manera de
almacenaje del producto y con el valor de volumen (2772 m3) se considera los
factores del numeral anterior item a., para proponer una nueva distribucién en los
puntos a monitorear, considerando 22 nuevos puntos donde en cada uno de los sitios
de monitoreo se colocaran los sensores en tres niveles o alturas distintas. Por lo
tanto, para establecer este monitoreo dptimo sera necesario contar con 66 sensores

disponibles para el mapeo (figura 34).
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La ubicacidn de los instrumentos de temperatura y humedad deben tomar en cuenta

las siguientes consideraciones:

Los instrumentos seran ubicados en los racks de manera horizontal separados
cada 3-9 m. Esto permitird la captura efectiva de la variacion de temperatura.

Si existe flujo de aire irregular, debido a patrones de trafico o dreas cercanas a un
punto de transferencia de calor, como ventanas, puertas, entre otros, los

instrumentos se ubicaran cada 1-2 m.

4.6.3. Ejecucion del monitoreo de temperatura y humedad

a.

4.7.

Con la nueva distribucién de los sensores segun la figura 30 se procedera a la
ubicacién de los sensores de temperatura y humedad. La evaluacién se realizara
por un tiempo de 21 dias incluido los fines de semana, asi se obtendrd un
muestreo por triplicado y se podra tener una serie de tiempo extendida y

potencializar a los modelos ARIMA.

La medicion serd automatica con la programacion de los sensores con intervalos

de 1 a 5 minutos para la toma de datos.

Se evaluaran los resultados de temperatura, humedad y el cdlculo de la
temperatura cinética media tanto en las series de tiempo, el modelo ARIMA y el
modelo espacial para considerar las variaciones que se puedan encontrar para
cada pardmetro de temperatura y humedad, y asi proponer los puntos criticos a

monitorear.

Analisis econémico

El registro de temperaturas durante el mapeo térmico de espacio debe contar con un

marco de tiempo suficiente para identificar la variacién del movimiento de trabajo
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gue puede impactar el flujo de aire y fluctuaciones de la temperatura en el area. De
esta manera, se registrara la temperatura cinética media (TCM), misma que expresa
el efecto total de las fluctuaciones de temperatura durante el almacenamiento de
productos o materiales sensibles al calor en un determinado periodo de tiempo. Por
lo tanto, realizar un analisis econdmico por el momento no seria posible,

considerando las variables en mencion.

Una vez realizado el monitoreo propuesto y con el andlisis de datos, se podria ver el
beneficio econdmico a obtener. Por el momento se pondra a consideracién
Unicamente la inversidn para la propuesta. Esto quiere decir que para el nuevo
mapeo se requiere contar con un total de 66 sensores, teniendo disponibles
actualmente 24 por lo que se deberia adquirir 42 unidades nuevas con un valor de

S4724,16 en total como inversidn.

4.8. Conclusiones del capitulo

a) Al momento de ejecutar el nuevo monitoreo y recopilacién de la informacién se
recopilara los datos necesarios para obtener un modelo ARIMA eficiente, con el
fin de tomar en cuenta una justificacidon precisa de que la bodega se encuentra
controlada, y que los puntos a monitorear son estables durante un largo periodo

de tiempo, sin necesidad de ajustes hasta la nueva evaluacién de mapeo.
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CONCLUSIONES

Con el estudio realizado se logré definir el comportamiento de los parametros de
temperatura y humedad a lo largo de tiempo y el espacio, estableciendo en los
diferentes puntos monitoreados una tendencia, junto al calculo de la
temperatura cinética media, se verificd que los productos almacenados en la

bodega no ven afectada su calidad y eficacia.

Se obtuvo el modelo ARIMA inicial para cada sensor y punto de monitoreo, donde
se observa que, se mantiene una temperatura y humedad media constante a
partir de cierto intervalo de tiempo, lo cual podria deberse a la cantidad de datos
o pérdidas de datos por desconexion de los sensores con el software en el

momento del mapeo térmico.

El modelo ARIMA arrojo datos precisos en la determinacion de los puntos criticos
a monitorear constantemente, tomando en cuenta que los puntos tienen
influencia de factores externos a ser controlados durante las jornadas de trabajo

laboral en el tiempo.

El modelo espacial, visualizado como un mapa de colores, permite dar
cumplimiento y verificacion de los modelos ARIMA realizados a cada sector,
haciendo posible la identificacion de los puntos criticos de manera espacial y
temporal, definiendo la metodologia a seguir para que se determine cada vez los

nuevos puntos criticos en el area de bodegaje de medicamentos.

Si bien es cierto determinar un andlisis econdmico de la propuesta no es factible
por el momento, es importante tomar en cuenta el valor de la planificacion y
prevenciéon al momento de tomar en consideracién la ubicacion de los puntos
criticos de monitoreo, ya que esto permite evitar un evento extremo donde se
ponga en riesgo la calidad del producto y se origine pérdidas econdmicas futuras

para la empresa.
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RECOMENDACIONES

Durante el estudio se encontraron pérdida de datos debido a la conexién de
internet, para lo cual, es recomendable establecer puntos de red cercanos o

dentro de bodega para realizar un nuevo monitoreo sin pérdida de data cruda.

Una recomendaciéon importante es obtener mayor cantidad de datos en un tiempo

prolongado para que, el modelo ARIMA sea mas robusto y estable en el tiempo.

Realizar un monitoreo constante de toda la bodega y no por secciones permitira
tener una claridad mayor del comportamiento de las variables de temperatura y

humedad en toda la zona de bodegaje.
Se recomienda socializar el proceso de la propuesta a la empresa farmacéutica,

con el animo de recalcar que, el monitoreo adecuado y determinacién de puntos

criticos permitira evitar situaciones de alarma.
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ANEXOS

ANEXO A: Caracteristicas de los equipos utilizados

a. Controlador: MN-CRTL-H

Parametro Minimo Tipico Maximo Unidades
Rango de operacion de temperatura 0 - 70 °C
Operacion de humedad (no-condensada) 0 - 90 %RH
Almacenamiento de humedad (no-condensada) 0 - 90 %RH
Rango de frecuencia 2.405 - 2.475 GHz
Sensibilidad - -102 - dBm
Potencia de salida - +20 - dBm
Rang'o' de transmision (bajo buenas i i 1200 m
condiciones)
Suministro de voltaje 4.5 - 5.5 Volts DC
Corriente activa - 270 - mA
Dimensiones de la caja (Largo X Ancho X Altura) 105 57 41 mm
Comunicacion 10Base-T/100Base-TX

HTTP, HTTP Post, SNMP, SNMP Traps, TCP

P | :
rotocolos de red Socket, Multicast, DHCP

b. Repetidor: MN-RPT-H

Parametro Minimo Tipico Maximo Unidades
Rango de operacion de temperatura -40 - 85 °C
Operacion de humedad (no-condensada) 0 - 90 %RH
Almacenamiento de humedad (no-condensada) 0 - 90 %RH
Rango de frecuencia 2.405 - 2.475 GHz
Sensibilidad - -102 - dBm
Potencia de salida - +20 - dBm
Rango de transmision (bajo buenas condiciones) - - 1200 m
Suministro de voltaje 4.5 - 5.5 Volts DC
Corriente activa - 135 - mA
Dimensiones de la caja (Largo x Ancho x Altura) 105 57 41 mm

c. Sensor: MN-ENV-H-THX

Parametro Minimo Tipico Maximo Unidades
Rango de Temperatura Operativa -40 - 85 °C
Precision del Sensor Interno de
-0.4 $0.3 0.4 °C
Temperatura -10 a +85°C "
Precision del Sensor Interno de 0.9 +0.7 409 °c

Temperatura -40 a +85°C
Resolucién de Temperatura - 0.01 - °C
Precision de Temperatura del DS18B20

Externo -10 to +85°C 0.5 - 0.5 C
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Parametro Minimo Tipico Maximo Unidades
Precision de Temperatura del DS18B20 20 i 20 °c
Externo -55 to +125°C
Resolucién de Temperatura del DS18B20 i 0.0625 i °c
Externo
Precision de RH: 0% RH to 80% RH (nota 2,
4,5, & 6) a 30°C ( -3 +2 +3 % RH
Precision de RH: 80-100% RH -4.5 -3 +4.5 % RH
Resolucién de RH - 0.01 - % RH
Voltaje de Corriente (bateria en serie) 2.2 - 3.1 Volts
Corriente al Dormir - 1.17 - uA
Precision de lectura de voltaje de bateria 1.2 i +12 %
(nota 1)
Voltaje de entrada discreta (nota 7) -48 - 48 Volts
Umbral bajo de entrada discreta (note 3) 0.435 - 0.54 Volts
Umbral alto de entrada discreta (note 3) 1.525 - 1.7 Volts
Dimensiones del recinto (L x W x H) 80 80 21 mm
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ANEXO B: Calibracion de los sensores

1. Tablaresumen con la apreciacidon de cada sensor

Sensor Mapeo

S1
S3
sS4
S5
S6
S7
S8
S9
S10
S11
S12
S13
S14
S16
$17
$18
$19
$20
S21
$22
$23
S$24
$26
$27
$28
S29
S30
S31
$32
S33
S35
S36
S38
$39
$40
S$41
S42
S44
S46
sa7
S48
S49

Temperatura (°C)

Error Camara
Estabilidad

-0,77
-0,64
-0,39
-0,19
0,01
-0,08
-0,16
-0,14
-0,23
-0,08
-0,01
0,14
0,09
-0,24
-0,28
-0,41
-0,11
-0,35
0,04
0,02
-0,02
-0,07
0,07
-0,12
-0,23
-0,34
-0,23
-0,15
0,05
0,06
-0,23
-0,13
-0,23
-0,35
-0,04
0,12
0,11
-0,26
-0,11
-0,23
-0,07
-0,47

Tolerancia

(+/-)

2,00
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Humedad (%HR)

Error CAmara
Estabilidad

-0,98
1,07
1,24

-0,65
0,81
0,14

-1,00

-0,76

-0,12

-0,90

-1,97

-2,08

-1,71

-1,97

-0,97

-0,91

-0,19
0,89

-0,16

-2,38

-0,52

-1,80

-1,72

-3,10

-1,16

-1,60

-3,20

-2,80

-3,56

-2,14

-1,12

-2,01

-1,11

-2,34

-2,92
1,33
1,44

-1,12
1,09
1,22
2,55
1,29

Tolerancia

(+/-)

5,0



Temperatura (°C)

Sensor Mapeo Error CAmara Tolerancia
Estabilidad (+/-)
S50 -0,16
S51 -0,12
S52 -0,19
S53 -0,09
S54 -0,22
S55 -0,44
S56 -0,64
S57 -0,61
S59 -0,55
S60 -0,53

2. CONCLUSIONES

a. Todos los sensores ingresados al sistema Netsensors, no exceden la tolerancia

de Temperatura (+/- 2 °C) y humedad (+/- 5 %HR), los mismos que fueron

verificados en la cdmara de estabilidad Zona 4. La

hizo en grupos de 9 sensores.

3. DISPOSICION

a. Todos los sensores, se consideran CERTIFICADOS.

4. DETALLE DE PRUEBAS

a. Equipos utilizados

Equipo: Termohigrémetro Digital
Marca: DWYER
S/N: 421-0616-0039
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Humedad (%HR)

Error Camara Tolerancia
Estabilidad (+/-)

0,91
-2,88
-0,57
-1,41
0,39
0,65
0,35
-0,91
-1,91
-3,21

calibracién de los sensores se
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ANEXO C: Graficos de modelo ARIMA de los puntos mas altos en cada sector
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b) Modelo ARIMA Sensor 36 — Sector sur
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d) Modelo ARIMA Sensor 46 — Sector sur
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f) Modelo ARIMA Sensor 40 — Sector sur
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g) Modelo ARIMA Sensor 39 — Sector norte

108

\ UNIVERSIDAD POLITECNICA

#SSALESIANA

200




®WSALESIANA

Modelo de Tendencia AUTOARIMA

22-
20-
o
i
=
®
@© 18-
(=R
= .
@
- -
16- :
0 50 100 15 200
No. Observacion
h) Modelo ARIMA Sensor 36 — Sector norte
Modelo de Tendencia AUTOARIMA
20-
O
i
=0
®
1]
o -
E 18- .
- .
16- -
0 50 100 15 200

No. Observacion
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Modelo de Tendencia AUTOARIMA
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Modelo de Tendencia AUTOARIMA
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m) Modelo ARIMA Sensor 55 — Sector norte
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