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PROTOCOLO 
 
 
 

PROTOCOLO  PLAN DE CONTINGENCIA CENTRO DE INVESTIGACION ESTUDIO CYD15 

CONFLICTO DE INTERES 
 

  
Las personas que realizaron esté protocolo declaran que no tienen ningún conflicto respecto a 
la elaboración del mismo. 
 

INTRODUCCION 
 

Este Plan de contingencia tiene como fin lograr o permitir la conservación de las muestras 
colectadas y las vacunas del estudio CYD 15, la cual se están desarrollando en el Centro de 
investigación ubicado en el centro de salud Fundadores Red Salud Armenia, cuando por 
cualquier causa se presente un daño del fluido eléctrico, o de algún equipo del laboratorio y/o 
vacunación. 
 

DEFINICION 
 

Un plan de contingencia  es un tipo de plan preventivo, predictivo y reactivo. Presenta una 

estructura estratégica y operativa que ayudará a controlar una situación de emergencia y a 

minimizar sus consecuencias negativas. 

 

OBJETIVOS 
 

 

 Establecer  en el  centro de investigación un plan de emergencia cuando se de algún 
apagón o daño eléctrico. 

 Establecer el procedimiento para la conservación de las vacunas en el centro alterno 

cuando se presente problema de energía o daño en el equipo de almacenamiento.  

 Establecer el procedimiento para traslado de vacunas.  

 Describir paso a paso el procedimiento para traslado de muestras por falta de reactivos 

en el Laboratorio Clínico.  

 Describir paso a paso el procedimiento para traslado de muestras por daño de algún 
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equipo en el Laboratorio Clínico.  

 Describir paso a paso el procedimiento para traslado de muestras por daño en el fluido 

eléctrico o daño el freezer. 

AMBITO DE APLICACIÓN 
 

 
Las disposiciones establecidas en el presente protocolo son de obligatorio cumplimiento por 
parte del Centro de Investigación. 

POBLACION OBJETO 
 

 
Todos los funcionarios que laboran en el centro de investigación.  
 

PERSONAL QUE INTERVIENE 
 

 

 INVESTIGADOR : 

 Quien se comunica con el patrocinador  del estudio y se solicita autorización para iniciar 
traslado de muestras en caso de plan de contingencia. 

 COORDINADOR Y BACTERIOLOGOS: 

 coordinan el traslado de las muestras y documentan el procedimiento realizado, según  
protocolo de estudio 

MATERIALES Y EQUIPO 
 

 
- Nevera portátil  
- Pilas previamente refrigeradas 
- Instrumento de medición de To 
- Hielo normal  
- Hielo seco  

INDICACIONES   
 

 
NO APLICA 
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PROCEDIMIENTO 
 

 
PROCEDIMIENTO CUANDO HAY DAÑO EN EL FLUIDO ELECTRICO  O DAÑO EN 

EQUIPO (NEVERA HORIZONTAL): 

 

Cuando se genera un daño en el fluido eléctrico o del equipo (nevera horizontal) se procederá 

a:  

 

1. Esperar inicialmente el encendido automático a los 10 segundos de la planta eléctrica, 
la cual tiene una duración de funcionamiento de 32 horas continuas;  si se presenta un 
daño en la nevera horizontal se dará aviso inmediato al encargado de mantenimiento al 
teléfono: 7371010 Ext. 112. Bienes y servicios.  

2. El vigilante se comunica telefónicamente con la química farmacéutica a los siguientes 
teléfonos: 3102703546 -3128781089 quien debe asistir de inmediato al centro de 
estudios  e informar al personal no ciego del estudio si aplica o a la coordinadora del 
sitio. 

3. Se debe proceder a registrar hora del evento y  temperatura en la hoja de registro 
diario.  

4. Posterior se debe Informar a la coordinadora general fsfb, quien dará aviso inmediato al 
CRA -SPONSOR – RCLC. 

5. Las vacunas deberán ser trasladadas según las directrices del patrocinador, a los 
siguientes sitios 250 Tebaida, Coordinador - Químico tel.:3102703581 sitio 270 Calarcá 
coordinador - Químico tel.: 3102702497- 313 693 0378 y sitio 260 Montenegro 
coordinador - Químico tel.: 3132703564 – 312 878 1089. Después de que se realice la 
comunicación con el centro de recepción, se procederá a trasladar las vacunas en 
nevera portátil con pilas previamente refrigeradas y con el instrumento de medición de 
temperatura.  

6. Las vacunas deberán ser entregadas al sitio de recepción previamente marcadas, se 
deberá en el caso en que aplique garantizar el no ciego.  

7. Posteriormente que se solucione la falla eléctrica o del equipo (nevera horizontal), se 
procederá a  regresar las vacunas aplicando el mismo procedimiento.   

 

El tiempo promedio para el traslado deberá ser de 1 hora.  
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PROCEDIMIENTO PARA TRASLADO DE MUESTRAS POR FALTA DE REACTIVOS:  

 

 En caso de presentar falta de reactivos en el Laboratorio Clínico el Bacteriólogo (a) que 

detecte esta falta, debe informar inmediatamente a la Coordinación del protocolo de 

estudio CYD15. 

 La coordinación debe contactar al centro de recepción de las muestras, para verificar 

que en ese Laboratorio se cuenta con los reactivos necesarios para procesar los 

exámenes de las muestras a trasladar.  

 El centro de recepción primario es el sitio 260 (Montenegro 3102703564) 

 Se debe aplicar y diligenciar todos los formatos establecidos para salvaguardar toda la 

información, los cuales son:             

1. Control de envío de muestras,  

2. Solicitud servicios de laboratorio estudio de investigación. El formato original queda 

en el centro de investigación y se envía una copia con las muestras.  

3. Registro de participantes estudios de investigación.  

4. Registro de toma de muestras locales.  

 El tiempo de recorrido en el traslado de las muestras puede variar hasta el máximo de 

60 minutos, aclarando que sin presentarse ninguna novedad en este recorrido.  

 Al Laboratorio Clínico de referencia (sitio 260) se deben entregar las muestras 

debidamente rotuladas y con todos los formatos correspondientes al traslado.  

 En el Laboratorio Clínico de referencia (sitio 260) después del procesamiento de las 

muestras debe enviar el reporte de los resultados en el menor tiempo posible y en 

forma física al Centro de Investigación de nuestra Institución.  

 

PROCEDIMIENTO DE TRASLADO DE MUESTRAS POR DAÑO DE EQUIPO EN EL 

LABORATORIO CLÍNICO:  

 

 En caso de presentarse daño de alguno de los equipos necesarios para realizar los 

exámenes solicitados por los protocolos de estudio llevados a cabo en el Centro de 

Investigación, se deben aplicar los siguientes planes:  

 Daño de equipo de Hematología: Se realizara conteo manual como segunda opción.  
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 Daño de equipo de Química: Se deben remitir muestras ya que no se cuenta con 

equipo alterno.  

 Daño de centrifuga y pipetas: Se deben remitir muestras ya que no se cuenta con 

equipo alterno. 

 Informar inmediatamente a la Coordinación del protocolo de estudio CYD15. 

 La coordinación debe contactar al centro de recepción de las muestras, para verificar 

que en ese Laboratorio se cuenta con los reactivos necesarios para procesar los 

exámenes de las muestras a trasladar.  

 El centro de recepción primario es el sitio 260 Montenegro 3102703564) 

 Se debe aplicar y diligenciar todos los formatos establecidos para salvaguardar toda la 

información, los cuales son: 

1. Control de envío de muestras,  

2. solicitud servicios de laboratorio estudio de investigación el cual, el formato original 

queda en el centro de investigación y se envía una copia con las muestras,  

3. Registro de participantes estudios de investigación, 

4. Registro de toma de muestras locales.  

 El tiempo de recorrido en el traslado de las muestras puede variar hasta el máximo de 

60 minutos, aclarando que sin presentarse ninguna novedad en este recorrido.  

 Al Laboratorio Clínico de referencia (sitio 260) se deben entregar las muestras 

debidamente rotuladas y con todos los formatos correspondientes al traslado.  

 En el Laboratorio Clínico de referencia (sitio 260) después del procesamiento de las 

muestras debe enviar el reporte de los resultados en el menor tiempo posible y en 

forma física al Centro de Investigación de nuestra Institución.  

 

INTERRUPCION DEL FLUIDO ELECTRICO  O DAÑO EN EQUIPO (FREEZER): 

 

Cuando se genera un daño en el fluido eléctrico se deberá verificar:  

 Que se realice  encendido automático a los 10 segundos de la planta eléctrica, 
posterior se deberá verificar si el daño eléctrico dura más de cinco horas realizando 
comunicación con la empresa de energía a los teléfonos: (036) 7464300 o la línea 
gratuita 018000910115 o desde el celular al 115.  

 El vigilante será el encargado de realizar la comunicación telefónica con la 
coordinadora del sitio 280 a los teléfono: 310 270 35 46   
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 Se realizara comunicación con la coordinadora de la FSFB 

 Posterior se dará aviso inmediato al CRA- PATROCINADOR- RCLC 

 La coordinadora disponible del sitio 280 realiza la preparación del Hielo seco y el testo 
o termómetro back up.  

 Posterior contactar el centro de recepción  el cual puede ser:  
Calarcá: Beatriz Hernández tel.: 310 270 24 97, Montenegro: Disgledy Castro tel.: 
3102703564 – Tebaida Laura Restrepo: 3102703581-3104314950. 

 Las muestras deberán ser trasladadas utilizando el equipo necesario: nevera portátil de 
icopor, 5 pilas de hielo seco y el instrumento de medición Back up. 

 Las muestras deberán ser entregadas al sitio de recepción previamente marcadas. 

 Se deberá diligenciar los formatos de plan de contingencia Frezeer y traslado de 
muestras.   

 Posteriormente que se solucione la falla eléctrica o del equipo (Freezer), se procederá 
a  regresar las muestras aplicando el mismo procedimiento.  
 

El tiempo promedio para el traslado deberá ser de 1 hora.  

 
ESTANDAR TRANSPORTE DE MUESTRAS A LABORATORIO DE REFERENCIA 
 
 
CONDICIONES/RECURSOS NECESARIOS 

 Que la muestra esté debidamente marcada con datos del participante de acuerdo a las 
especificaciones del protocolo y guías operativas. 

 Que la muestra se encuentre relacionada en el formato de remisión de muestras a 
otros laboratorios. 

 Termohigrometro 

 Bacteriólogo 

 Caja de traslado 

 Gradilla 
 
RESULTADOS ESPERADOS 
 
Entrega oportuna y en buenas condiciones de la muestra, en recipiente adecuado, identificada 
correctamente y con la orden de solicitud debidamente diligenciada. 
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RIESGO (S) CÓMO NEUTRALIZARLO (S) 
1. Contacto con líquido corporal. 
2. Romper el recipiente de la muestra 
3. Extravío de la muestra. 
4. No recepción de la muestra por no tener autorización. 
5. Pérdida de la muestra parcial o completa 
6. Identificación incorrecta de la muestra 
 
CÓMO NEUTRALIZARLO (S) 
 
1. Normas de bioseguridad. 
2. Trasladar debidamente empacada y Relacionada en el formato correspondiente. 
3. Transporte de la muestra con el personal Autorizado por el estudio. 
4. Entregar la muestra en el laboratorio a la bacterióloga designada por el estudio. 
5. Cumplir en forma estricta con los controles del proceso 
6. Realizar la trazabilidad del proceso en caso de pérdida 
 
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDADES  
 
1. Muestra de Sangre lista empacada. 
2. Verifica que se encuentre relacionada y empacada correctamente. 
3. Traslada la muestra. 
4. Entrega a bacterióloga la muestra quien verificará y completará información. 
 
RESPONSABLE, FRECUENCIA Y LUGAR 
 
1. Bacterióloga, nevera de muestras, formato de remisión de muestras, recepción del 
laboratorio de referencia. 
3. La bacterióloga del estudio 
2-4 Permanentemente la coordinadora y la bacterióloga lo verifican. Y posteriormente la 
bacterióloga se traslada al laboratorio. 
 
Procedimientos: 
 
1. Toda muestra que sea enviada a un laboratorio de referencia deberá ser identificada con 

las iníciales y/o el número que se le ha asignado en el estudio de investigación. 
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2. Las muestras serán anotadas y recibidas en el formato de remisión de muestras MI-IV-FO-
016. 

 
3. Las muestras serán procesadas siguiendo las instrucciones del protocolo (centrifugación, 

separación de suero o plasma, almacenaje a temperatura ambiente, refrigeradas o 
congeladas). 

 
4. Las muestras que se transportarán a temperatura ambiente, se empacarán en una nevera 

de icopor o plástica que cumpla con los requisitos para el manejo y transporte de material 
biológico. Lo que indica que la nevera deberá estar identificada con el logo de transporte 
de muestras biológicas. 

 

 
Figura 1. Logo de transporte de muestras 

 
 

 
5. Los tubos deberán estar debidamente identificados de acuerdo a las especificaciones del 
protocolo y se colocarán en una gradilla. 
 

 
 

Figura 2 y 3. Gradillas 
 

6. Se tomará la temperatura ambiente a la salida de la muestra y se registrará en el formato 
para este fin formato: MI-IV-FO-051  (La bacterióloga utilizará como recurso el 
termohigrómetro del almacenamiento de kits). 
1. Para las muestras refrigeradas se tomará la temperatura en los caso que el protocolo lo 
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exija. 
 

 
Figura 4. Termo higrómetro 

 
2. Al llegar al laboratorio de referencia la bacterióloga quien recibe la muestra verificará las 

condiciones de ingreso para esto: 
 
a. Registrará en el formato de remisión de muestras  
b. Tomará la temperatura en que ingresa la muestra 
c. Registrará la hora de recepción de la muestra 
d. Realizará la identificación correcta según orden de laboratorio: verificación de la 

muestra (derrames, bien tapada, tubo roto, etc.) 
e. Registrará en el formato si la muestra llegó en buenas condiciones o no. 

Formato: MI-IV-FO-016 
 
Conservación de muestras de Hematología 
A partir de una buena muestra los procedimientos de hematología se deben realizar dentro de 
los límites de tiempo que garanticen estabilidad. 
 
Estabilidad de las muestras para pruebas de hematología 
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Materiales para el transporte de muestras 
 

 Nevera térmica: ubicada en el área de toma de muestras u laboratorio clínico del sitio 

 Gradilla para ser utilizada dentro de la nevera térmica para transporte de muestras 

 Termóhigrometro para ser utilizado dentro de la nevera térmica para transporte de 
muestra. 

 Carpeta con formato de remisión de muestras MI-IV-FO-016 y formato Control de 
temperatura durante el transporte de muestras: MI-IV-SO-051. 

 
Horario: 
 

 El horario del transporte de muestras se realizará de acuerdo con la necesidad del sitio. 
Este transporte lo realizará directamente la bacterióloga quien se desplazará en un taxi 
hasta el laboratorio de referencia. Esto en los casos que la muestra sea tomada por 
fuera de las instalaciones del centro de investigación o cuando sea necesario 
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transportar las muestras desde el centro de investigación a otro laboratorio local por 
que en este no se tengan reactivos o por daño del equipo y estas no se puedan 
analizar. Teniendo en cuenta que el tiempo para este transporte no debe ser superior a 
2 horas de lo contrario de deberá transportar refrigeradamente de 2 a 8°C como se 
encuentra establecido en el protocolo. Es importante documentar que el traslado se 
haga dentro del tiempo permitido 1-2 horas. 

 
Procedimiento 
 

 La bacterióloga llevará la nevera térmica, la gradilla con las muestras, el 
termóhigrometro y la carpeta con el formato remisión de muestra: MI-IV-FO-016 hasta 
el laboratorio de referencia. 

 La bacterióloga deberá introducir las muestras en gradilla a la nevera 

 Los tubos deben ir bien tapados con tapa de caucho, ubicarlos en forma vertical en la 
gradilla dentro de la nevera, ya que de esta forma promueve la formación o retracción 
del coágulo y se reduce la agitación de los componentes dentro del tubo. 

 La Bacterióloga revisará las muestras a trasladar y diligenciará el formato de Remisión 
de muestras MI-IV-FO-016 según sea el caso : 
 

a) Si el traslado se debe a daño del equipo o falta de reactivos en el laboratorio local se 
diligenciará el formato de remisión de muestras: MI-IV-FO-016 al laboratorio de referencia. 
Este contendrá la siguiente información: sitio remisor, hora, fecha, temperatura de salida, 
cantidad de muestras, cantidad de pacientes enviados y responsable de la entrega, avalando 
el procedimiento. 
• Al llegar al laboratorio de remisión entregará las muestras a la bacterióloga del laboratorio 
local. 
• El bacteriólogo quien reciba la muestras en el laboratorio de referencia deberá diligenciar el 
formato en la parte de recepción colocando: sitio de recepción, fecha, hora, temperatura con la 
que recibe las muestras, comentarios de cómo llegó la muestra, iníciales y firma de quien 
realizó el proceso. 
• Revisará las muestras vs. Ordenes de remisión.  
 
Recepción de las muestras en el laboratorio de referencia: 
• En el Laboratorio del Centro se verificarán los siguientes requisitos: 
Datos del usuario y muestras vs. La orden médica. 
Cantidad apropiada de la muestra 
Calidad en la muestra ( no hemólisis, no coagulación) 
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Entrega de resultados 

 La bacterióloga del estudio se comunicará con la coordinadora del sitio de donde salió la 
muestra y le enviará inicialmente los resultados vía mail o fax. 

  Posteriormente la coordinadora y/o auxiliar de vigilancia pasarán a recoger los originales. 
 
B) Traslado de la muestra en sujeto hospitalizado en otra IPS diferente al centro de 
investigación: 

 La bacterióloga llevará la nevera térmica, la gradilla, el termóhigrometro, el kits según 
corresponda y todos los elementos de bioseguridad que se requieren y la carpeta con el 
formato de traslado de muestras específico para este caso MI-IV-FO-017 a la IPS donde 
realizará la toma de la muestra. 

 La bacterióloga realizará la toma de las muestras e introducirá las muestras en gradilla a la 
nevera. 

 Los tubos deberán ir bien tapados con tapa de caucho, ubicados en forma vertical en la 
gradilla dentro de la nevera, ya que de esta forma promueve la formación o retracción del 
coágulo y se reduce la agitación de los componentes dentro del tubo. 

 La Bacterióloga revisará las muestras a trasladar y diligencia el formato de transporte de 
muestras para este caso. MI-IV-FO-017 

 Luego se desplazará en taxi al centro de investigaciones donde realizará el proceso 
regular de procesamiento de muestras centrales y traslado de las locales al laboratorio de 
la IPS. 

 Para la recepción de las muestras se manejará el mismo proceso del punto descrito 
anteriormente. 

 Para la entrega de los resultados el personal de la IPS hará entrega de estos al 
coordinador de centro de investigación, auxiliar de vigilancia y/o investigador y si es el caso 
la coordinadora y/o auxiliar de vigilancia pasarán a recoger los originales al laboratorio de 
la IPS. 

 Se deberá diligenciar adicional el formato transporte de muestras de una IPS al centro de 
investigación cuando supera los 30 minutos el traslado: MI-IV-FO-051 

 
RECOMENDACIONES GENERALES DE ENVIO DE MUESTRAS AL LABORATORIO DE 
REFERENCIA 
 
Recoger y conservar apropiadamente la muestra. 
• Llevar los tubos herméticamente cerrados en el menor tiempo posible, esto para el caso de 

muestras locales ya que el proceso en su totalidad de estas lo realiza el laboratorio local. 
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• Revisar previamente que la orden del laboratorio este completa con los siguientes datos: 
fecha y hora de la toma, identificación del participante según lo establecido por el protocolo 
para guardar confidencialidad, identificación del examen solicitado, debe ir con firma del 
investigador o coordinador según sea el caso. 

•  Si la muestra se recibe en malas condiciones su resultado no será válido por lo cual no se 
procesará. 

 
 

 

EDUCACION AL USUARIO Y SU FAMILIA 
 

  
No aplica. 
 

BIBLIOGRAFIA 
 

 

 Manual técnico administrativo del programa ampliado de inmunizaciones  

 World health Organization .www.goolgle  
 

ANEXOS 

 
 

 Flujogramas  

 Procedimiento de validación de neveras traslado de muestras.  

 Control registro de temperatura durante el traslado plan de contingencia  

 Procedimiento de validación de caja térmica 
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PLAN DE CONTINGENCIA ALTERACION DE FLUIDO ELECTRICO O DAÑO DEL EQUIPO 
CENTRO DE INVESTIGACIONES ESTUDIO CYD 15 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
                                                                                               

                                                                                                                                                                                                     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

INTERRUPCION DE ENERGÍA RED DE FRIO 

 

EL RESPONSABLE DE  REPORTAR A 
MANTENIMIENTO Y REALIZAR LA 
COMUNICACIÓN CON EL CENTRO DE 
REFERENCIA SERA LA COORDINADORA Y 
EL RESTO DEL PROCESO SERA 
EJECUTADO POR EL PERSONAL NO CIEGO 
(MANEJO DEL PRODUCTO) 
 

 

DAÑO DEL EQUIPO (NEVERA HORIZONTAL) DAÑO DE LA ENERGIA 

DAÑO DE LA PLANTA 
ELECTRICA Y AUSENCIA DE 

ENERGIA 

INFORMAR A LA COORDINADORA 
GENERAL FSFB 

 

TRASLADAR LAS VACUNAS 
DEACUERDO A LAS 

DIRECTRICES DADAS POR 

EL PATROCINADOR  

MONTENEGRO 
COORDINADOR-QUIMICO 
TEL: 3102703564 

 

CALARCA 
COORDINADOR-QUIMICO 

TEL: 3136930378/3102702497 
 
 

 

TEBAIDA  
COORDINADOR-QUIMICO 
TEL: 3136930378/3102703581 
 

 

 

 
DESPUES DE CONTACTAR EL CENTRO DE 

RECEPCION 

TRASLADAR  LAS VACUNAS UTILIZANDO 
EL EQUIPO NECESARIO (NEVERA 
PORTATIL, PILAS PREVIAMENTE 

REFRIGERADAS Y TESTO).  

TIEMPO DE RECORRIDO 

DE 1 HORA 

ENTREGAR LAS 
VACUNAS  DEBIDAMENTE 
MARCADAS, 
PROTEGIENDO SIEMPRE 

EL CIEGO SI APLICA 

DESPUES DE SOLUCIONAR EL 
DAÑO SE  REGRESAN LAS 
VACUNAS UTILIZANDO EL MISMO 
PROCEDIMIENTO .VER FORMATO 
ANEXO DE TRASLADO ADEMAS DE 
FORMATOS UTILIZADOS POR EL 
NO CIEGO 
 
 

ENCENDIDO AUTOMATICO A LOS 10 SEGUNDOS DE LA PLANTA 
ELECTRICA, LA CUAL TIENE UNA DURACION DE 
FUNCIONAMIENTO DE 32 HORAS CONTINUAS. 

 

REGISTRAR HORA DEL EVENTO Y Tº EN 
LA HOJA DE REGISTRO DIARIO. 

 

REGISTRAR HORA DEL EVENTO Y  Tº EN 
LA HOJA DE REGISTRO DIARIO.  

 

AVISO INMEDIATO AL ENCARGADO DE 
MANTENIMIENTO AL CELULAR 
INSTITUCIONAL: 7311010 

 

REGISTRAR HORA DEL EVENTO Y  Tº EN LA 
HOJA DE REGISTRO DIARIO. ADEMAS 
DILIGENCIAR FORMATO DE  PLAN DE 
CONTINGENCIA (VER ANEXO). 

 

AVISO INMEDIATO AL CRA -SPONSOR - 
RCLC  

 

EL VIGILANTE SE COMUNICA TELEFONICAMENTE LA QUIMICA 
FARMACEUTICA A LOS SIGUIENTES TELEFONOS: 3102703546-
QUIEN DEBE ASISTIR DE INMEDITAO AL CENTRO DE ESTUDIOS  E 
INFORMAR AL PERSONAL NO CIEGO DEL ESTUDIO SI APLICA O A 

LA COORDINADOARA DEL SITIO. 
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FLUJOGRAMA PARA DAÑO DE EQUIPO (FREEZER) 
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FLUJOGRAMA PARA DAÑO ELECTRICO O FALTA DE REACTIVOS  
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PROCEDIMIENTO PARA VALIDACIÓN DE NEVERA PLAN DE 

                         CONTINGENCIA DE TRASLADO DE  MUESTRAS CON TESTO Y/O 
TERMOMETRO, HIELO NORMAL Y PILAS    

ESTUDIO CYD15 
 
 
MATERIAL QUE SE DEBE TENER A LA MANO PARA EL PLAN DE 
CONTINGENCIA (SIEMPRE DEBE ESTAR DISPONIBLE Y ES DE USO EXCLUSIVO 
PARA ESTE TIPO DE EVENTOS) 
 
 

 3 kilos de hielo Normal 

 10 pilas congeladas 

 Testo completo con la sonda y/o Termómetro ( según disponibilidad de 
instrumento) 

 Nevera de Icopor 

 Carpeta : Formatos y lapicero 
 

OBJETIVO: Conservar las muestras del estudio CYD 15 dentro de los rangos de 
temperatura establecidos durante el traslado de estas en plan de contingencia, cuando 
no se puede realizar con hielo seco. 
 
PROCEDIMIENTO:  
 
1. El coordinador (a) y/o bacteriólogo (a) identifica la alteración de temperatura del 

freezer. 
2. El coordinador (a) y/o bacteriólogo (a) del sitio que realizará la validación del plan de 

contingencia, tomará los 3 kilos de hielo y las 10 pilas que se deben mantener 
previamente congelados y los colocará en la nevera de Icopor que este designada 
para el plan de contingencia. 

3. Cuando la nevera esté lista el coordinador (a) del sitio reseteará el testo y/o 
termómetro y lo colocará dentro de la nevera de icopor de acuerdo al entrenamiento 
de manejo establecido para estos instrumentos.  

4. Tan pronto el coordinador (a) y/o bacteriólogo (a) verifique de que el instrumento de 
medición está instalado y funcionando correctamente, deberá hacer el primer 
registro de temperatura en el formato designado para tal fin y la continuará cada 10 
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minutos y esperar que se cumpla una hora desde el primer registro del testo para 
verificar que se alcanzó la temperatura deseada (-50°C en el caso de muestras de 
PCR) cuando esto ocurra se debe resetear nuevamente, esto con el fin de 
conseguir que los registros de temperatura Máxima, Mínima y Actual estén estables.  

5. Después de verificar que la temperatura obtenida es la deseada se procede a 
colocar las muestras dentro de la nevera para el traslado al sitio receptor, según 
procedimiento ya establecido; de lo contrario, si después de una hora de haber 
iniciado el monitoreo de la temperatura con el instrumento, no se ha obtenido la 
temperatura deseada se deberá esperar hasta obtenerla. 

6. Una vez se alcance la temperatura establecida se procederá a resetear el 
instrumento antes de introducir las muestras en la nevera de icopor y se imprimirá 
un registro de temperatura por rangos si es el caso de testo. 

7. Al llegar al sitio antes de retirar las muestras de la nevera se imprime un registro del 
Testo en rangos si es el caso del testo, para el termómetro solo se verificará la 
temperatura y esta será registrada. 

8. Al final del procedimiento de debe elaborar un informe detallado para medir los 
tiempos en cada uno de los pasos del proceso. Formato: MI-IV-FO-032 

 
 

PROCEDIMIENTO PARA VALIDACIÓN DE NEVERA PLAN DE 
                         CONTINGENCIA DE TRASLADO DE  MUESTRAS CON TESTO Y/O 

TERMOMETRO Y HIELO SECO   
ESTUDIO CYD15 

 

MATERIAL QUE SE DEBE TENER A LA MANO PARA EL PLAN DE CONTINGENCIA 
(SIEMPRE DEBE ESTAR DISPONIBLE Y ES DE USO EXCLUSIVO PARA ESTE TIPO DE 
EVENTOS) 
 

 Máquina de Hielo Seco 

 Dióxido de Carbono 

 Testo completo con la sonda y/o Termómetro ( según disponibilidad de instrumento) 

 Nevera de Icopor 

 Carpeta : Formatos y lapicero 
 

 
OBJETIVO: Conservar las muestras del estudio CYD 15 dentro de los rangos de temperatura 
establecidos durante el traslado de estas en plan de contingencia, utilizando hielo seco. 



 

EMPRESA SOCIAL DEL 
ESTADO 

ARMENIA QUINDÍO 

NIT. 801001440-8 

Código: MI-GH-P-083 

Versión: 1 

Fecha de elaboración:06/02/2017 

Fecha de revision: 17/02/2017 

Página: 20 de 29 

 

Nombre del 
Documento: 

Protocolo planes de contingencia 
centro de Investigación estudio 

CYD 15 

Unidad 
Administrativa: 

Subgerencia Científica 

 

 
Elaboró: Centro de investigacion 

 
Revisó: Comité de Archivo 

 
Aprobó: Gerente 

 

A-C-014  

 
PROCEDIMIENTO: 
 

1. El coordinador (a) y/o bacteriólogo (a) del sitio que presenta la excursión de 
temperatura y quien ejecutara el plan de contingencia, se comunicara inmediatamente 
con el coordinador (a) disponible del sitio 280 para informar que necesita hielo seco 
para que lo vaya preparando y organizando la nevera de icopor de traslado con el hielo 
y el testo y/o termómetro según instrumento. 
 

2.  El coordinador (a) disponible del sitio 280 prepara el hielo seco (5 pilas) y las colocaran 
en la nevera de icopor que esta designada para el plan de contingencia. 
 

3.  Cuando la nevera esté lista el coordinador (a) del sitio 280 resteara el testo y lo 
colocará dentro de la nevera de Icopor de acuerdo al entrenamiento de manejo del 
testo y/o Termómetro. 
 

4. Tan pronto el coordinador (a) de su aval de que el instrumento de medición está 
instalado y funcionando correctamente, deberá hacer el primer registro de temperatura 
en el formato designado para tal fin. 
 

5.  El coordinador (a) se trasladara al sitio donde se va a realizar la re-validación del plan 
de contingencia y cuando llegue al sitio con la nevera y el hielo seco, realizara entrega 
al coordinador (a) y/o bacteriólogo (a), quien deberá registrar la temperatura en que 
está recibiendo la nevera. 
 

6. El coordinador (a) y/o bacteriólogo (a) deberán monitorear la temperatura cada 10 
minutos y esperar que se cumpla una hora desde el primer registro del testo y /o 
termómetro para resetearlo nuevamente, esto con el fin de conseguir que los registros 
de temperatura Máxima, Mínima y Actual estén estables. 
 

7. Si la temperatura es ≤ -50°C se puede proceder a colocar las muestras dentro de la 
nevera para el traslado al sitio receptor, según procedimiento ya establecido; de lo 
contrario, si después de una hora de haber iniciado el monitoreo de la temperatura con 
el instrumento de medición, no se ha obtenido una temperatura ≤ -50°C se deberá 
esperar hasta obtenerla. 
 

8. Una vez se alcance la temperatura establecida se procederá a resetear el testo y/o 
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Termómetro antes de introducir las muestras en la nevera de Icopor. 
 

9.  Luego de verificada la temperatura ideal se dará inicio a la ejecución de traslado de 
muestras (plan de contingencia establecido). 

10. Al final del procedimiento de debe elaborar un informe detallado para medir los tiempos 

en cada uno de los pasos del proceso. Formato: MI-IV-FO-032 

 
 

PROCEDIMIENTO DE VALIDACION DE CAJA TERMICA 
 

 
1. VALIDACION DEL EMBALAJE REFRIGERADO 

 
1.1.1 Condición de almacenamiento de geles o pilas de agua:  

 Refrigerar 10 geles o pilas de refrigeración durante un periodo mínimo de 48 
horas a una temperatura de 2 a 8 ºC. 

 Congelar  10 geles o pilas de pre-congelación  durante un periodo mínimo de 
48 horas a una temperatura entre -15 a -25 ºC 
 

1.1.2 Acondicionamiento de geles o pilas: 
 

 Retirar del congelador 12 geles o pilas de agua de 500gr 
 

 Los geles congelados entre -15ºC a -25ºC deben ser pre acondicionados a una 
temperatura de 22ºC por un periodo de 10min 

 

2. ACONDICIONAMIENTO DE LA CAJA TÉRMICA: 
 

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION 

 

1. En la parte inferior de la caja térmica se colocan  pilas  de 500gr 
2. Una vez colocados, procede a ubicar rejilla para el soporte de los insumos. 
3. Se coloca caja plegadiza vacía (muestra) que simula el espacio que ocupará dichos 

productos o muestras dentro de las cajas térmicas, cuyas medidas son 25cm ancho por 
25cm de alto. 

4. Luego de colocar la caja de cartón vacía, se colocan dos geles refrigerados de 500gr 
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junto al producto. 
5. A los alrededores ubicar 4 pilas congelados rodeando dicha caja, complementado los 

espacios vacíos, y poner otras 6 alrededor.  
6. Luego se coloca el sensor del termómetro o instrumento de medición dentro de la caja 

de cartón (muestra), que registrará la temperatura durante el tiempo de validación. 
7. Finalmente se cierra la caja térmica con las manecillas de seguridad en la parte externa 

de la caja térmica se ubicará instrumento de medición el cual registrará la temperatura 
ambiental.  

8. Tan pronto el Químico farmacéutico verifique que el instrumento de medición está 
instalado y funcionando correctamente, deberá hacer el primer registro de temperatura 
en el formato designado para tal fin y la continuará cada 10 minutos y esperar que se 
cumpla una hora desde el primer registro para verificar que se alcanzó la temperatura 
deseada, esto con el fin de conseguir que los registros de temperatura Máxima, Mínima 
y Actual estén estables. Diligenciar en el Registro de validación caja térmica: MI-SF-
FO-038. 

 

9. Si después de una hora de Haber iniciado el monitoreo de la temperatura con el 
instrumento, no se ha obtenido la temperatura deseada se deberá esperar hasta 
obtenerla. 
 

10. Una vez se alcance la temperatura establecida se procederá a resetear el instrumento, 
(PARA LA VALIDACION CON CARGA VACIA NO VERTIR PRODUCTO) – PARA LA 
VALIDACION CON CARGA introducir el producto de investigación en la nevera portátil 
y se registrara la misma hasta que la caja térmica registre temperaturas al límite 
permitido.  

 

11. Al final del procedimiento se debe elaborar un informe detallado para medir los tiempos 
en cada uno de los pasos del proceso. 

 

     VALIDACION DEL EMBALAJE REFRIGERADO CON CARGA MAXIMA 

 
El volumen de la caja térmica para la validación de la carga con carga máxima definida, la 

forma de acondicionamiento no tiene variación  en relación con la validación de la caja 

térmica con carga. 
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3. UBICACIÓN DE LA CAJA TÉRMICA: 
 

 Terminando el acondicionamiento se llevará la caja térmica al área de almacenamiento 
donde permanecerá a una temperatura ambiental de 23 + o – 5Co . 

 Registrar la temperatura máxima, mínima y actual cada 20 min en el formato: MI-SF-
FO-038. 

 El tiempo de prueba se realizará por un periodo de 8 horas.  
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Anexo 1:  

 
Anexo 2 
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Anexo 3:  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
Anexo 4:  
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