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rodukty farmaceutyczne wrazliwe na temperature,
jesli nie sa przechowywane i transportowane w scisle
okreslonych warunkach srodowiskowych, moga ulec
degradacji, co skutkuje utrata ich skutecznosci tera-

peutycznej, a w skrajnych przypadkach moze stanowic¢
zagrozenie dla zdrowia pacjentéw. Dlatego przewdz i magazynowa-
nie tych produktéw wymaga utrzymania precyzyjnie okreslonego
zakresu temperatur, ktéry zapewnia zachowanie ich jakosci, a co
za tym idzie bezpieczenstwa ich stosowania i skutecznosci dziatania.

Zarébwno przepisy krajowe, jak i miedzynarodowe naktadaja
na przedsiebiorcéw prowadzacych obrét tymi produktami obo-
wiazek przestrzegania okreslonych zasad, w tym przeprowadzenia
mapowania temperatury w przypadku transportu pojazdami z re-
gulowana temperatura.

W artykule przedstawiono podstawowe informacje dotyczace
$rodkéw transportu, proponowanych metod badania oraz najczesciej
spotykanych niescistosci w raportach z tzw. mapowania temperatury
w przestrzeni tadunkowej.
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Mapowanie temperatury polega na dokumentowaniu rozktadu
temperatur w przestrzeni tadunkowej, w tym wskazanie miejsc o naj-
wyzszych i najnizszych ich wartosciach — tzw. punktéw krytycznych.
Dane zebrane w trakcie tego procesu stanowig podstawowe zrodto
informacji niezbednych do zapewnienia wtaéciwych warunkéw trans-
portu produktéw leczniczych w wymaganym zakresie temperatur.
Gtéwnym celem mapowania jest wykrycie odchylen temperatury
w wybranych obszarach przestrzenitadunkowej mogacych stanowic¢
potencjalne zagrozenie dla jakosci przewozonych lekow.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 mar-
ca 2015 r. w sprawie wymagah Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(z ang. GDP — Good Distribution Practice) (Dz.U. 2022 poz. 1287),
dotyczacej produktow leczniczych, mapowanie temperatury w po-
jazdach o regulowanej temperaturze powinno by¢ przeprowadzane
w reprezentatywnych warunkach, uwzgledniajacych sezonowe wa-
hania temperatury. Oznacza to konieczno$¢ testowania pojazdow
w skrajnych warunkach, np. -20°C dla sezonu zimowego i +38°C dla
sezonu letniego.

Rozporzadzenie naktada réwniez obowiazek regularnej konser-
wacji i kalibracji sprzetu do monitorowania temperatury stosowa-
nego podczas transportu. Ma to na celu zapewnienie doktadnosci
pomiardw i utrzymanie odpowiednich warunkéw przechowywania
produktéw leczniczych w catym tafcuchu dostaw.
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Analogiczne wytyczne znajduja sie w Wytycznych Komisji
Europejskiej z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania
u ludzi, ktére podkreslaja znaczenie przeprowadzania mapowania
temperatury w reprezentatywnych warunkach oraz koniecznos¢ regu-
larnej konserwaciji i kalibracji urzadzeh monitorujacych temperature.

Zasady ogblne dla dystrybutoréw hurtowych dostarczajacych

produkty lecznicze, zawarte w niniejszym dokumencie, obejmuja
odpowiedzialno$¢ za ochrone tych produktéw przed uszkodzeniem,
fatszowaniem i kradzieza. Réwnie istotne jest zapewnienie, aby
podczas transportu temperatura wewnatrz przestrzeni tadunkowej
byta utrzymywana w dopuszczalnych granicach okreslonych przez
producenta lekéw lub wskazanych na zewnetrznym opakowaniu
zbiorczym.
Nalezy réwniez udokumentowac, ze leki byty transportowane w wa-
runkach, ktére nie wptynety negatywnie na ich jakoé¢ i integralnos¢.
Wszelkie odchylenia, do ktérych doszto w trakcie transportu takie
jak wahania temperatury czy uszkodzenia powinny zosta¢ zgtoszone
zarbwno dystrybutorowi, jak i odbiorcy.

W zwiazku z powyzszym, w przypadku transportu produktéw
leczniczych wrazliwych na temperature, w celu zapewnienia wiasci-
wych warunkéw przewozu pomiedzy producentem, dystrybutorem
hurtowym a klientem, nalezy stosowa¢ specjalistyczne przeznaczone
do tego celu srodki, takie jak opakowania termiczne, izolowane
kontenery lub pojazdy z systemem regulacji temperatury.

Pojazdy wykorzystywane do przewozu tego rodzaju specjali-
stycznych produktéw musza zapewniaé mozliwosc¢ regulacji oraz
ciagta kontrole i utrzymanie wymaganych wartoéci temperatury, aich
wyposazenie powinno by¢ regularnie kontrolowane, sprawdzane lub
wzorcowane, w sposéb udokumentowany, w celu potwierdzenia
poprawnosci ich dziatania i zgodnosci z obowiazujacymi wymaganiami.

Roporzadzenie i wytyczne UE nie okreslaja jednak szczegotowej
metodologii ani warunkéw badan rozktadu temperatury, ograniczajac
sie jedynie do stwierdzenia, Ze powinny by¢ one przeprowadzane
,W reprezentatywnych warunkach”. Takie ogélne sformutowanie
znajduje swoje uzasadnienie ze wzgledu na duze zréznicowanie
transportowanych produktéw, zakreséw temperatur oraz mozliwych
profili tras przewozu.

Brak jednoznacznych wytycznych dotyczacych metodologii
badania rozktadu temperatury, a takze niewystarczajacy nadzér
i kontrola ze strony wtasciwych instytucji, doprowadzity w ostatnich
latach do pojawienia sie na rynku wielu firm $wiadczacych ustugi
mapowania temperatury, ktérych jakos¢ czesto budzi watpliwosci
i moze wprowadza¢ w btad odbiorcéw raportow.

Brak wymagan dotyczacych warunkéw i metod prowadzenia
badan, formy raportowania ich wynikéw oraz brak nadzoru nad
tymi procesami sprawiaja, ze dziatania te sg nierzadko realizowane
z pominigciem ich podstawowych celéw. W efekcie nie powinny
one stanowi¢ podstawy do potwierdzenia spetnienia wymagan,
poniewaz nie umozliwiaja wyciagniecia wiarygodnych wnioskow,
niezbednych do prawidtowego monitorowania i planowania trans-
portu produktéw leczniczych.

W praktyce oznacza to, ze takie raporty sa nie tylko bezuzyteczne,
ale moga réwniez stwarza¢ zagrozenie dla jakosci przewozonych
produktéw. Przyktady tego typu niescistosci przedstawiono w dalszej
czesci niniejszej publikagji.

Wymagania dla srodkéw transportu
Srodki transportu o regulowanej temperaturze przewozu, przezna-
czone do transportu produktéw leczniczych, to pojazdy z nadwo-
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ziami izolowanymi termicznie, wyposazone w urzadzenia chtodni-
czo-grzewcze. Wymagania oraz normy techniczne dla tego typu
$rodkdw transportu — obejmujace samochody ciezarowe, przyczepy,
naczepy, furgony oraz zwiazane z nimi systemy chtodnicze i grzewcze
zostaty pierwotnie opracowane gtownie z mysla o transporcie tatwo
psujacych sie artykutdow zywnosciowych.

Utrzymanie wysokiej jakosci zywnosci wymaga zachowania
okreslonych klas izolacji oraz precyzyjnego zapewnienia tempera-
tury. W zwiazku z tym, wymagania w zakresie izolacji termicznej,
a takze wydajnosci chtodniczej i grzewczej, sa w przypadku zywnosci

bardzo restrykcyjne.

Chot¢ projektowanie i eksploatacja pojazdéw przeznaczonych
do dystrybucji wrazliwych na temperature produktéw leczniczych
podlega dodatkowym kryteriom, to brak jest jednoznacznych wy-
magan dotyczacych parametréw izolacji cieplnej oraz wydajnosci
systemow chtodzenia i ogrzewania. Niemniej jednak, zgodnie z za-
leceniami wielu organizacji, w tym Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) rekomenduije sie, aby srodki transportu wykorzystywane
do przewozu produktéw wrazliwych na temperature spetniaty
wymagania okreslone w tzw. Umowie ATP.

Umowa ATP (Umowa dotyczaca miedzynarodowych przewozdw
szybko psujacych sie artykutéw zywnosciowych oraz specjalnych
$rodkéw transportu przeznaczonych do tych przewozéw) zawiera
podstawowe wymagania oraz procedury badan, ktére moga by¢
stosowane réwniez do oceny srodkdw transportu uzywanych
w logistyce produktéw leczniczych wymagajacych kontrolowanej
temperatury.

Pojazd legitymujacy sie certyfikatem ATP spetnia wymagania
dotyczace wtasciwoici izolacyjnych, okreslone za pomoca wspét-
czynnika przenikania ciepta , K" Zgodnie z przepisami, warto$¢ tego
wspdtczynnika nie powinna przekraczaé:

* 04 W/mXK - dla izolacji wzmocnionej (klasa IR),
* 0,7 W/m2K — dla izolacji normalnej (klasa IN).
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Rys. 1. Wz6r certyfikatu ATP i oznakowar zgodnie z Umowa ATP [14]

Oznacza to, ze nadwozia o zbyt wysokim wspdtczynniku prze-
nikania ciepta nie spetniaja wymagan okreslonych w Umowie ATP.
Nizsza wartos¢ wspoétczynnika ,K” przektada sie na wyzsza efek-
tywnos$¢ energetyczna i zapewnia mniejsze zuzycie energii przez
urzadzenia chtodnicze lub grzewcze, a takze na dtuzsze utrzymanie
wymaganej temperatury w przestrzeni tadunkowej w przypadku
awarii tych systeméw.

Co réwnie istotne, urzadzenia chtodnicze zgodne z Umowa ATP
musza przej$¢ specjalistyczne badania wydajnosci w niezaleznych,
autoryzowanych stacjach badawczych. Badania te okreslaja ich
wydajnos¢ dla réznych poziomdw temperatur.

W zaleznoici od klasy izolacji nadwozia oraz wydajnosci zasto-
sowanego agregatu chtodniczego lub grzewczego, zestaw (czyli
izolowane termicznie nadwozie wraz z urzadzeniem cieplnym) moze
uzyskac certyfikat ATP w odpowiedniej klasie, zgodnej z kryteriami
zawartymi w Umowie ATP.

Procedury badawcze, sposéb klasyfikacji i oznakowania srodkow
transportu, a takze wzory certyfikatow (rys. 1) oraz raportéw z badan,
zostaty szczegdtowo opisane w treci Umowy ATP. Dokument ten jest
regularnie aktualizowany przez grupe robocza WPI1 ds. transportu
tatwo psujacych sie artykutow zywnosciowych, dziatajaca w ramach
Europejskiej Komisji Gospodarczej ONZ (UNECE).

Umowa ATP jest ogblnie dostepna w trzech jezykach urzedowych:
angielskim, francuskim i rosyjskim. Najnowsza wersja, obowiazujaca od
22 czerwca 2024 r., zawiera aktualne wymagania dotyczace srodkéw
transportu do przewozu produktéw wrazliwych na temperature.

Polska wersja jezykowa Umowy ATP publikowana jest w Dzienniku
Ustaw — aktualnie obowiazuje wersja z 2020 r., ogtoszona w Dz.U.
2022 poz. 1824.

Jak juz wezesniej wspomniano, w przypadku transportu produktow

leczniczych obowiazuja bardziej rygorystyczne wymagania niz te
przewidziane dla artykutow zywnosciowych objetych Umowa ATP.
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Dla zywnosci zazwyczaj okrelane sa maksymalne dopuszczalne
temperatury przewozu, natomiast produkty lecznicze wymagaja
Scisle okreslonego zakresu temperatury — z wyraznie zdefiniowana
temperatura minimalna i maksymalna — oraz mozliwie najmniejszych
wahan temperatury w trakcie transportu.

W zwiazku z powyzszym, srodek transportu powinien:

+ spetnia¢ wymagania Umowy ATP lub réwnowaznych wymogow
poprzez potwierdzenie wtasciwosci izolacyjnych i wydajnosci
urzadzen cieplnych zgodnie z obowiazujacymi normami przy
zastosowaniu rzetelnych, doktadnych i odtwarzalnych pomiaréw
i obliczen, z wykorzystaniem uznanych i nowoczesnych metod
pomiarowych dla wymaganej temperatury przewozu;

e utrzymywac wymagany, czesto bardzo waski zakres temperatury
w catej przestrzeni tadunkowe;j.

Spetnienie tego drugiego wymagania moze zostaé potwierdzone
poprzez wykonanie badania rozktadu temperatury (tzw. mapowania
temperatury), ktére umozliwia ocene jednorodnosci warunkéw
temperaturowych wewnatrz przestrzeni tadunkowe;j.

Na rozktad temperatury w poszczegdlnych punktach i strefach
przestrzeni tadunkowej wptywaja m.in.:

» wiasciwosici izolacyjne nadwozia,

e obecnos¢ elementdw konstrukcyjnych takich jak drzwi i otwory
wentylacyjne,

» wydajnos¢ urzadzen chtodniczych i grzewczych,

» system cyrkulacji i rozprowadzania powietrza,

e roznica temperatur pomiedzy wnetrzem nadwozia, a otoczeniem,

e parametry sterowania agregatem, takie jak tryb pracy (ciagty lub
przerywany), ustawiona histereza temperatury, predko$¢ obrotowa
wentylatoréw parownika czy sposob i czestotliwos¢ odszraniania.
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W zaleznosci od okolicznosci, mapowanie temperatury moze
by¢ przeprowadzane zaréwno przy pustej komorze tadunkowej,
jak i w komorze z zatadunkiem. Jesli przestrzen tadunkowa podlega
sezonowym wahaniom temperatur, badania powinny by¢ wykonane
oddzielnie dla okreséw reprezentujacych najcieplejszy i najzimniejszy
sezon. W trakcie mapowania nalezy stosowaé nastawy agregatu
chtodniczego lub grzewczego umozliwiajace utrzymanie wymaga-
nych zakreséw temperatur.

Do prawidtowego przeprowadzenia mapowania niezbedne sa:

* odpowiednia liczba czujnikéw temperatury o wymaganej
doktadnosci,

» spegcjalistyczne oprogramowanie umozliwiajace rejestracje
rozktadu temperatur w badanym obiekcie, archiwizacje danych
oraz ich analize,

» regularne wzorcowania przyrzadéw pomiarowych dla zapew-
nienia spojnosci pomiarowej, w celu potwierdzenia wtasciwej
doktadnosci wykonywanych pomiaréw.

sl R L IR SUR N S

13 VWas e o
,r"’ £ 4
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Wytyczne UE dotyczace GDP (Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j),
ktore wymagaja potwierdzenia odpowiedniosci $rodka transpor-
tu do przewozu lekdéw w wymaganym zakresie temperatur, nie
precyzuja szczegdtowego zakresu ani warunkéw przeprowadzania
testow kwalifikacyjnych. W efekcie braku standaryzacji, niektére
firmy $wiadczace ustugi mapowania temperatury zaczety tworzy¢
wiasne ,procedury”. Niestety, nie s one czesto poparte zadnymi
obowiazujacymi normami, analizami ani zastosowaniem rzetelnych
i odtwarzalnych metod pomiarowych — a jedynym kryterium ich
doboru czesto bywa jedynie ich dostosowanie do wewnetrznych
mozliwosci wykonawcy.
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W oparciu o swoje doswiadczenie uznane organizacje opracowaty
wiasne procedury i wytyczne, ktére znaczaco podnosza jakosé i wia-
rygodnos¢ wykonywanych kwalifikacji. Na szczegdlng uwage zastuguja:

»  DIN SPEC 91323 — niemiecka specyfikacja techniczna, przyjeta
jako dokument znormalizowany przez Polski Komitet Norma-
lizacyjny pod oznaczeniem PKN-DIN SPEC 91323 (dostepna
w jezyku polskim),

e Wytyczne WHO dotyczace systemdw transportu produktow
wrazliwych na temperature.

W niniejszym artykule oméwione zostana wymagania DIN SPEC
91323, ze wzgledu na to, iz dokument ten jest wprowadzony przez
Polski Komitet Normalizacyjny jako dokument PKN-DIN SPEC 91323.
Zostat on opracowany w odpowiedzi na potrzeby producentéw
pojazdéw chtodniczych oraz przemystu farmaceutycznego i doty-
czy pojazdéw z regulowana temperatura przestrzeni tadunkowe;j.
Dokument ten oferuje jednolite i przejrzyste procedury testowe,
ktore moga stanowié¢ podstawe kwalifikacji srodkéw transportu
stosowanych do przewozu produktéw leczniczych.

DIN SPEC 91323 uwzglednia réwniez zalecenia WHO, zgodnie z kté-
rymi procedura kwalifikacyjna powinna:

» wykaza¢, w oparciu o udokumentowane testy w kontrolowanych
warunkach, ze komora tadunkowa o regulowanej temperaturze
jest w stanie utrzymac wymagany zakres temperatur w obsza-
rze zatadunku, réwniez w ekstremalnych warunkach otoczenia
przewidywanych podczas normalnej pracy,

» potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia lub instalacji (np.
agregatu chtodniczego lub chtodniczo-grzewczego) w rzeczy-
wistych warunkach eksploatacyjnych,

» zidentyfikowa¢ strefy tadunkowe, w ktérych nie powinno sie
umieszcza¢ produktéw (np. w poblizu parownika lub w obszarach
o intensywnym przeptywie zimnego powietrza),

»  okredli¢ czas, po ktérym temperatura w przestrzeni tadunkowe;j
przekroczy dozwolone minimum lub maksimum w przypadku
awarii systemu kontroli temperatury,

» obejmowac testy odwzorowujace przewidywane czasy otwie-
rania drzwi komory tadunkowej podczas dostaw,

» uwzglednia¢ inne zaktécenia, w tym cykle, czasy i odchytki
temperatury zwiazane z odszranianiem urzadzen chtodniczych.

Badania zgodnie z PKN-DIN SPEC 91323:2019-08
PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 ,,Pojazdy uzytkowe o regulowane;j
temperaturze uzywane do dystrybucji produktéw farmaceutycznych
(dla ludzi lub do celéw weterynaryjnych) — Wytyczne dotyczace
kwalifikacji” okresla wymagania dotyczace badan przeprowadzanych
w celu kwalifikacji funkcjonalnej pojazdéw uzytkowych o regulo-
wanej temperaturze, przeznaczonych do dystrybucji produktéw
farmaceutycznych w okreslonym zakresie temperatur.

W ramach procesu kwalifikacji nalezy przedtozy¢ przede wszystkim
nastepujace dokumenty:

e opis struktury wszystkich $cian oraz powierzchni uzytkowych
lub dokument potwierdzajacy warto$¢ wspétczynnika przeni-
kania ciepta K,

» specyfikacje techniczna urzadzenia chtodzacego i grzewczego
wraz z potwierdzeniem wydajnosci chtodniczej i grzewczej
(jesli dostepne),
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e w przypadku wielotemperaturowych srodkéw transportu: zakresy
temperatur w poszczegdlnych komorach, wraz ze szczegbtami
konstrukcyjnymi i informacjami o statych lub ruchomych prze-
grodach ($cianach dziatowych),

» specyfikacje rejestratora temperatury wraz ze $wiadectwem
wzorcowania; dla systemdw pomiaru temperatury stosowa-
nych w kwalifikacji pojazdéw zgodnie z PKN-DIN SPEC 91323
obowiazuje maksymalny dopuszczalny btad pomiarowy 0,5 K,
a kalibracja kazdego przyrzadu powinna by¢ przeprowadzana
co najmniej raz w roku,

» instrukcje czyszczenia wnetrza zabudowy,

e schemat uktadu chtodniczego i systemu ogrzewania,

» informacje i specyfikacje dotyczace systemu rozprowadzania
powietrza,

* instrukcje obstugi, w szczegblnosci dotyczace urzadzenia chtod-
niczego i grzewczego, urzadzen do pomiaru temperatury oraz
systemow telematycznych (jesli zostaty zainstalowane),

» harmonogram konserwacji urzadzenia chtodniczego i grzewczego.

Wymagane temperatury otoczenia (zewnetrzne) zostaty okreslo-
ne jako obowiazujace dla obszaru Niemiec. Zamieszczono jednak
zastrzezenie, ze w przypadku uzytkowania pojazdéw w innych
rejonach, jako podstawe do wyznaczenia tych temperatur nalezy
przyja¢ maksymalne i minimalne temperatury lokalne.

Informacje dotyczace temperatur na terenie Polski zawarte sa w Za-
taczniku krajowym NA do PKN-DIN SPEC 91323:2019-08.

Tabela 1. Temperatury zewnetrzne zalecane podczas badan zgodnie
z PKN-DIN SPEC 91323:2019-08

Temperatura

Niemcy Polska
zewnetrzna:
maksymalng dla +38°C +30°C
okresu letniego
minimalna dla okre- _17°C —20°C

su zimowego

Zakres temperatur wewnetrznych ustalany jest przez producentéw
lekéw. PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 proponuje sze$é najczesciej
stosowanych zakreséw temperatur, z zastrzezeniem, ze moga by¢
stosowane takze inne zakresy wynikajace z odpowiednich wymagan

jakosciowych dotyczacych transportowanych towaréw, zgodnie
z zaleceniami klienta.
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Tabela 2. Temperatury wewnetrzne zalecane podczas badaf zgodnie
z PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 [10]

Temperatura wewnetrzna
[°C]
<-20
<-15
+2 do +8

+8 do +15

+15do +25

+2do +30

indywidualnie dobrane zakresy temperatur wynikajgce z odpo-
wiednich wymagan jakosciowych dotyczacych towaréw

UWAGI:

1. Przy minimalnej temperaturze zewnetrznej nalezy osiagna¢ co
najmniej gorna zas dla maksymalnej co najmniej dolng granice
temperatury dla okre$lonego zakresu temperatur przewozu.

2. Pojazdy uzytkowe kategorii Ai B powinny byé badane co najmniej
w jednym z zakres6w temperatur.

3. W przypadku pojazdéw wielotemperaturowych z okreSlonym
rozmieszczeniem stref temperaturowych kwalifikacja odbywa sie
w trybie rownolegtym w wyznaczonych strefach temperaturowych.
W przypadku pojazd6éw wielotemperaturowych bez okreslonego
podziatu stref temperaturowych i / lub z ruchomymi przegro-
dami, kwalifikacja odbywa sie przy najbardziej niekorzystnej
konfiguracji temperatury lub Scian dziatowych.

Temperatura na zewnatrz nadwozia powinna by¢ mierzona
w co najmniej czterech miejscach rozmieszczonych wokét komory,
w okreslonej odlegtosci od jej powierzchni.

Warunki i procedury badan uzaleznione sa od nastepujacych
kategorii pojazdow:

e Kategoria A — samochody dostawcze (furgony),
e Kategoria B — ciezarowki skrzyniowe, przyczepy, naczepy.

Rozmieszczenie punktéw pomiarowych wewnatrz $rodka trans-
portu uzaleznione jest od wymiaréw komér tadunkowych. Komory
pojazddw kategorii A i B sa traktowane oddzielnie i w kazdej z tych
kategorii zostaty podzielone na dwie grupy w zaleznosci od dtugosci
ich przestrzeni tadunkowe;j.

Rozmieszczenie czujnikéw pomiaro-
wych schematycznie przedstawiono
na (Rys. 2 do 5)

=

wr
T
Lis2.36m

Rys. 2 Rozmieszczenie czujnikéw temperatury dla komory kategorii
A o dtugosci L<2,35m [10]
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Badania powinny by¢ przeprowadzane przy okreslonych pred-
kosciach obrotowych urzadzenia chtodniczego lub grzewczego.
Przewidziane sa nastepujace przypadki w zaleznosci od napedu
tych urzadzen:

1. naped niezalezny od silnika pojazdu
2. naped bezposredni lub posredni przez silnik spalinowy pojazdu

Tabela 3 Predkosci biegu jatowego i Srednie predkosci robocze zgodnie
z DIN EN 16440-1: 2015-05
Srednia predko&é
robocza
Predkos¢ 2

Predko$¢ biegu
jatowego
Predkosc 1%)

Ciezaréwki,silnik

Al Bl
Diesla>240 kW 800 min 1300 min
Ciezaréwki,silnik — —
Diesla<240 kW 800 min 1700 min
Lekkie cigzarowki 800 min‘t 2200 min

- silnik Diesla
Lekkie ciezaréwki 800 min™ 3300 mint

— silnik benzynowy

*) W przypadku pojazdéw uzytkowych o tzw. podwyzszonej
predkosci biegu jatowego wiekszej niz 800 min, rzeczywista
predkosc¢ obrotowa biegu jatowego ustala sie jako predkosc 1

silnika pojazdu. Predko$¢ obrotowa biegu jatowego to predkosé
w temperaturze robocze;j.

Rejestrowane sg m.in. nastepujace parametry: temperatury
wewnetrzne i zewnetrzne, nastawy temperatur zadanych na ste-
rowniku oraz czas chtodzenia, predko$¢ obrotowa, czas osiagniecia

temperatury nastawy itd.

om |

[

e
\-\.\_‘_E T~

Rys. 3 Rozmieszczenie czujnikéw temperatury dla komory kategorii
A o dtugosci 1>2,35m [10]

Przyktadowy program badania pojazdu

w warunkach letnich — tryb chtodzenia

Wstepny etap to przygotowanie pojazdu do badan w odpowiednich
warunkach $rodowiskowych. Pojazd z otwartymi drzwiami komory
tadunkowej, wyposazony w kompletny system pomiaru temperatur
umieszczany jest w komorze badawczej i wystawiany na dziatanie
temperatury zewnetrznej, przyktadowo +38°C, w celu wyréwnania
temperatury $cian komory w catej objetosci z temperatura otocze-
nia. Czas wyréwnania temperatur powinien wynosi¢ co najmniej 6h.
Po wyréwnaniu temperatur drzwi nadwozia s zamykane i urucha-
miane jest urzadzenie chtodnicze z wtasciwa nastawa temperatury.
Jest to poczatek fazy chtodzenia.

SWIAT PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO 2/2025

Faza chtodzenia zostaje zakonczona, gdy wskazania wszystkich
czujnikbw pomiarowych temperatury wewnetrznej znajduja sie
w wymaganym zakresie temperatur.

Po uzyskaniu zadanych temperatur nalezy przej$¢ do kolejnej fazy
stanu ustalonego i sprawdzenia systemu odszraniania. Trwa ona co
najmniej 2h w zakresie sterowanym regulatorem temperatury. Jesli
badanie przeprowadzane jest dla temperatur przewozu z zakresu
2°C do 8°C lub nizszych to po 2 h badan nalezy przeprowadzi¢
proces odszraniania, po zakonczeniu ktérego nalezy kontynuowaé
badanie przez kolejne 2h

Ostatni etap badan obejmuje symulacje zaktocen i awarii, ten
etap uwzglednia test wptywu otwarcia drzwi nadwozia oraz symulacji
awarii agregatu poprzez jego wytaczenie.

Badanie pojazdu w warunkach zimowych — tryb grzewczy — prze-

prowadzane jest w analogiczny sposéb.

thham

"

Rys. 4 Rozmieszczenie czujnikéw temperatury dla komory kategorii
B o dtugosci L<6m [10]

Kryteria oceny wynikow badan

— Badanie w trybie chtodzenia i /lub nagrzewania

Wynik jest pozytywny jesli, w okresie kohcowych 2 godzin stanu
ustalonego, temperatury we wszystkich punktach pomiaru mieszcza
sie w wymaganym zakresie.

— Symulacja zaktocen i awarii urzadzen

Wyniki badan symulacji zaktécen uznaje sie za pozytywne, jesli
po ponownym uruchomieniu urzadzenia zostana przywrécone tem-
peratury wewnatrz nadwozia osiagniete podczas stanu ustalonego.
Wyniki testow symulacji awarii sa bardzo pomocne i zalecane przy
planowaniu $rodkéw zabezpieczajacych tadunek w przypadku
wystapienia takiej sytuacji.

Rys. 5 Rozmieszczenie czujnikéw temperatury dla komory kategorii
B o dtugosci Lyém [10]
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(hRnnas)
Rys. 6. Przyktadowy wykres temperatur odnotowanych w trakcie badania (praca agregatu chtodniczego
w trybie ciggtym polega na ciagtej pracy wentylatora, natomiast sprezarka chtodnicza wtacza i wytacza
sie cyklicznie) [14]

Najczesciej spotykane niescistosci i btedy
w raportach z mapowania

Powotywanie sie na meto-
dy badan oparte na aktach
prawnych lub wytycznych
wydanych przez uznane in-
stytucje w celu uwiarygod-
nienia zastosowanej metody
pomiaru, mimo ze zaden
z tych dokumentéw nie
wskazuje konkretnej metody
badawczej. Przywotywane
sa czesto: Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie
Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej, wytyczne WHO oraz
Dyrektywa 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r.

Ponizej cytat z przyktadowego raportu z badan wykonanych
przez jedna z firm oferujacych ustuge mapowania:

Brak informacji lub bardzo ogélne informacje dotyczace roz-
mieszczenia czujnikéw pomiarowych w praktyce uniemozliwia
identyfikacje punktow / stref najcieplejszych i najzimniejszych
co wtadciwie jest podstawowym celem badania. Stosowane
s np. mato szczegdtowe opisy i/ lub schematy. W raportach
brakuje informacji o temperaturach odnotowanych na poszcze-
golnych czujnikach, a jedynie zamieszczane sa mato czytelne
wykresy oraz ogdlne informacje podsumowujace badanie np.
takie ze ,w trakcie badania rozktadu temperatury stabilnosé
temperaturowa byta bardzo wysoka dla wszystkich punktéw
pomiarowych’.

Przyktady z raportow z badan wykonanych przez firmy oferujace
ustuge mapowania:

Przyktad 1: ,,Czujniki zostaty rozmieszczone tak aby mogty
notowaé miejsce z najbardziej niekorzystnymi wartosciami
temperatur. Punkty pomiarowe umieszczono w miejscach
narazonych na najwieksze wahania temperatury — na spe-
¢jalnie skonstruowanych stojakach i zostaty rozmieszczone
na trzech poziomach wysokosci ok. 20 cm, ok 120 cm, ok 240
cm od podtogi”

Przyktad 2:,Dla przestrzeni tadunkowej oscylujgcej w okolicach
10-20 m’ przyjeto, iz wskazane jest wykorzystanie do pomiaréw
10-20 czujnikéw. Badany pojazd posiada jedng komore (z moz-
liwosciq przedziatu), co daje tqcznie 16 czujnikéw.”

Przyjeta metodologia badania nie jest precyzyjna, zapis jest
bardzo ogélny. Podmiot wykonujacy badania nie uzasadnit, dla-
czego dla przestrzeni tadunkowej oscylujacej w okolicach 10-20
m? przyjeto, iz wskazane jest wykorzystanie do pomiaréw 10-20
czujnikéw. Brak przywotania jakichkolwiek norm, standardéw,
specyfikacji technicznych, w oparciu, o ktére dokonywany jest
wybor ilosci punktéw pomiarowych.

Brak informacji na temat temperatury zewnetrznej, przy ktérej
przeprowadzano sprawdzenie lub przeprowadzanie badan przy
temperaturze na zewnatrz nadwozia zblizonej do wymaganego

~,METODA MAPOWANIA: Mapowanie wykonano zgodnie
z,,Procedurq mapowania rozktadu temperatury naczepy chtod-
niczej XXX” wedtug Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z 13 marca
2015 roku w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
na podstawie artykutu 97 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
oraz wymagarh WHO dla Dobrych praktyk Dystrybucyjnych
definiowanych jako system zarzqdzania jakosciq rozciqgajqcy
sie od wysytki produktu z zaktadu do klienta docelowego oraz
w oparciu o Dyrektywe 2001/83/WE.”
Nieuwzglednienie lub pomijanie okreséw odszraniania, ktore
w praktyce z pewnoscia wystapia np. przy testach w zakresie
temperatur przewozu wynoszacym 2+8°C, a maja wptyw na tem-
perature wewnatrz komory.
Zbyt dtugie odstepy pomiedzy odczytami, co powoduje, ze nawet
kilkuminutowe okresy odszraniania moga nie zostac zarejestro-
wane i pominiete. Ponadto, w przypadku zwtaszcza mniejszych
agregatow chtodniczych, kiedy to tryb pracy ciagtej polega
na statej pracy wentylatora, podczas gdy sprezarka cyklicznie
wytacza sie po osiagnieciu zadanej temperatury, moze prowadzi¢
do chwilowych przekroczenh temperatur w komorze tadunkowej,

ktoére rowniez moga pozostaé niezauwazone.

ponizej 2°C
powyzej8°C

zakresu temperatury przewozu. Przyktadowo: wykonanie ma-
powania dla zakresu 15+25°C przy temperaturze zewnetrznej
(otoczenia) +20°C, co nie odzwierciedla rzeczywistych, bardziej

wymagajacych warunkéw. (Rys. 6) [14]
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Rys. 7 Przyktadowa lokalizacja czujnikéw temperatury i oznaczenie
punktéw, w ktérych nastapito przekroczenie zakresu 2+8°C korespon-
dujaca z wykresem temperatur odnotowywanych w trakcie badania
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Rys. 8. Przyktadowy wykres temperatur odnotowanych w trakcie badania z widocznymi przekroczeniem
temperatury w jednym z punktéw pomiarowych (linia zielona) oraz z przekroczeniami temperatury w wiekszej
ilosci punktéw w okresach odszraniania (linia rézowa, z6tta i zielona) [14]

w trakcie badan w sytuacji awarii
sprzetu, aby zapewni¢ wiary-
godnosé wynikéw — stosowanie
,drogi na skréty”.

Raport z badan
Analizujac wymagania GDP opra-
cowane przez uznane instytucje
oraz ogdlnie przyjete zasady
raportowania wynikow badan,
takie jak te wynikajace z normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
,Ogblne wymagania dotycza-
ce kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujacych”,
protokét powinien zawieraé co
najmniej nastepujace dane:

6. Brak potwierdzenia spbjnosci pomiarowej przyrzadéw pomiaro-

wych (termometry, czujniki temperatury, rejestratory danych itp.)
wykorzystywanych do wykonania badania rozktadu temperatur
(poprzez np. $wiadectwa akredytowanego wzorcowania przy-
rzadéw) oraz stosowanie nieodpowiednich przyrzadéw pomia-
rowych. Uzywanie przyrzadéw o niewystarczajacej doktadnosci,
a takze nieuwzglednianie btedéw pomiarowych termometréw,
czujnikdw temperatury oraz rejestratoréw danych i systemow
przetwarzajacych dane pomiarowe. Stosowanie wewnetrznych
sprawdzen nie gwarantujacych spojnosci pomiarowej, np. uzywanie
jako wzorca czujnika o takiej samej lub gorszej klasie pomiarowe;j.
Przyktadowo: zastosowanie czujnikdw temperatury z btedem
1°C i rejestratora danych z btedem 1°C i nieuwzglednienie
tego w wynikach pomiaru sprawia, ze uzyskany odczyt 2°C
to faktycznie 0°C (zagrozenie przemrozenia tadunku). Na-
tomiast zastosowanie czujnikdbw temperatury z poprawka
1°C i rejestratora danych z poprawka 1°C i nieuwzglednienie
tego w wynikach pomiaru sprawia, ze uzyskany odczyt 8°C
to faktycznie 10°C (degradacja tadunku ze wzgledu na zbyt
wysoka temperature przewozu).

Brak symulacji zaktdcen takich jak awaria agregatu, otwieranie
drzwi co sprawia, ze w przypadku ich wystapienia zaplanowane
$rodki zabezpieczajace moga okaza¢ sie nieskuteczne, np. tadunek
moze zosta¢ uszkodzony, gdy ze wzgledu na brak rzeczywistych
danych przewidziano zbyt dtugi czas na reakcje.
Rozdzielczoé¢ oraz skalowanie zamieszczanych wykreséw
uniemozliwiajaca precyzyjne odczytywanie danych.
Dostosowywanie metody badania do mozliwosci firmy wykonu-
jacej ustuge mapowania, np. zmniejszenie albo ograniczenie ilosci
punktéw pomiarowych w przypadku braku odpowiedniej ilosci
sprzetu pomiarowego lub jego awarii. Przyktad z raportu z badan
wykonanych przez jedna z firm oferujacych ustuge mapowania:

,Podczas mapowania czujniki nr XXXX", nr YYYY ulegty awarii.
Bez wptywu na wynik badania”

W przypadku braku mozliwosci zarejestrowania dwéch punktow

tytut, nazwe i adres laboratorium,

miejsce wykonania dziatalnosci,

jednoznaczna identyfikacje zapewniajaca, ze wszystkie ele-
menty protokotu stanowia cze$¢ kompletnego raportu, wraz
z jednoznaczna identyfikacja jego konca,

nazwe i dane kontaktowe klienta,

identyfikacje zastosowanej metody wraz z jej opisem,
jednoznaczng identyfikacje badanego obiektu oraz, jesli to
konieczne, jego stan,

date przyjecia obiektu(-6w) do badania (jesli istotna dla waznosci
wynikéw i ich zastosowania),

date(-y) wykonania dziatalnosci,

date wydania raportu,

oswiadczenie, ze wyniki dotycza wytacznie badanych obiektéw,
wyniki wraz z odpowiednimi jednostkami miary,

uzupetnienia, odstepstwa lub ograniczenia zastosowanej metody,
identyfikacje osoby (lub osdb) autoryzujacej(-ych) raport,
zakres badan, w tym szczegdtowe informacje umozliwiajace
doktadna analize pozyskanych danych, takie jak:

pomiarowych wskazane bytoby powtérzenie badania (z prawidtowo
dziatajacymi czujnikami). Watpliwe jest na jakiej podstawie wykonawca
stwierdzit, ze wyeliminowanie dwdch czujnikdéw (awaria) nie wpty-

neto na wynik badania. Brak odpowiednich procedur postepowania  rowaniem [14]
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Fot. 1 Widok wnetrza naczepy (pojazd kategorii B) wraz z opomia-
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V' rozmieszczenie czujnikdw temperatury zarowno wewnatrz, jak
i na zewnatrz nadwozia,

v nastawy temperatur na sterowniku agregatu,

v" warunki pracy agregatu chtodniczego lub chtodniczo-grzewczego
(np. rodzaj napedu sprezarki i predkos¢ obrotowa),

v" w przypadku badan nadwozia z zatadunkiem — rodzaj i sposob
rozmieszczenia tadunku.

W przypadku nadwozi wielokomorowych $rodkéw transportu,
posiadajacych dwie lub wiecej izolowanych komér przeznaczonych

Fot. 2 Widok wnetrza furgonu (pojazd kategorii A) wraz z opomiaro-

waniem w komorze klimatycznej z mozliwoScig symulacji warunkéw
letnich i zimowych [14]

124

&

do utrzymywania réznych zakreséw temperatur, raport powinien
zawiera¢ odpowiednie dane dotyczace kazdej z komér. Dodatkowo,
w przypadku srodkéw transportu z nadwoziami wielokomorowymi,
posiadajacymi dwie lub wiecej izolowanych komér przeznaczonych
do utrzymywania réznych temperatur w kazdej z nich, nalezy
wskazaé pozycje ustawienia $cian ($ciany) dziatowych oraz nastawy
temperatury w poszczegdlnych komorach.

Podsumowanie
Wymabg mapowania przestrzeni tadunkowej $rodkdw transportu ma
na celu utrzymanie wysokiej jakosci przewozonych lekéw. Raport z ma-
powania powinien stanowi¢ wiarygodne zrédto informacji dla wszystkich
uczestnikoéw tancucha dystrybucji lekéw — od etapu produkcji poprzez
logistyke, az po klienta koncowego. Prawidtowo wykonane mapowanie
temperatury stanowi solidng podstawe do ochrony kosztownego
tadunku oraz zapobieganiu utraty wtasnosci przewozonych lekéw, co
moze mie¢ bezposredni wptyw na zdrowie i zycie ludzi

Obecnie, ze wzgledu na brak weryfikacji jakosci badan, samo ist-
nienie dokumentu nazwanego raportem z mapowania czesto uznaje
sie za wystarczajace, co niestety daje przyzwolenie na wykonywanie
tej ustugi przez niekompetentnych wykonawcéow. W efekcie do
transportu lekéw moze by¢ uzyty sprzet, ktory nie spetnia wymagan
GDP i stanowi zagrozenie dla przewozonego tadunku.

Wykorzystanie metodologii badan prezentowanej w niniejszym
artykule moze znaczaco pomdc we wprowadzeniu i stosowaniu
ujednoliconych kryteriéw badan oraz certyfikacji Srodkéw do
transportu produktéw leczniczych wrazliwych na temperature przez
rozne laboratoria badawcze i jednostki certyfikujace. u

/eskanuj kod QR,
aby pobrac literature
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CERTYFIKACJA
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MAPOWANIE

BADANIE ROZKtADU TEMPERATURY
DIN 91323 (PKN-DIN 91323)

Wykonujemy ustugi mapowania przestrzeni
tadunkowej pojazdéw przeznaczonych do
transportu produktéw farmaceutycznych

i wrazliwych, zgodnie z wytycznymi

Dobrej Praktyki Dystrybucyijnej (GDP).

SZUKAJ DOKUMENTOW '
ZE ZNAKIEM AKREDYTACJI &

Norma PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 VT

dotyczy pojazdoéw uzytkowych AKBEOYTAC

o regulowanej temperaturze,

uzywanych do dystrybuciji

produktow farmaceutycznych. e
AB 308

Wytyczne zawarte w tej normie obejmujg
kwalifikacje srodkow transportu. Spetnienie
wymagan potwierdza mozliwos¢ zapewnieniq,
ze transportowane produkty farmaceutyczne
sq przechowywane w odpowiednich warunkach
przez caty okres przewozu.
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