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RESUMEN

Los problemas reportados durante el almacenamiento y manipulacion de los
medicamentos refrigerados representan una grave carencia en cuanto a la competencia del
profesional quimico farmacéutico responsable, por lo tanto, la deficiencia en la cadena de frio
pone en riesgo: calidad del material estratégico termosensible, seguridad del paciente y
desempefio del profesional de salud. Es por ello, que resulté importante ejecutar el proyecto de
investigacion, tuvo la finalidad de relacionar el conocimiento y el grado de cumplimiento de
las BPA para medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista, Callao — 2022; en
donde la metodologia aplicada fue de tipo bésico, nivel correlacional, método deductivo,
enfoque cuantitativo con disefio no experimental y corte transversal. Para la toma de datos, se
empleo la técnica de encuesta a través de un cuestionario para evaluar la variable conocimiento
a 80 personas activas y para medir la variable grado de cumplimiento, se empled una lista de
cotejo en base a la normativa vigente. Para el procesamiento de datos, se analiz6 por SPSS
mediante el coeficiente de correlacion de Spearman. En cuanto a los resultados, se evidencid
una correlacién directa entre las variables conocimiento y grado de cumplimiento, con un valor
de correlacion rho de 0.489, lo que sefiala que la correlacion entre ambas variables es positiva
moderada, concluyendo que, se mantendra una relacion significativa entre conocimiento y
grado de cumplimiento, ya que, si hay mayor conocimiento, el cumplimiento sera mayor, en

definitiva, cuando una variable aumenta la otra incrementa proporcionalmente.

Palabras claves: medicamentos termolabiles, cadena de frio, almacenamiento, Manual de

BPA (Buenas Practicas de Almacenamiento).
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ABSTRACT

The problems reported during the storage and handling of refrigerated drugs represent
a serious lack of competence on the part of the pharmaceutical chemist in charge; therefore,
the deficiency in the cold chain jeopardizes the quality of the heat-sensitive product, the
patient's safety and the performance of the health professional. For this reason, it was important
to carry out this research, the objective of which was to establish the relationship between
knowledge and the degree of compliance with the GMP for heat-sensitive drugs in a drugstore
in Bellavista - Callao. Regarding the methodology: it was basic, with a non-experimental
design and correlational level. To obtain the data, the survey technique was used through a
questionnaire to evaluate the knowledge of GAP in 80 active people and to measure the degree
of compliance with the GAP, a checklist was used based on the regulations. Data processing
was analyzed using SPSS and Spearman's correlation coefficient was used. The results
obtained showed a direct relationship between knowledge and the degree of compliance with
the GAP, with a rho correlation value of 0.489, which defines a moderate positive correlation
between variables, thus concluding, the knowledge and compliance with GAP will maintain a
significant relationship since, if there is greater knowledge, compliance will be better, in short,

when one variable increases the other increases proportionally.

Key words: thermolabile drugs, cold chain, storage, GSP Manual (Good Storage

Practices)
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INTRODUCCION

Segun la ley N° 29459 indica que, todo establecimiento farmacéutico es obligado a
cumplir con los lineamientos pautados en el Manual de las BPA, con la finalidad de asegurar
que los productos farmacéuticos y dispositivos médicos termosensibles se mantengan en el
rango de temperatura establecido por el fabricante en todas las etapas que permanecen bajo
responsabilidad del Quimico Farmacéutico. Estudios realizados por la OMS concluyeron que,
un desconocimiento en el correcto uso de los medicamentos refrigerados; es un riesgo en la
salud pablica, y trae como consecuencia que no se logre el efecto terapéutico deseado por una
incorrecta conservacion de estos farmacos y por una falta de competencia del personal de salud
responsable. El presente estudio tiene como principal razédn, identificar la relacion que existe
entre el conocimiento del profesional de la salud y el grado de cumplimiento del manual de

BPA para medicamentos termosensibles en una drogueria ubicada en Bellavista - Callao.

El proyecto estd estructurado por 5 capitulos, en el Capitulo | se describe la
problematica, se realiza el planteamiento del problema general, se formulan los objetivos, la
justificacion y delimitacion de la tesis. En el Capitulo Il, se mencionan los antecedentes
internacionales y nacionales, las bases teoricas y el planteamiento de las hipotesis. En el
Capitulo 11l, se presenta la metodologia y disefio de la investigacion. Define Ila
operacionalizacion de poblaciones, muestras, variables, técnica e instrumentos requeridos en
la recoleccion, procesamiento, analisis de datos y los aspectos éticos aprobados por el comité
de ética de la Facultad. En el Capitulo IV se exponen los resultados y el analisis
correspondiente. Finalmente, en el Capitulo V, se brinda las conclusiones y recomendaciones

de la tesis.



CAPITULO |

1. EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

Estudios cientificos provenientes de la OMS concluyen que, un desconocimiento en el
correcto uso de los medicamentos refrigerados; es un riesgo en la salud pablica, y trae como
consecuencia que no se logre el efecto terapéutico deseado por una incorrecta conservacion de
estos farmacos y por una falta de competencia del personal de salud responsable!. Del mismo
modo, hacen referencia que, un 36% del personal sanitario encargado de los procesos de cadena
de frio, ignoran que la temperatura por debajo de dos grados afecta la estabilidad del farmaco
termosensible, por lo que, al aplicar una vacuna o producto biolégico fuera de las condiciones
de temperatura indicada por el fabricante, puede generar un efecto negativo en la salud del

paciente?.

En la revista EI Global, se menciona que mas del 50% de vacunas se desechan por
problemas logisticos, en la recepcion, almacenamiento o por un incorrecto control de la
temperatura en la distribucion®. Asi mismo, refieren que un 29% de los reportes de
interrupciones corresponden a cadena de frio, en este sentido, los paises deben prestar atencion
a la revision de sus infraestructuras, equipos y deficiencias relacionadas con los instrumentos,
e informar sobre la situacion actual para mejorar y optimizar estos aspectos4. Por otro lado; la
OPS ha reportado que se presentan serios problemas durante el almacenamiento y

manipulacion de los medicamentos refrigerados, en el cual, un 35% del personal de la salud
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encargado, presentan graves carencias en el nivel formativo y emplea incorrectamente los
procesos de cadena de frio, estos factores, en todos los niveles asistenciales, pone en peligro la
calidad de la medicacion administrada al paciente y el desempefio del profesional quimico

farmacéutico® 6.

En el Perd, uno de los problemas claves en los establecimientos farmacéuticos, es la
falta de condiciones ideales para almacenar correctamente los fArmacos, siendo un pais con un
clima variado, los items refrigerados no son resistentes a los cambios de temperatura, humedad
y presion’. Otro problema que se evidencia es que el personal sanitario no posee una éptima
competencia profesional; es decir, no tiene el conocimiento necesario en los aspectos de
infraestructura, equipamiento e instrumento que se emplea en la logistica de cadena de frio, lo
cual es perjudicial, ya que estos factores influyen en la calidad y eficacia del producto®. Por
ejemplo, en la red de salud Lambayeque, se evidenciaron 50 casos de pérdidas de vacunas por
un mal manejo en todas sus etapas; recepcion, almacenamiento y distribucion, lo cual es
preocupante; porque los medicamentos se encuentran fuera de los rangos establecidos, por lo

que exponen de forma irreversible la estabilidad de estos productos farmacéuticos®.

A nivel local, en los centros asistenciales de la ciudad de Lima, se registraron casos en
los que no se cuentan con los equipos necesarios para el correcto control de la temperatura en
los productos refrigerados; lo cual es critico, ya que es indispensable disponer del equipamiento
para garantizar el rango de temperatura establecido por el fabricante y del mismo modo, se
debe de reforzar las competencias del profesional sanitario a través de un programa de
capacitaciones que contemplen realizar un seguimiento del grado de cumplimiento con

respecto a los lineamientos propuestos en el manual de las BPA™X.



En base a todo lo antes mencionado, se define farmaco termosensible, como un
producto susceptible a ser expuesto a variaciones de temperaturas para no alterar la calidad del
medicamento!!*2, La ley N° 29459 de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios hace referencia que, se debe aplicar lo mencionado en el Manual de las
BPA para asegurar la conservacion de los farmacos; del mismo modo, se propone la Norma
Técnica NTS N° 136 Manejo de la cadena de frio en las inmunizaciones para contribuir con un

correcto proceso logistico en los farmacos refrigerados?® 1415,

1.2.  Formulacién del problema

1.2.1. Problema General

¢QuEé relacion existe entre el conocimiento y el grado de cumplimiento en las BPA para

medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista, Callao - 2022?

1.2.2. Problemas Especificos

¢Qué relacion existe entre el conocimiento sobre instalaciones, equipos e instrumentos

y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista, Callao - 2022?

¢ Qué relacion existe entre el conocimiento sobre competencias del personal sanitario y

el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles en una drogueria de



Bellavista, Callao - 2022?

¢Qué relacion existe entre el conocimiento sobre condiciones de almacenamiento y el
grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles en una drogueria de

Bellavista, Callao - 2022?

¢Qué relacion existe entre el conocimiento en las BPA y el grado de cumplimiento del
proceso de recepcion para medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista, Callao

- 20227

¢Qué relacion existe entre el conocimiento en las BPA y el grado de cumplimiento del

proceso de almacenamiento para medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista,

Callao - 20227

¢Qué relacion existe entre el conocimiento en las BPA y el grado de cumplimiento del

proceso de distribucion para medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista,

Callao - 2022?

1.3.  Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo General

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento y el grado de cumplimiento en

las BPA para medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.



1.3.2. Objetivos Especificos

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento sobre instalaciones, equipos e
instrumentos y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles en

una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento sobre las competencias del
personal y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles en una

drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento sobre las condiciones de
almacenamiento y el grado de cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles en

una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de recepcion para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de almacenamiento para medicamentos termosensibles en una
drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento en las BPA y el grado de

cumplimiento del proceso de distribucion para medicamentos termosensibles en una drogueria



de Bellavista — Callao 2022.

1.4.  Justificacion de la investigacion

1.4.1. Tedrica

La ley N° 29459 hace mencion que, todo establecimiento farmacéutico es obligado a
cumplir con los lineamientos pautados en el Manual de las BPA, para asegurar que los
materiales estratégicos termosensibles se mantengan en el rango de temperatura en cada una
de sus etapas. Es importante acotar que estos procesos logisticos, se encuentran bajo

responsabilidad del Quimico Farmacéutico?®.

La principal razon de la presente investigacion es de relacionar el conocimiento del
profesional de la salud y el grado de cumplimiento de las BPA para medicamentos
termosensibles en la drogueria, con los resultados obtenidos, se podra reforzar aquellos
aspectos y etapas que se encuentren de forma negativa, con la finalidad de reducir las pérdidas
de material estratégico refrigerado; y de esta manera, asegurar la distribucion de materiales
estratégicos de alta calidad que no genere algin riesgo para el paciente, ya que, se tiene
conocimiento que por un error durante la cadena logistica, se pueden producir graves

consecuencias en nuestro sistema de salud?8.

1.4.2. Metodoldgica

El estudio de investigacion, se utilizaron dos instrumentos de elaboracion propia, un
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cuestionario y una encuesta, que permitié a los investigadores disponer de informacion
adicional para la obtencién de los valores de cada variable, a partir, de las respuestas del
personal responsable. El resultado del estudio permitio validar la aplicabilidad de estos
instrumentos. El andlisis de los datos, también se llevo a cabo durante la fase del proyecto, con
la finalidad de relacionar conocimiento y grado de cumplimiento de las BPA para

medicamentos termolabiles.

1.4.3. Préctica

El nivel de estudio correlacional, desde un enfoque practico, se encontr6 el tipo de
relacion entre el conocimiento y el grado de cumplimiento para los productos refrigerados de
acuerdo con lo establecido en las BPA, considerando los factores importantes que aseguren la
estabilidad de los medicamentos que se despachan al asegurado. Ademas, los resultados que se
obtuvieron del presente estudio investigativo pueden ser potencialmente utilizados como una
base para el equipo de direccion técnica en pro de cumplir con la normativa y con la salud del
paciente, para crear o mejorar politicas, procedimientos o capacitaciones que puedan moderar

el impacto de eventos futuros.

1.5.  LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION
Temporal: el estudio de investigacion se realizé del mes de junio a noviembre 2022.
Espacial: el estudio se llevé a cabo en una drogueria ubicada en Bellavista - Callao.

Recursos: la presente investigacion, ha sido autofinanciada.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1.  Antecedentes de la investigacion

2.1.1 Antecedentes Internacionales

Espin et al. (2019) en el trabajo realizado su objetivo fue “evaluar el nivel de
conocimientos de la cadena de frio para vacunas en 9 establecimientos de Salud del Distrito
17D06”. Realizo un estudio transversal analitico, teniendo como muestra 151 personas.
Aplicaron un cuestionario, solicitando informacion de: puesto, género, formacion profesional,
educacion continua y nivel de conocimientos tedricos, sobre la cadena de frio de las vacunas.
Sus resultados fueron que el 52,3% de los encuestados notificaron haber recibido charlas hace
6 meses, el 20,5% hace 1 afio, el 13,2% mas de 1 afio y el 13,9% no recibieron. Las conclusiones
obtenidas arrojaron un nivel de conocimiento alto en el 75,5%, medio en un 19,2% y bajo en
un 5,3% sobre la conservacion de manejo de la cadena de frio de las vacunas'®. En conclusion,

existe una correlacion entre ambas variables.

Harshal et al. (2018) en su proyecto de investigacion, su objetivo fue “evaluar la
informacion de antecedentes sobre los puntos de la cadena de frio, observar las précticas de
almacenamiento y manipulacion de vacunas”. El estudio fue de tipo transversal basado en
instalaciones. Entre 60 puntos de la cadena de frio, se consideraron para el analisis 48 de
Rajnandgaon y 12 del distrito de Bilaspur. Se usaron cuestionarios como parte de la

herramienta estandar prescrita por el Gobierno de la India. Los resultados obtenidos: 92% de
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los puntos de la cadena de frio, la temperatura del equipo de cadena de frio se registro dos veces
al dia. En el 93% de los puntos de la cadena de frio, las vacunas se almacenaron correctamente
en ILR. En el 75% de los puntos de la cadena de frio, el 90% del manipulador de la cadena de
frio de vacunas (VCCH) pudo demostrar correctamente la lectura de temperatura del
termometro, el 91% pudo informar correctamente sobre las etapas de VVVM. La conclusion fue
que la mayoria de los puntos de la cadena de frio en ambos distritos estan funcionando bien y
existe un alcance de mejora en todos los parametros por medio del proyecto en curso del
Fortalecimiento de la Supervision de Apoyo de la Inmunizacion de Rutina en ambos distritos!®,

En conclusidn, se evidencia la copelacion entre ambas variables.

Mohamd et al. (2021) en su proyecto, el objetivo fue “conocer, actitud y una préactica
de vacunadores y manipuladores de vacunas sobre la gestion de la cadena de frio de vacunas
en establecimientos de salud publica”. Emplearon un disefio de estudio transversal de base
institucional para evaluar el conocimiento, la actitud y la practica de 127 vacunadores y
manipuladores de vacunas en establecimientos de salud publica de la Zona Especial de Oromia,
se recopilaron los datos mediante encuestas administrados y una checklist de verificacion
(observacional). Los resultados fueron que la tasa de respuesta fue de (96,94%). 68 (53,5%; IC
95%: 46,5%; 61,4%), 58 (45,7%; IC 95%: 37,8%; 53,5%) y 62 (48,8%; IC 95%: 41,7%;
56,7%) vacunados. El conocimiento en el manejo de la cadena de frio, recibir capacitaciones
sobre el manejo de la cadena de frio, ademas del apoyo técnico y las capacitaciones constantes
en el trabajo sobre la gestién de la cadena de frio de las vacunas que mejorara el conocimiento,
la actitud y la practica de los vacunadores y los manipuladores de vacunas®. Se concluye la

correlacion entre ambas variables.
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Feyisa et al. (2022) en su investigacion el objetivo fue “evaluar el conocimiento de los
encargados de la cadena de frio de vacunas sobre la gestion de la cadena de frio de vacunas, el
cumplimiento de los cddigos de almacenamiento de vacunas de la OMS y la practica de gestion
de la cadena de frio de vacunas en los establecimientos de atencion primaria de salud del distrito
de Dalocha de la zona de Silt'e”. Se realizé un estudio transversal de base institucional en 28
establecimientos de atencion primaria de salud, se seleccionaron 140 trabajadores de atencion
primaria de la salud de cuatro centros de salud y 24 puestos de salud que operan en Dalocha
woreda de la zona de Silte, SNNPR, Etiopia. Se adaptaron cuestionarios y checklist de
observacion in situ en la administracion de vacunas de la OMS y la OMS-UNICEF para
recopilar datos de la unidad de cadena de frio de los establecimientos de atencion primaria. Los
resultados dieron un (54%) de los encuestados tuvieron un conocimiento satisfactorio de la
gestion de la cadena de frio de las vacunas. Un (71,4%) manipuladores de la cadena de frio de
vacunas sefialaron correctamente el rango de temperatura recomendado (2°C -8°C) para el
almacenamiento de vacunas. Alrededor de (63,6%) de ellos conocian los registros de
temperatura dos veces al dia. Un (46,2%) de los establecimientos de atencién primaria de la
salud han experimentado un cumplimiento deficiente de los cddigos de préacticas de
almacenamiento de la OMS. La conclusion es que existe una brecha en el conocimiento amplio
sobre la gestion de la cadena de frio de vacunas y un cumplimiento menos que deseable de los
cddigos de almacenamiento de vacunas de la OMS en los centros de atencién primaria de salud
en el distrito de Dalocha. La mayoria de los establecimientos de atencion primaria de salud
observados registraron practicas deficientes en el manejo de vacunas?'. En conclusion, existe

una correlacién entre ambas variables.
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2.1.2 Antecedentes Nacionales

Gonzalo et al. (2019) su trabajo de investigacion consistio en “determinar el
conocimiento y el manejo de cadena de frio en vacunas en el personal de establecimientos de
la Microred de Salud de Ascension — Huancavelica”. El método utilizado es descriptivo. La
prueba incluye a una autoridad de salud de Cs. Mejorar y resumir el nivel de datos del
conocimiento y las pautas de control en los procesos termosensibles. Estos resultados
alcanzados: 57,9% del personal de los establecimientos de salud jurisdiccionales de C.S. tiene
un grado medio en conocimientos generales en el manejo de cadena de frio; EI 26,3% de la
poblacion tiene un alto conocimiento de la cadena de frio de las vacunas y el 15,8% de la
poblacién tiene un bajo conocimiento en la cadena de frio de las vacunas. El nivel de gestion
en la cadena de frio de las vacunas es apropiado. El 66,7% de los empleados de las instituciones
de salud C. S. en la cadena de frio es totalmente adecuada para mejorar la salud en
jurisdicciones, sin embargo, se presenta un inadecuado manejo en un 33,3% del personal .
Finalmente, personal sanitario comprende peridodicamente la cadena de frio y, de alguna
manera, gestionarla adecuadamente23. Se concluye que existe una correlacién entre ambas

variables.

Huaman J. (2021) realizo una investigacion que tuvo como objetivo “establecer la
relacion entre el nivel de conocimiento de las BPA y el cumplimiento de las BPA en la
Farmacia Virgen del Rosario San Juan de Lurigancho — Lima, 20207, se enfocaron en una
metodologia bésica, con un disefio no experimental, transversal y de nivel descriptiva-
correlacional, en la recoleccién de informacion emplearon una encuesta para medir el

conocimiento en BPA y un checklist para verificar el cumplimiento de la BPA, en donde



12
demostraron la correlacién directa y positiva entre conocimiento de las BPA y el cumplimiento
de las BPA, dando como valor de correlacion rho de Spearman de 0.743, que define alta
correlacién entre variables, este estudio concluyd que el conocimiento como el cumplimiento
de las BPA siempre sera relevante, porque si hay mayor conocimiento, seria mejor seguir los
cumplimientos de las BPA*L. Se concluye que existe una relacién entre ambas variables. En

conclusion, se evidencia una correlacion entre ambas variables.

Ortega-Machicado (2020) en su proyecto consisti6 en “determinar la relacion entre el
nivel de conocimiento y la actitud sobre el COVID 19 en estudiantes de la Facultad de Ciencias
de la UNJBG, Tacna — 2020”. La Metodologia de investigacion, fue de enfoque cuantitativo
de tipo descriptivo —correlacional no experimental de corte transversal. La muestra estuvo
conformada por 162 estudiantes seleccionados a través del muestreo probabilistico aleatorio
simple; para la recoleccion de datos se utilizd como técnica la encuesta y como instrumento el
cuestionario de tipo escala Likert. Resultados: el 53,7 % de los estudiantes manifiesta nivel de
conocimiento medio y 96,9% reporta actitud favorable frente al COVID 19. Conclusion, existe
relacion significativa entre el nivel de conocimiento y actitud sobre el COVID-19 en
estudiantes de la Facultad de Ciencias de la UNJBG, Tacna-2020, se acepta la hipétesis alterna,
demostrado mediante la prueba Chi cuadrado, con una confianza de 95% (P = 0,009 < 0,05)”.
Se evidencia la falta de conocimiento frente a la vacuna”*2. En conclusion, se evidencia una

correlacion entre ambas variables.

Quispe A. (2022) realiz6 un estudio para determinar la relacion entre el conocimiento
y manejo de los profesionales de enfermeria en la cadena de frio de las vacunas contra la

COVID-19, Cusco 2022. Este estudio se desarrollé utilizando un enfoque cuantitativo, de tipo
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béasica, nivel correlacional y aplicando un disefio no experimental transversal. Los métodos de
encuesta también se utilizaron como herramientas. Se utiliz6 una prueba de conocimientos para
el cuestionario, conocimiento de la cadena de frio.El cuestionario de gestién de la cadena de
frio tiene 18 items.25 preguntas fueron en escala Likert. Los resultados mostraron que de 132
enfermera, el 78,8% del personal tiene un grado medio en conocimiento sobre la cadena frio,
en cuanto al cumplimiento de la cadena de frio, el 43,2% siendo de nivel regular. Llegando a
la conclusion de la existencia de una correlacion positiva directa y significativa entre las
variables donde Rho de Spearman = 0,771, (p = 0,001; p<0,05)43. En conclusion, hay pruebas

de la correlacion entre dos variables.

Pumacahua M. (2019) realizé una investigacion que se aboco en “determinar el nivel
de conocimientos sobre cadena de frio en Enfermeros que laboran en la Micro red Urcos, Cusco
— 2018”. Realizaron un disefio metodologico descriptivo transversal, la poblacion muestral
estuvo conformada por 43 enfermeros. La técnica utilizada fue la Entrevista y el instrumento
fue la encuesta estructurada, obtuvieron resultados con respecto a las caracteristicas generales
de Profesionales de Enfermeria, el 57,5% tiene entre 25 — 40 afios, el 13,2% laboran en el
Centro de Salud Urcos, el 31,2% tiene un tiempo de servicio de 5 — 7 afios, el 47,4% son
responsables de la Estrategia Sanitaria Nacional de Inmunizaciones. En cuanto a los
conocimientos sobre cadena de frio, el 100% conoce sobre la definicion de cadena de frio y
sobre el registro y control de la temperatura el 96,0% conoce sobre temperatura adecuada para
la conservacion de vacunas, 86,6% conoce sobre la definicion de termoestabilidad, el 78,6%
conoce sobre ruptura de cadena de frio, el 100% tiene un conocimiento correcto razones para
aplicar plan de contingencias, el 50.9% desconoce sobre las capacitaciones que debe recibir.

En conclusion, el nivel de conocimientos es bueno en un 81,2%, regular en un 16,4% y malo
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en un 2,4%?%. Se concluye que existe una correlacion entre ambas variables.

Huarac G. (2022) en su investigacion tuvo como propésito “determinar el nivel de
conocimiento del profesional de enfermeria sobre la cadena de frio y su relacion con el manejo
adecuado en la Red de Salud Lambayeque 2022”. Para realizar este estudio, recopilaron datos.
probaron hipotesis respaldadas por andlisis o atributos estadisticos y cualitativos, describiendo
los resultados de la identificacion de patrones de comportamiento de la poblacion. Ademas, se
basa en un anélisis objetivo de los hechos basado en mediciones y analisis cuantitativos,
estadisticas para determinar la prediccion o comportamiento de fenémenos, Concluyeron, que

existe una correlacion entre las variables estudiadas.

2.2. Bases teodricas

2.2.1 Material Estratégico Termosensible

Para alcanzar una eficaz proteccién en la poblacion y la erradicacion de las
enfermedades prevenibles por las vacunas, se emplean los medicamentos termosensibles, que,
por definicion, son aquellos farmacos que por su naturaleza deben ser almacenados y
transportados dentro de un rango especifico de temperatura, 2°C y 8°C, para mantener su

estabilidad y conservar sus propiedades terapéuticas por un periodo de tiempo determinado?®.

2.2.2 Cadena de Frio

Definimos como un conjunto de procedimientos y actividades necesarias para asegurar

la potencia inmunoldgica de las vacunas desde su fabricacion hasta su aplicacion. El
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incumplimiento de cualquier nivel de atencion compromete la calidad de la vacuna

administrada a la poblacion?®.

2.2.3 Manual de las BPA

El Manual de las BPA es definido como un conjunto de estandares con requisitos y
procedimientos operativos gue establecimientos farmacéuticos estan obligados a cumplir, para
garantizar que los productos farmacéuticos mantengan condiciones y propiedades Optimas
durante el almacenamiento?’. Es por esto que, el personal de salud debe contar con el
conocimiento actualizado, debido a que es el responsable directo de cada uno de los procesos

y de asegurar la calidad, seguridad, eficacia y fortalecimiento del sistema de salud?®.

2.2.4 Elementos del Manual de las BPA

2.2.4.1 Personal

El profesional de la salud responsable debe de estar capacitado, calificado y con
experiencia para cumplir con las funciones y responsabilidades asignadas y evitar poner en
riesgo la calidad de los productos refrigerados. Asimismo, debe contar con los equipos de
proteccion personal. Entre sus funciones, se encuentra tomar las lecturas de las temperaturas y
en caso de que se identifiquen valores fuera de especificacion, se debe reportar en base a los
programas especificos anuales, para garantizar el funcionamiento del sistema de cadena de frio

en todos los aspectos de la logistica?®.
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2.2.4.2 Instalaciones, Equipos e Instrumentos

Los almacenes de vacunas deben de contar con areas fisicas en optimas condiciones y
del sistema eléctrico para la instalacion de los equipos de cadena de frio. Las areas de material
estratégico refrigerado deben de ser planificadas previamente, considerando el transito para el
acceso durante los procesos de recepcion y distribucién®. En cada proceso logistico
farmacéutico que involucre producto termolabil, se debe de disponer de equipos refrigerados
de acuerdo a la cantidad de pacientes, mas un 25% de stock de back up. Entre algunos de los
equipos de refrigeracion podemos mencionar: congeladoras, refrigerantes, camaras

frigorificas, cajas tecknopor, entre otros®L.

En el proceso logistico de productos refrigerados, se utilizan diversos instrumentos para
el control de la temperatura a la que se exponen los productos farmacéuticos, siendo los mas
requeridos los termdgrafos, los termémetros y los indicadores de temperatura®?. Se mencionan
a los termos registradores, que son instrumentos de alta precision, en los cuales se monitorea

la temperatura en funcion del tiempo de los farmacos refrigerados®.

2.2.4.3 Proceso de Recepcion

Es un proceso logistico, el cual consiste en realizar la verificacion documentaria
presentada por el proveedor y se verifica mediante la inspeccion organoléptica el estado de los
productos farmacéuticos de acuerdo al procedimiento establecido. Con respecto a los farmacos
termosensibles, se debe evaluar a nivel documentario: la guia de remision, el protocolo de

andlisis y la resolucion directoral; desde el punto de vista fisico, se revisa que los medicamentos
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se encuentren en perfecto estado, con su correspondiente identificacion y la trazabilidad con
respecto a la temperatura. Es aconsejable que el personal de la salud encargado, realice las
lecturas de temperatura, al momento de recepcionar el material estratégico refrigerado, con la
finalidad de corroborar que el producto se encuentra en el rango y de esta manera garantizar y

asegurar que se ha conservado la cadena de frio.

2.2.4.4 Proceso de Almacenamiento

Es un proceso de la cadena de frio, en donde se almacena el farmaco refrigerado en los
anaqueles de la cdmara de conservacion controlando los factores ambientales y las condiciones
de temperatura y humedad para garantizar el mantenimiento de la calidad, la seguridad y
eficacia terapéutica®.

A continuacion, se presentan los factores ambientales que influyen en la estabilidad del

medicamento:

La luz: es la caracteristica que tienen numerosas vacunas fotosensibles, que pierden su

capacidad inmunolégica cuando son expuestas a la luz®.

La temperatura: es un factor critico para los materiales estratégicos a temperatura
refrigerada, por motivo que es indispensable controlar los instrumentos de medicion para evitar
deterioros y pérdidas por una inadecuada conservacion. Es importante acotar que, cada farmaco
debe almacenarse de acuerdo a las indicaciones brindadas por el fabricante, para asi evitar que

pierda su estabilidad farmacéutica y genere una reaccion negativa en el paciente final®®.
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La Humedad: es uno de los factores naturales que determina significativamente la
estabilidad de los farmacos refrigerados. Es indispensable controlarlo por motivo que, produce
una pérdida mediante el crecimiento de hongos y bacterias, adicional, produce reacciones de

oxido-reduccion entre los compuestos del farmaco y alteracion de la forma farmacéutica®.

El personal sanitario encargado, es muy importante que tenga presente no desechar la
silice gel que tienen en sus empaques algunos farmacos, ya que esta permite conservarlo en un
ambiente adecuado durante su almacenamiento hasta su destino final. Es relevante tener en
cuenta que, para el almacenamiento de productos refrigerados la maxima humedad relativa
aceptada es hasta un 70%, caso contrario, se deben considerar el plan de contingencia para

asegurar y resguardar la calidad del farmaco®’.

2.2.4.5 Condiciones de Almacenamiento

En cuanto a las condiciones de almacenamiento, se deben de considerar los siguientes
aspectos: ldentificar los farmacos mas termosensibles, es decir, aquellos medicamentos
refrigerados menos resistentes a sufrir variaciones y colocarlos en las zonas mas frias del
frigorifico, dejando los lugares mas calientes para los mas termoestables. En cuanto a su
accesibilidad, los farmacos de alta rotacion se deben de guardar en los anaqueles mas accesibles
por motivo de indicadores. Si se conservan lotes con variada caducidad, siempre se

consideraran los de vencimiento méas préximo los que se despachen primero32°,

2.2.4.6 Proceso de Distribucion
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De acuerdo al manual de BPDT, el proceso logistico de despacho: “es el conjunto de
operaciones que consiste en el traslado y transporte de productos farmacéuticos refrigerados”,
hacia los establecimientos de salud que los almacenan, dispensan o expenden hacia el paciente

0 usuario®.

2.3  Formulacion de hipotesis

2.3.1 Hipdtesis general

Hi “Existe relacion significativa entre el conocimiento y el grado de cumplimiento en

las BPA para Medicamentos Termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022”

Ho “No Existe relacion significativa entre el conocimiento y el grado de cumplimiento

en las BPA para Medicamentos Termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022”

2.3.2 Hipotesis especificas

Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre instalaciones, equipos e
instrumentos y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles en

una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre las competencias del personal
y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.
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Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre las condiciones de
almacenamiento y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles en

una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de recepcion para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.

Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de almacenamiento para medicamentos termosensibles en una

drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de distribucion para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.
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CAPITULO Il

3 METODOLOGIA

3.1. Método

La tesis empled el método de investigacion deductivo, ya que las conclusiones son

basadas en una serie de premisas o0 suposiciones reales, se empezo6 de lo macro a lo micro; es

decir, que fue desde un razonamiento general, basado en leyes o principios, hasta lo particular,

y a partir de ello hizo inferencias en la oportunidad de mejora en la drogueria.

3.2 Enfoque

La tesis se desarroll6 mediante el enfoque cuantitativo de dos variables, porque se

utilizé la toma de datos y se gener6 los resultados.

3.3. Tipo de investigacion

La tesis fue de tipo basico, por motivo que se formuld teorias que ya existen y se

incrementoé los conocimientos cientificos.

3.4. Disefio de la investigacion

El estudio aplico un disefio no experimental, ya que contiene observaciones de

fendmenos, analizdndolos en el entorno natural. En este estudio no se requirio
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acondicionamiento ni estimulacion al sujeto en estudio. Su disefio demuestra las relaciones de
variables y categorias en el momento actual del estudio, ya que la prioridad del estudio es

explicar las relaciones de las variables para luego pronosticar. Como se muestra en el

esquema:
M
Figura 1. Disefio de Investigacion no experimental.
Donde:
M = Muestra

Ox = Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles.
Oy = Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles.

r = Correlaciéon

3.4.1. Corte

El estudio fue de corte transversal porque analizamos datos sobre las variables en

estudio para una poblacién especifica durante un periodo de tiempo.

3.4.2. Nivel o alcance
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Este estudio fue de nivel correlacional.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

La poblacién estuvo conformada por 80 personas que se encargan en el manejo del
proceso de cadena de frio en la drogueria ubicada en Bellavista — Callao. Dado que su numero
es limitado y manipulable, se abarco toda la poblacion formando una muestra censal. Referente
a la muestra, se menciond que, a la cantidad de personas que componen la poblacion, no se
requirio aplicar calculos matematicos para el nimero de muestra. Se considero la totalidad de
involucrados en el proceso de medicamentos termolabiles, esto refiera a todo el personal

involucrado en el area.

3.6. Variables y operacionalizacion

La tesis contd con dos variables, las mismas que fueron operacionalizadas de la
siguiente manera: Variable de estudio 1: Conocimiento de las BPA para medicamentos
termosensibles: se aplicd un estudio cuantitativo, con escala de medicién ordinal, ademas se
trabajaron con las dimensiones: sobre instalaciones, equipos e instrumentos, sobre personal y
sobre condiciones de almacenamiento; en donde se utilizaron cuestionario con 26
interrogantes. Variable de estudio 2: Grado de Cumplimiento de las BPA para
medicamentos termosensibles: se empled un estudio cuantitativo, con escala de medicion
ordinal, con las siguientes dimensiones: proceso de recepcion, proceso de almacenamiento y

proceso de distribucion, en donde se utilizé como instrumento una lista de cotejo.



Tabla 1: Matriz de operacionalizacion de variables
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Variables Definicion Definicion Dimensiones Indicadores Escalade | Escalavalorativa
conceptual operacionalizacion medicion | (Niveles o rangos)
Infraestructura Bajo
D1 Equipos: aire
Instala}mones, acondicionado y Ordinal Medio
Equipos e refrigeradoras
Instrumento g -
Es toda la Inst_rumento. Alto
informacién que Medir el termoregistrador
Conocimiento | posee el personal | conocimiento de Capacitacion. Bajo
de las BPA encargado del BPA para
para manejo de medicamentos D2 Personal Equipo de Ordinal Medio
medicamentos | medicamentos | termosensibles del ’ Proteccion personal.
termosensibles | termosensibles en | personal que labora Funciones y
todas sus en la Droguerfa, . responsabilidades Alto
dimensiones.
Temperatura Bajo
D3: P !
Condiciones de . .
almacenamient Humedad Ordinal Medio
0 N
lluminacién Alto
Inspeccion
Organoléptica No cumple
D1: Proceso de Control de . Cumple
- Ordinal .
Recepcion temperatura parcialmente
L Cumple
Documentacion totalmente
Son todas las Control de No cumple
Grado de técnicas, D2: q Factores ambientales
Cumplimiento procedimientos y | Verificar el Grado Alrﬁ ror?e;?i net Condiciones de Ordinal Cumple
de Igs BPA estrategias que | de Cumplimiento acenamie almacenamiento a parcialmente
para emplea el de las BPA para 0 Equipos e Cumple
; personal para medicamentos Instrumentos totalmente
medicamentos :
. tener un correcto | termosensibles en Reqistro d
termosensibles manejo de los la Drogueria egIstro ce
<) 9 temperatura durante el No cumple
medicamentos transporte
termosensibles. Calidad de Cumple
D3: Proceso de conservacion . parcialmente
Ordinal

Distribucién

Devoluciones

Cumple
totalmente

Fuente: Elaboracion propia
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccidon de datos

3.7.1. Técnica

Para la obtencién de los datos, en la variable 1, se utilizé la técnica de la encuesta, que
esta basado en la obtencion de informacion al establecer contacto con las unidades de
observacion. El instrumento que se utilizé para la variable de estudio 1 es un cuestionario de
26 preguntas con respuestas Unicas (correctas, incorrectas) relacionadas a la medicion del

conocimiento del Manual de las BPA para medicamentos termosensibles.

Para la variable de estudio 2, la técnica empleada es la observacion, relacionada a la
medicion del grado de cumplimiento de las BPA de medicamentos termosensibles, (si cumple,
no cumple). El instrumento empleado es la Lista de cotejo, constara de 13 preguntas para
recepcion, 32 preguntas para almacenamiento y 12 preguntas para distribucion; en total 57

preguntas.

3.7.2 Descripcidn de los instrumentos

Para determinar conocimiento, se utilizé un cuestionario de veintiséis (26) preguntas
con respuestas unicas (correcto, incorrecto), sobre el Manual de BPA para medicamentos
termosensibles. La escala de respuesta: correcta = 1; incorrecta = 0. La escala valorativa:
Baremo: Bajo; Medio y Alto. EI nimero de preguntas sera la siguiente:

[ Instalaciones, Equipos e Instrumentos: preguntas del 01 al 10

(1 Personal: preguntas del 11 al 18
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[J Condiciones de almacenamiento: preguntas del 19 al 26

Por otra parte, para medir el grado de cumplimiento, se utilizé la lista de cotejo
estructurada con 57 items dicotomicos, distribuidos de la siguiente manera:
Recepcidn: 13 items.
Almacenamiento: 32 items.
Distribucion: 12 items
La escala de respuesta: cumple = 1; No cumple = 0. La escala valorativa: Baremo: No Cumple,

Cumple Parcialmente y Cumple Totalmente.

3.7.3 Validacion

Los instrumentos aplicados han sido validados sometiendo el juicio de expertos

Quimicos Farmacéuticos especialistas en el tema de investigacion (ver anexo).

3.7.4 Confiabilidad

Para la confiabilidad del instrumento de la variable 1 - cuestionario, se realizd una
prueba piloto a 15 personas que no pertenecen a la poblacion en estudio, para medir la
consistencia interna de los datos. Los resultados se analizaron por Alpha de Cronbach en SPSS

nos da un valor de 0.77 (ver anexo). Lo cual indica que los items del instrumento son confiables.

Para la variable 2 — Lista de cotejo, se realiz6 el anélisis directamente a la poblacion

utilizando el coeficiente de Alpha de Cronbach en SPSS nos dio un valor de 0.84, Lo cual
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indico que los items del instrumento son confiables.

3.8 Procesamiento y andlisis de datos

El procesamiento de datos del presente estudio, se ingreso los resultados obtenidos en
el cuestionario y check list en el programa Microsoft Excel. Posteriormente, los datos fueron
analizados mediante el programa estadistico SPSS, en el cual se utilizé las siguientes
herramientas estadisticas:

\  Histogramas: tablas de frecuencias.

V' Alpha de Cronbach.

\  Coeficiente de Correlacion de Spearman.

3.9 Aspectos éticos

El proyecto se ejecutd con la autorizacion de la directora técnica Q.F Noelia Flores, de
la drogueria ubicada en Bellavista, Callao. La data recolectada, se mantuvo en completo
anonimato para proteger la identidad de las personas a evaluar, no se realizd ninguna
identificacion individual, lo que no ocasiono riesgos a los participantes. Por lo tanto, la

investigacion se realizo de acuerdo con las normas éticas requeridas para este tipo de estudios.
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CAPITULO IV

4. PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1 Resultados

4.1.1 Andlisis de resultados

4.1.1.1 Resultados Sociodemogréaficos

Tabla 2: Numero de personas encuestadas por cada area evaluada.

Departamento Frecuencia Porcentaje
Proceso de Distribucion 15 18.8
Direccion Técnica 14 17.5
Proceso de Recepcidn 14 17.5
Proceso de Almacenamiento 11 13.8
Proceso de Picking y Packing 9 11.3
Sistema Integrado de Gestion 7 8.8
Seguridad y Salud Ocupacional 4 5.0
Control Interno 4 5.0
Mantenimiento 2 2.5
Total general 80 100

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla 2, se evidenci6 el nimero de personas encuestadas por cada area evaluada

cuyo personal mantuvo un mayor contacto con los medicamentos termosensibles.

Tabla 3: Numero de personal segin tiempo de servicio.
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Género Frecuencia Porcentaje
menor a 6 meses 29 36.3
menor a 1 ano 14 17.5
menor a 2 anos 13 16.3
menor a 3 afnos 13 16.3
menor a 4 anos 3 5.0
menor a 5 anos 3 3.8
menor a 10 afios 4 3.8
menor 12 afos 1 1.3

Total general 80 100

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla 3, se observé el nimero de personas encuestadas por tiempo de servicio. En
donde se evidencio que el mayor porcentaje del personal activo tiene menos de 1 afio, por

motivo de alta rotacion.

Tabla 4: NUmero de personal segun sexo

Género Frecuencia  Porcentaje
Femenino 26 32,5
Masculino 54 67.5

Total general 80 100

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla 4, se evidencié que el 67.5 % estuvo conformado por 54 colaboradores

masculinos frente a un 32.5 % conformado por 26 colaboradores del género femenino.

Tabla 5: Numero de personal segun edad
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Rango de Edades  Frecuencia Porcentaje

20 - 30 32 40.0
30 - 40 36 45.0
40 - 50 10 12.5
50 - 60 2 2.5
Total general 80 100

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla 5, se presentaron los resultados de las edades del personal encuestado. Se
demostrd que un 40% conformado por 32 colaboradores activos con edad entre 20 a 30 afios;
un 45% con edad entre 30 a 40 afios; un 12.5% en edades entre 40 a 50 afios y un 2.5% en

edades entre 50 y 60 afios.

4.1.1.2 Resultados Descriptivos

Tabla 6: Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles.

V1 - Conocimiento
Frecuencia  Porcentaje = Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Vélido BAJO 5 6,2 6,2 6,2
MEDIO 26 32,5 32,5 38,7
ALTO 49 61,3 61,3 100,0
Total 80 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 2: Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles.
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V1 - Conocimiento
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Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion: En la Tabla 6 y Figura 2, se evidencid un 61.3% del personal
encuestado con altos conocimientos, lo que se concluye como satisfactorio por ser un proceso
critico. Sin embargo, un 6.2% del personal activo presentd un bajo conocimiento, por lo que se
recomendd implementar un programa de capacitacion y charlas de 5 minutos para el personal
responsable, con el fin que pueda afianzar y fortalecer las competencias y de esta manera

prevenir pérdidas de farmacos debido a carencias en el nivel formativo.

Es importante que el personal responsable disponga de un amplio y actualizado
conocimiento en la normativa vigente de BPA para asegurar y garantizar un correcto

desemperio en cada una de las etapas del proceso de cadena de frio.

Tabla 7: Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles, segun

dimension 1 — Instalaciones, Equipos e Instrumentos.
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D1 - Instalaciones, Equipos e Instrumentos
Frecuencia  Porcentaje = Porcentaje  Porcentaje

valido acumulado
Vilido  BAJO 4 5,0 5,0 5,0
MEDIO 23 28,7 28,7 33,8
ALTO 53 66,3 66,3 100,0
Total 80 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 3: Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles, segin

dimension 1 — Instalaciones, Equipos e Instrumentos.
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Fuente: Elaboracién propia.

Interpretacion: En la Tabla 7 y Figura 3, se observd que el personal encuestado
presentd un alto conocimiento en esta seccion, debido a que dentro de sus actividades diarias
se encontraba la inspeccion de rutina de la infraestructura y equipos, asi como el monitoreo de
los instrumentos para el control de la temperatura y humedad relativa. Por lo que, una vez que
se realizd el cuestionario, el personal encuestado aplico todo el aprendizaje obtenido. Sin
embargo, hubo un 5.0% del personal que presentd un nivel bajo, por lo que se sugirié reforzar
el aprendizaje en este punto de la norma para lograr un mejor control ya que influye en la

calidad y eficacia del medicamento.
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Tabla 8: Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles, segun

dimension 2 — Competencias del Personal.

D2 — Competencias del Personal
Frecuencia = Porcentaje  Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
vilido  BAJO 2 2,5 2,5 2,5
MEDIO 46 57,5 57,5 60,0
ALTO 32 40,0 40,0 100,0
Total 80 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 4: Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles, segun

dimension 2 — Competencias del Personal.
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Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion: En la Tabla 8 y Figura 4, se observd que el 57.5% presentd un
conocimiento medio sobre competencias del personal en las BPA para medicamentos
termosensibles, el 40% un nivel alto y el 2.5% un nivel bajo. Por lo que, se recomend6 reforzar
capacitacion referido a estos puntos de la norma BPA, que permita asi fortalecer el aprendizaje

de todo el personal encuestado.
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Tabla 9: Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles, segun

dimension 3 — Condiciones de Almacenamiento.

D3 — Condiciones de Almacenamiento
Frecuencia  Porcentaje  Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Valido BAJO 5 6,3 6,3 6,3
MEDIO 31 38,8 38,8 45,0
ALTO 44 55,0 55,0 100,0
Total 80 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 5: Conocimiento de las BPA para medicamentos termosensibles, segun

dimension 3 — Condiciones de Almacenamiento.
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Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion: En la Tabla 9 y Figura 5, se determind que el 55% del personal present6
un nivel alto en condiciones de almacenamiento, el 38,8% regular y el 6,3% bajo. Por lo tanto,
se sugirié reforzar durante las capacitaciones estos aspectos de la norma BPA para evitar

carencias a nivel formativo. Asimismo, es relevante destacar lo publicado por Garcia (2019),
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en su proyecto de investigacion acoté que los siguientes elementos: el sistema de gestion de
calidad y control, la infraestructura, los recursos humanos y el proceso operativo; son los

componentes claves que permiten asegurar la calidad en el manejo de cadena de frio.

Tabla 10: Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles.

V2 — Grado de Cumplimiento
Frecuencia  Porcentaje = Porcentaje = Porcentaje

valido acumulado
Vélido  No Cumple 1 1,3 1,3 1,3
Cumple parcialmente 4 5,0 5,0 6,3
Cumple totalmente 75 93,7 93,7 100,0
Total 80 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 6: Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles.
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: En la Tabla 10 y Figura 6, se observé que la drogueria presentd un
grado de cumplimiento del 93.7% como cumple totalmente y un 5.0% como cumple

parcialmente en BPA y finalmente un 1.3% no cumple para medicamentos termosensibles. Por
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lo que, se sugirié el mantener la lista de cotejo en cada una de las etapas para establecer mayores

controles en esos aspectos que cumplen parcialmente y no cumplen.

Tabla 11: Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles,

segun dimension 1 — Proceso de Recepcidn.

D4 - Recepcion

Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje
valido acumulado
Vélido | Cumple Parcialmente 6 7,5 7,5 7,5
Cumple Totalmente 74 92,5 92,5 100,0
Total 80 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 7: Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles,

segun dimension 1 — Proceso de Recepcidn.
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: En la Tabla 11 y Figura 7, se observo que el proceso de recepcion en
la drogueria presentd un grado de cumplimiento total del 92.5% y un 7.5% cumple
parcialmente. Por lo tanto, por ser un proceso critico por el tipo de producto, se recomendd que

antes de iniciar la jornada laboral realizar las charlas de 5 minutos con respecto a este punto de
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la norma e implementar como oportunidad de mejora continua la herramienta de tratamiento

de hallazgo para cada una de las observaciones con su plan de accion.

Tabla 12: Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles,

segun dimension 2 — Proceso de Almacenamiento.

D5 - Almacenamiento
Frecuencia  Porcentaje = Porcentaje  Porcentaje

valido acumulado
Vélido  No Cumple 1 1,3 1,3 1,3
Cumple Parcialmente 4 5,0 5,0 6,3
Cumple Totalmente 75 93,7 93,7 100,0
Total 80 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 8: Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles,

segun dimensidn 2 — Proceso de Almacenamiento.
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Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion: En la Tabla 12 y Figura 8, se observd que el Proceso de

Almacenamiento en la drogueria presentd un grado de cumplimiento total del 93.7%, un 5.0%

cumple parcialmente y un 1.3% no cumple. Por lo tanto, por ser un proceso critico por el tipo
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de producto, se recomendo realizar las charlas de 5 minutos con respecto a este punto de la

norma para reforzar estos aspectos.

Tabla 13: Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles,

segun dimension 3 — Proceso de Distribucion.

D6 - Distribuciéon

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Valido No Cumple 1 1,2 1,2 1,2
Cumple Parcialmente 3 3,8 3,8 5,0
Cumple Totalmente 76 95,0 95,0 100,0
Total 80 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 9: Grado de Cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles,

segun dimension 3 — Proceso de Distribucion.
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: En la Tabla 13 y Figura 9, se observé que el Proceso de Distribucion

en la drogueria presentd un grado de cumplimiento total del 95.0%, un 3.8% cumple



39

parcialmente y un 1.2% no cumple. Por lo tanto, por ser un proceso critico por el tipo de
producto, se sugirié antes de iniciar la jornada laboral realizar las charlas de 5 minutos con

respecto a este punto de la norma para reforzar la capacitacion.

4.1.2 Prueba de hipotesis

4.1.2.1 Resultados Inferenciales

e Hipotesis Estadistica General

Ho: No Existe relacion significativa entre el conocimiento y el grado de cumplimiento

en las BPA para Medicamentos Termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Ha: Existe relacion significativa entre el conocimiento y el grado de cumplimiento en

las BPA para Medicamentos Termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Nivel de significancia: a = 0.05 = 5%

Regla de decision: p > a — se acepta la hipdtesis nula Ho

p < a — se rechaza la hipotesis nula Ho

Prueba estadistica

Tabla 14: Prueba de correlacion de Spearman entre el Conocimiento y el Grado

de Cumplimiento en las BPA para Medicamentos Termosensibles.
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Correlaciones

V1 V2
Rho de Spearman V1 Coeficiente de correlacion 1,000 ,489™
Sig. (bilateral) : ,000
N 80 80
V2 Coeficiente de correlacion ,489™ 1,000
Sig. (bilateral) ,000
N 80 80

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Conclusién: En la tabla 14 quedd demostrado que el valor de p < a — por lo que, se
rechazé la hipotesis nula Ho y se aceptd la Hi Si existe relacion significativa entre el
conocimiento y el grado de cumplimiento en las BPA para Medicamentos Termosensibles. El

valor de la prueba (Rho=,489**) nos indic6 una correlacion positiva moderada.

Hipdtesis Especifica 1: Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre
instalaciones, equipos e instrumentos y el grado de cumplimiento en las BPA para

medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hipdtesis Estadistica

Ho: No Existe relacién significativa entre el conocimiento sobre instalaciones, equipos

e instrumentos y el grado de cumplimiento en las BPA para Medicamentos Termosensibles en

una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hi: Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre instalaciones, equipos e

instrumentos y el grado de cumplimiento en las BPA para Medicamentos Termosensibles en
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una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Nivel de significancia: a = 0.05 = 5%

Regla de decision: p > a — se acepta la hipdtesis nula Ho

p < a — se rechaza la hipotesis nula Ho

Prueba estadistica

Tabla 15: Prueba de correlacion de Spearman entre el Conocimiento sobre

Instalaciones, Equipos e Instrumentos y el Grado de Cumplimiento en las BPA para

Medicamentos Termosensibles.

Correlaciones

V2 D1
Rho de Spearman V2 Coeficiente de correlacion 1,000 441"
Sig. (bilateral) . ,000
N 80 80
D1 Coeficiente de correlacion 4417 1,000
Sig. (bilateral) ,000 :
N 80 80

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Conclusién: En la tabla 15 quedd demostrado que el valor de p < a — por lo que, se
rechazé la hipotesis nula Ho y se aceptd la Hi Si existe relacion significativa entre el
conocimiento sobre instalaciones, equipos e instrumentos y el grado de cumplimiento en las
BPA para Medicamentos Termosensibles. El valor de la prueba (Rho=,441**) nos indic6 una

correlacién positiva moderada.
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Hipdtesis Especifica 2: Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre las
competencias del personal y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos

termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hipotesis Estadistica

Ho: No Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre competencia del
personal y el grado de cumplimiento en las BPA para Medicamentos Termosensibles en una

drogueria de Bellavista — Callao 2022.

H1: Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre competencia del personal
y el grado de cumplimiento en las BPA para Medicamentos Termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.

Nivel de significancia: a = 0.05 = 5%
Regla de decision: p > a — se acepta la hipétesis nula Ho

p < a — se rechaza la hipotesis nula Ho

Prueba estadistica
Tabla 16: Prueba de correlacion de Spearman entre el Conocimiento sobre
competencia del personal y el Grado de Cumplimiento en las BPA para Medicamentos

Termosensibles.
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V2 D2
Rho de Spearman V2 Coeficiente de correlacion 1,000 474
Sig. (bilateral) ,000
N 80 80
D2 Coeficiente de correlacion 474 1,000
Sig. (bilateral) ,000
N 80 80

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Conclusién: En la tabla 16 quedd demostrado que el valor de p < a — por lo que, se

rechazé la hipotesis nula Ho y se aceptd la Hi Si existe relacion significativa entre el

conocimiento sobre las competencias del personal y el grado de cumplimiento en las BPA para

Medicamentos Termosensibles. El valor de la prueba (Rho=,474**) nos indic6 una correlacién

positiva moderada.

Hipdtesis Especifica 3: Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre las

condiciones de almacenamiento y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos

termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hipotesis Estadistica

Ho: No Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre las condiciones de

almacenamiento y el grado de cumplimiento en las BPA para Medicamentos Termosensibles

en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hi: Existe relacion significativa entre el conocimiento sobre las condiciones de
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almacenamiento y el grado de cumplimiento en las BPA para Medicamentos Termosensibles

en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Nivel de significancia: « = 0.05 = 5%
Regla de decision: p > a — se acepta la hipdtesis nula Ho

p < a — se rechaza la hip6tesis nula Ho

Prueba estadistica

Tabla 17: Prueba de correlacion de Spearman entre el Conocimiento sobre las
condiciones de almacenamiento y el Grado de Cumplimiento en las BPA para

Medicamentos Termosensibles.

Correlaciones

V2 D3
Rho de Spearman V2 Coeficiente de correlacion 1,000 4317
Sig. (bilateral) . ,000
N 80 80
D3 Coeficiente de correlacion 431" 1,000
Sig. (bilateral) ,000 .
N 80 80

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Conclusién: En la tabla 17 quedd demostrado que el valor de p < a — por lo que, se
rechaz6 la hipdtesis nula Ho y se aceptd la Hi Si existe relacion significativa entre el
conocimiento sobre las condiciones de almacenamiento y el grado de cumplimiento en las BPA
para Medicamentos Termosensibles. El valor de la prueba (Rho=,431**) nos indicéd una

correlacion positiva moderada.
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Hipdtesis Especifica 4: Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA
y el grado de cumplimiento del proceso de recepcion para medicamentos termosensibles en

una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hipotesis Estadistica

Ho: No Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de recepcion para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.

Hi: Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de recepcion para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.

Nivel de significancia: a = 0.05 = 5%
Regla de decision: p > a — se acepta la hipétesis nula Ho
p < a — se rechaza la hipotesis nula H

Prueba estadistica

Tabla 18: Prueba de correlacién de Spearman entre el Conocimiento en las BPA

y el Grado de Cumplimiento del proceso de recepcién para medicamentos termosensibles.

Correlaciones

V1 D4
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Rho de Spearman V1 Coeficiente de correlacion 1,000 ,285"
Sig. (bilateral) : ,010
N 80 80
D4 Coeficiente de correlacion ,285" 1,000
Sig. (bilateral) ,010
N 80 80

*, La correlacion es significativa en el nivel 0,05 (bilateral).

Conclusion: En la tabla 18 qued6 demostrado que el valor de p < a — por lo que, se
rechazé la hipotesis nula Ho y se aceptd la Hi Si existe relacion significativa entre el
conocimiento en las BPA y el grado de cumplimiento del proceso de recepcion para
medicamentos termosensibles. El valor de la prueba (Rho=,285**) nos indic6 una correlacion

positiva baja.

Hipdtesis Especifica 5: Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA
y el grado de cumplimiento del proceso de almacenamiento para medicamentos termosensibles

en una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hipotesis Estadistica
Ho: No Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de almacenamiento para medicamentos termosensibles en una

drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hi: Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de almacenamiento para medicamentos termosensibles en una

drogueria de Bellavista — Callao 2022.
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Nivel de significancia: a = 0.05 = 5%
Regla de decision: p > a — se acepta la hipétesis nula Ho

p < a — se rechaza la hip6tesis nula Ho

Prueba estadistica

Tabla 19: Prueba de correlacion de Spearman entre el Conocimiento en las BPA
y el Grado de Cumplimiento del proceso de almacenamiento para medicamentos

termosensibles.

Correlaciones

V1 D5
Rho de Spearman V1 Coeficiente de correlacion 1,000 ,489™"
Sig. (bilateral) . ,000
N 80 80
D5 Coeficiente de correlacion ,489™ 1,000
Sig. (bilateral) ,000 :
N 80 80

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Conclusion: En la tabla 19 qued6 demostrado que el valor de p < a — por lo que, se
rechazé la hipotesis nula Ho y se aceptd la Hi Si existe relacion significativa entre el
conocimiento en las BPA y el grado de cumplimiento del proceso de almacenamiento para
medicamentos termosensibles. El valor de la prueba (Rho=,489**) nos indic6 una correlacion

positiva moderada.

Hipotesis Especifica 6: Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA

y el grado de cumplimiento del proceso de distribucién para medicamentos termosensibles en
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una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Hipdtesis Estadistica

Ho: No Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de distribucion para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.

Hi: Existe relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el grado de
cumplimiento del proceso de distribucion para medicamentos termosensibles en una drogueria

de Bellavista — Callao 2022.

Nivel de significancia: « = 0.05 = 5%
Regla de decision: p > a — se acepta la hipdtesis nula Ho
p < a — se rechaza la hipotesis nula Ho

Prueba estadistica

Tabla 20: Prueba de correlacion de Spearman entre el Conocimiento en las BPA
y el Grado de Cumplimiento del proceso de distribuciébn para medicamentos

termosensibles.

Correlaciones

V1 D6
Rho de Spearman V1 Coeficiente de correlacion 1,000 434"
Sig. (bilateral) : ,000

N 80 80

D6 Coeficiente de correlacion 434 1,000
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Sig. (bilateral) ,000
N 80 80

**_ La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Conclusion: En la tabla 20 quedd demostrado que el valor de p < a — por lo que, se
rechazé la hipotesis nula Ho y se aceptd la Hi Si existe relacion significativa entre el
conocimiento en las BPA y el grado de cumplimiento del proceso de distribucion para
medicamentos termosensibles. El valor de la prueba (Rho=,434**) nos indic6 una correlacion

positiva moderada.

4.1.3 Discusion de resultados

Segun los resultados obtenidos de forma general, en la variable conocimiento de BPA
para medicamentos termosensibles en la drogueria ubicada en Bellavista — Callao, (tabla 6), se
evidencidé que el 61.3% del personal encuestado, presentd un nivel alto de conocimiento, el
32.5% nivel medio y un 6.3% nivel bajo; lo cual mostr6 similitud con el trabajo de
investigacion de Espin et al.(2019), dado que en su proyecto de investigacion, el autor acoto

que el conocimiento predominante en el profesional de salud es el alto'®,

Para la dimension sobre Instalaciones, Equipos e Instrumentos, (tabla 7), se obtuvo que
el 66.3% de los encuestados disponen de un alto conocimiento. Los resultados hallados en el
estudio presentaron similitud con el estudio de Feyisa et al. (2022), en donde los autores
reportaron que mas de la mitad de los encuestados tienen un conocimiento satisfactorio; el
71.4% sefalaron correctamente el rango de temperatura recomendado (2°C -8°C) y el 63.6%
conocen los registros de temperatural. Sin embargo, hubo un 5% del personal que presenté

un nivel bajo, este resultado coincidié con lo manifestado por Ortega-Machicado (2020) quien
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sefialo la falta de conocimiento frente a la vacuna*®. Asimismo, Sotelo (2021) en su proyecto
de investigacion, menciond que, el conocimiento era el entendimiento de la realidad o de una
relacion entre los objetos y el mundo externo, conforme iba creciendo el conocimiento existe
una modificacion cualitativa que permitia aumentar de manera organizada la adquisicion de los

mismos3.

Sobre la dimension de competencias del personal, (tabla 8), el 57.5% presentd un nivel
medio y un 2.5% un nivel bajo. El resultado coincidié con el estudio de Gonzalo et al. (2019)%,
el autor mencion6 que el personal de salud presentd un conocimiento regular. Asimismo,
Pumacahua (2019), hizo referencia en su proyecto de investigacion que, el 50.9% del personal

responsable, desconocia sobre las capacitaciones que se deben recibir?.

En cuanto a la dimension sobre condiciones de almacenamiento, (tabla 9), el 55%
obtuvo un nivel alto, el 38.8% medio y el 6.3% un bajo. Este resultado mostro relacion con el
proyecto de Harshal et al. (2018), en donde en el 93% de los puntos de la cadena de frio, las
vacunas se almacenaron correctamente!®. Es importante resaltar que el 6.3% del personal
presentd un bajo conocimiento. Este resultado no presento similitud con el estudio de Mohamd
et al (2021), donde acotaron que los manipuladores de vacunas presentaron conocimientos

satisfactorios°,

Segun los resultados obtenidos para la variable Grado de cumplimiento de las BPA para
medicamentos termosensibles en la drogueria ubicada en Bellavista — Callao, (tabla 10), se
analizd que un 93.7% cumplio totalmente, un 5.0% cumple parcialmente y un 1.3% no cumple.

Los resultados coincidieron con el proyecto de investigacion de Castillo et al. (2018), en donde
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reportaron que se verificd que el 82,14% de los establecimientos de salud cumplieron con el
manejo de la cadena de frio y el 17,6 % no cumplieron con las normas y procesos para el
manejo de bioldgicos??. Sin embargo, los resultados obtenidos en el presente estudio no son
similares con el estudio de Feysa et al (2022), donde mencionaron que, la mayoria de los
establecimientos de atencion primaria de salud observados registraron practicas deficientes en
el manejo de vacunas y un cumplimiento menos que deseable de los codigos de
almacenamiento de vacunas de la OMS en los centros de atencion primaria de salud en el

distrito de Dalocha?!.

Para la dimension sobre Proceso de Recepcion, se obtuvo como resultados que el 92.5%
cumplié totalmente y un 7.5% cumplié parcialmente; sobre Proceso de Almacenamiento, se
obtuvo como resultados que el 93.7% cumplio totalmente, un 5.0% cumple parcialmente y un
1.3% no cumple; y sobre Proceso de Distribucion, se obtuvo como resultados que el 95%
cumplié totalmente, un 3.8% cumplié parcialmente y un 1.2% no cumple.

Los resultados obtenidos tienen cierta similitud con el estudio de Chapofian et al (2020),
donde mencionaron mejorar, ademas Pérez y Vega (2019) pudieron determinar esa importancia
ya que sin estas BPA la mejoria del almacenamiento no se podria dar’ y ademas Nufiez (2019)
demostrd que tanto las instituciones publicas pueden tener problemas o llegar a cumplir
satisfactoriamente el cumplimiento de las BPA por lo que es importante siempre corregir esos
errores o llegar a que las unidades de transporte cumplen con el rango de temperatura para
distribuir los productos refrigerados al cliente final?*. Peralta (2019) también sefial6 lo mismo

que el cumplimiento de las BPA es un instructivo importante para poder mejorar.

Con respecto al objetivo general, se demostrd6 que el conocimiento se relaciona
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significativamente con el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos
termosensibles, con un Rho=,489 (p<0,05) que hace referencia a un grado de correlacién
positiva moderada, entendiéndose que cuando una de las variables aumenta la otra incrementa
proporcionalmente. Estos resultados coincidieron con el estudio de Huaman (2021), donde
sefiald que existe una relacion directa y positiva entre el conocimiento de las BPA vy el
cumplimiento, dando como valor de correlacion rho de Spearman de 0.743, el cual definio
como una relacion alta entre variables, concluyéndose que el conocimiento como el
cumplimiento de las BPA siempre guardard una relacién significativa ya que, si hay mayor

conocimiento, el cumplimiento de las BPA sera mejor!.

Los resultados evidenciaron, los conocimientos del personal encuestado, segin sus
dimensiones, se relacionaron significativamente con el grado de cumplimiento de las BPA para
medicamentos termosensibles. Asimismo, se obtuvo como resultados que existe relacion
significativa entre el conocimiento en las BPA y las dimensiones: proceso de recepcion,
almacenamiento y distribucion. Por lo tanto, conocer sobre instalaciones, equipos e
instrumentos; competencias del personal; condiciones de almacenamiento; proceso de
recepcion, almacenamiento y distribucion, implica un grado de cumplimiento correcto. Por ello
Bogale et al. (2019) indic6 que, el personal de transporte que brinda atencién primaria a los
establecimientos de salud deben tener un alto conocimientos al momento de gestionar la cadena

de frio.
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CAPITULO VI

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Se determina la correlacion significativa que existe entre el conocimiento y el grado de
cumplimiento en las BPA para medicamentos Termosensibles en una drogueria de
Bellavista-Callao 2022, dando como resultado una fuerza de correlacion moderada, es
decir, que aun mayor conocimiento de las BPA se obtiene un alto grado de

cumplimiento.

Se establece que existe una relacién significativa entre el conocimiento sobre
instalaciones, equipos e instrumentos y el grado de cumplimiento en las BPA para
medicamentos termosensibles en una drogueria Bellavista-Callao 2022, dando como
resultado una correlaciébn moderada, por lo tanto, a mayor conocimiento sobre

instalaciones, equipos e instrumentos mayor grado de cumplimiento en BPA.

Se establece que existe una relacion significativa entre el conocimiento sobre las
competencias del personal y el grado de cumplimiento en las BPA para medicamentos
termosensibles en una drogueria Bellavista-Callao 2022, dando como resultado una
correlacién moderada, por lo tanto, a mayor conocimiento sobre competencias del

personal mayor grado de cumplimiento en BPA.
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4. Se establece que existe una relacion significativa entre el conocimiento sobre las
condiciones de almacenamiento y el grado de cumplimiento en las BPA para
medicamentos termosensibles en una drogueria Bellavista-Callao 2022, dando como
resultado una correlacion moderada, por lo tanto, a mayor conocimiento sobre

condiciones de almacenamiento mayor grado de cumplimiento en BPA.

5. Seestablece que existe una relacion significativa entre el conocimiento en las BPA 'y el
grado de cumplimiento en el proceso de recepcion para medicamentos termosensibles
en una drogueria Bellavista-Callao 2022, dando como resultado una correlacion
moderada, por lo tanto, a mayor conocimiento en las BPA mayor grado de

cumplimiento en el proceso de recepcion para medicamentos termosensibles.

6. Se establece que existe una relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el
grado de cumplimiento en el proceso de almacenamiento para medicamentos
termosensibles en una drogueria Bellavista-Callao 2022, dando como resultado una
correlacién moderada, por lo tanto, a mayor conocimiento sobre BPA mayor grado de

cumplimiento en el proceso de almacenamiento para medicamentos termosensibles.

7. Se establece que existe una relacion significativa entre el conocimiento en las BPA y el
grado de cumplimiento en el proceso de distribucion para medicamentos termosensibles
en una drogueria Bellavista-Callao 2022, dando como resultado una correlacion
moderada, por lo tanto, a mayor conocimiento sobre BPA mayor grado de

cumplimiento en el proceso de distribucion para medicamentos termosensibles.
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5.2. Recomendaciones

Al obtener los resultados de nuestro estudio se evidencia la relacion que existe entre el
conocimiento y el grado de cumplimiento de BPA para medicamentos termosensibles,
por lo tanto, brindamos las siguientes recomendaciones al personal de salud

responsable.

Informar a la empresa que continle capacitando a los empleados sobre el medicamento
termosensibles en BPA, lo que podemos ejecutarlo a través de charlas, exhibiciones,
conferencias, etc., lo que ayudara a los empleados a lograr mejores resultados en la

empresa y administrar correctamente la calidad del producto.

Se recomienda mantener las opciones de capacitaciones para que permanezca el
cumplimiento con el BPA, ya que se sabe que se trata de un conjunto de reglas que se
deben seguir ya que la DIRESA, el organismo de inspeccion, puede imponer multas

por incumplimiento.

Se recomienda a las empresas que brinden apoyo en recursos materiales a los empleados
ya que es importante que realicen su trabajo segun lo prescrito sin dificultad y que les
brinden apoyo en materiales de limpieza para el correcto mantenimiento de las

instalaciones y una buena asistencia previa en publico.

Es recomendable realizar exdmenes constantes, midiendo el grado conocimiento del
personal, verificando que cada uno conozca la informacion necesaria para el mantener

el cumplimiento de las BPA.
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5. Serecomiendaa los Quimicos Farmacéuticos que aseguren el cumplimiento de las BPA

ya que es una funcion de vital importancia para la empresa.

6. Se recomienda realizar una autoevaluacion trimestral de la empresa para determinar
qué se debe mejorar y qué se puede fortalecer para mantener un buen cumplimiento de

las BPA.

7. Finalmente, apoyar a los trabajadores con brindar los EPPS necesarios, ya que son

necesarios para su proteccion.
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ANEXO 1

Titulo de la investigacion: “Conocimiento y grado de cumplimiento del manual de buenas préacticas de almacenamiento para
medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista-Callao, 2022”

Formulacion del problema

Objetivos

Variable

Disefio Metodoldgico

Problema General:

¢Qué relacion existe entre el conocimiento
grado de cumplimiento en las BPA para
medicamentos termosensibles en una drogueria
de Bellavista — Callao 2022?

Problemas Especificos:

¢Qué relacién existe entre el conocimiento
sobre instalaciones, equipos e instrumentos y el
grado de cumplimiento en las BPA para
medicamentos termosensibles en una drogueria
de Bellavista — Callao 2022?

¢Qué relaciéon existe entre el conocimiento
sobre competencias del personal y el grado de
cumplimiento en las BPA para medicamentos
termosensibles en una drogueria de Bellavista —
Callao 2022?

Objetivo General:

Establecer la relacién que existe entre el conocimiento y,
el grado de cumplimiento en las BPA para
medicamentos termosensibles en una drogueria de
Bellavista — Callao 2022.

Objetivos Especificos:

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento
sobre instalaciones, equipos e instrumentos y el grado de
cumplimiento en las BPA para medicamentos
termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao
2022,

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento
sobre las competencias del personal y el grado de
cumplimiento en as BPA para medicamentos
termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao
2022.

\ariable 1: Conocimiento de
BPA para medicamentos
termosensibles

Dimensiones:

D1: Instalaciones, Equipos e
Instrumentos.

D2: Personal.

D3: Condiciones de
Almacenamiento.

Variable 2: Grado de
cumplimiento de BPA para
medicamentos
termosensibles

D1: Proceso de Recepcion.

Tipo de Investigacion:

El presente estudio es de
tipo basica.

Metodo y disefio de la
investigacion:

Método observacional —
deductivo.

Disefio no experimental
correlacional.

Poblacién y muestra:

La poblacion
conformada por 80
profesionales de la salud
que laboran en la

drogueria de Bellavista-




¢Qué relacién existe entre el conocimiento
sobre las condiciones de almacenamiento y el
grado de cumplimiento en las BPA para
medicamentos termosensibles en una drogueria
de Bellavista — Callao 2022?

¢Qué relacion existe entre el conocimiento en
las BPAYy el grado de cumplimiento del proceso
de recepcion para medicamentos
termosensibles en una drogueria de Bellavista —
Callao 2022?

¢Qué relacidn existe entre el conocimiento en
las BPAYy el grado de cumplimiento del proceso
de almacenamiento para medicamentos
termosensibles en una drogueria de Bellavista —
Callao 2022?

¢Qué relacién existe entre el conocimiento en
las BPA'y el grado de cumplimiento del proceso
de distribucién para medicamentos
termosensibles en una drogueria de Bellavista —
Callao 2022?

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento
sobre las condiciones de almacenamiento y el grado de
cumplimiento de las BPA para medicamentos
termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao
2022.

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento
en las BPA y el grado de cumplimiento del proceso de
recepcion para medicamentos termosensibles en una
drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento
en las BPA y el grado de cumplimiento del proceso de
almacenamiento para medicamentos termosensibles en
una drogueria de Bellavista — Callao 2022.

Establecer la relacion que existe entre el conocimiento
en las BPA vy el grado de cumplimiento del proceso de
distribucién para medicamentos termosensibles en una
drogueria de Bellavista — Callao 2022.

D2: Proceso de
Almacenamiento.

D3: Proceso de Distribucion.

Callao.

Muestra representada
por 80 profesionales de
la salud que laboran en
la drogueria de
bellavista-callao.

Fuente: Elaboracion propia




ANEXO 2
INSTRUMENTOS

CUESTIONARIO:

Conocimiento sobre el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento para medicamentos

termosensibles.

INSTRUCCIONES: Sr. (a) profesional de la salud, el cuestionario tiene como objetivo conocer
su conocimiento sobre el Manual de las buenas practicas de almacenamiento para medicamentos
termosensibles, lea las preguntas y marque la alternativa que usted crea conveniente. La
informacién recaudada sera estrictamente confidencial, asi que no necesita poner su nombre,
gracias por tu colaboracion. Este cuestionario consta de 26 interrogantes con sus respectivas
alternativas. Ud. Solo debe marcar una alternativa. Sus respuestas sinceras serviran para tomar

decisiones oportunas para la conservacion de los medicamentos que requieren refrigeracion.

DATOS INFORMATIVOS:

e FECHA:
e SEXO:
e EDAD:
e CARGO:

e TIEMPO EN LA EMPRESA:

1. La Infraestructura de la drogueria debe contar con las siguientes areas, debidamente
delimitadas:

a) De recepcion, dispensacion, almacenamiento de productos controlados, area administrativa,

area de baja o rechazados.

b) De recepcion, dispensacion, area administrativa, area de baja o rechazados, almacenamiento.

c) De recepcion, almacenamiento, administrativa, baja o rechazados, productos controlados,

embalaje, despacho, devoluciones.

d) De recepcion, logistica, finanzas, administrativa, baja o rechazados, almacenamiento.

2. En cuanto a la infraestructura del establecimiento farmacéutico:



a) El tamafio y ubicacién, debe estar acorde con la variedad y volumen de productos, y deben estar
ubicados cerca a centros de abasto, locales comerciales, entre otros.

b) Las paredes, pisos y techos deben ser de facil limpieza, que permita el paso de rayos solares y
de acumulacion de calor.

c) Los servicios higiénicos deben de estar ubicados en el interior del area de almacenamiento.

3. En cuanto a la Infraestructura de productos farmacéuticos termosensibles:

b) La distancia entre los estantes, no debe facilitar el movimiento del personal y la manipulacién
del producto.

c) Se debe mantener la acumulacion de materiales como cajas de tecnopor y equipamiento que
obstaculizan el transito.

d) Solo b y ¢ son correctos.

4. En cuanto a la Infraestructura de la Camara Fria:

a) El tamafio y ubicacion, debe estar acorde con la variedad y volumen de productos; y no deben
estar ubicados en centros de abasto.

b) Las paredes, pisos y techos deben ser de facil limpieza, que no permita el paso de rayos solares
ni de acumulacion de calor.

c) Se debe de tener en cuenta la termoestabilidad, accesibilidad y caducidad.

5. ¢Cada cuanto tiempo, se debe realizar el mantenimiento preventivo de los Equipos de
cadena de frio en la drogueria?
a) 20 6 45 dias.

c) 20 6 40 dias.
d) 10 6 30 dias.



6. La drogueria debe contar con:

b) un almacén y una oficina administrativa.
c) un almacén y un area administrativa.

d) N.A.

7. Para el almacenamiento de medicamentos termosensibles, la drogueria debe contar con:
b) Con balanzas analiticas de alta sensibilidad.

¢) Con planchas y concinas, aun sin necesidad alguna

d) N.A.

8. Para mantener una temperatura refrigerada dentro de los rangos, la drogueria debe
contar:

a) Ventiladores y/o aire acondicionado.

b) Botiquin de primeros auxilios.

c) Termohigrometro calibrado y con el certificado de calibracion vigente.

9. Las vacunas de mayor sensibilidad al frio son:
a) Td, IPV, SR, Pentavalente.

b) OPV, BCG, TT, FA.

c) SRP, Hepatitis B, Pentavalente, Td, anti influenza.

10. La drogueria es responsable de:
a) Custodiar la documentacién técnica relacionada a los procesos de almacenamiento.
b) Dar prioridad en la atencién de los productos termosensibles en todas sus fases.

c) Controlar que los equipos e instrumentos usados se encuentren calibrados y/o calificados.



11.  ¢Aqué se le conoce como medicamentos termosensibles?

b) Medicamentos farmacéuticos cuya calidad puede no ser afectada por la temperatura, requieren
ser conservados a temperaturas altas especificadas.

c) Grupo de farmacos que por sus caracteristicas necesitan conservarse protegidos de la luz.

d) N.A.

12. ¢ Qué entiende por cadena de frio?
a) Manejo de medicamentos que requieren refrigeracion.
b) Proceso que asegura la conservacion de medicamentos en condiciones adecuadas de luz y

temperatura garantizando su eficacia.

dayb

13.  ¢Cuédl cree usted que es el objetivo principal de la cadena de frio?
a) Permitir el uso racional de medicamentos.

b) Disminuir los efectos toxicologicos por mal almacenamiento de farmacos.

d) Disminuir perdidas econémicas al tener farmacos no degradados.

14.  ¢Cuél cree usted que son los componentes de la cadena de frio?
a) Personal, paquetes frios, termometros y cajas transportadoras.

b) Recurso humano, refrigeradoras, medios de transporte e infraestructura.

d) Recurso humano, equipos, documentacion y cuartos de frio.



15. El personal que labora en la drogueria siempre debe recibir:

b) Solo capacitacion permanente relacionado al hospital.
c) Solo capacitacion de induccion relacionado a farmacia.

d) No debe recibir capacitaciones.

16. El personal que labora en la drogueria desarrolla sus actividades en funcion:

b) Al organigrama general.
c) El manual de organizacién y funciones no aprobados.

d) ay b son correctas.

17. El personal nuevo que ingresa a laborar a la drogueria, siempre:

b) Debe recibir capacitacion durante el desarrollo de su labor.
c) No debe recibir ninguna capacitacion, porque lo sabe todo.
d) N.A

18.  Los EPP del personal que labora en la drogueria en camara fria son:

a) casco, botas punta de acero.

c) No necesita ningun uniforme.
d) ay b son correctas.

19.  Silatemperatura refrigerada estuviera fuera de los rangos 6ptimos, usted realizaria:
a) Encender el aire acondicionado y ventiladores.

b) Informar al director técnico, encender el aire acondicionado y verificar la temperatura después
de 1 hora.

c) Avisar al personal de mantenimiento y esperar se solucione el problema.



20. En cuanto al mantenimiento e iluminacion del establecimiento farmacéutico:

a) El tamafio y ubicacion, debe estar acorde con la variedad y volumen de productos y no deben
estar ubicados en centros de abasto.

b) Las paredes, pisos y techos deben ser de facil limpieza, que no permita el paso de rayos solares
ni de acumulacion de calor.

c) Las instalaciones deben recibir constante mantenimiento y estar debidamente ventilado y con
adecuada iluminacion

d) todas las anteriores.

21.  ¢Queé es ruptura de cadena frio?

a) La exposicion de las vacunas a temperaturas por debajo de +2°C y por encima de +8°C.
b) El tiempo que la termo porta vacunas es capaz de mantener temperaturas +2°C a +8°C.
c) La exposicion de las vacunas a temperaturas por debajo de 0°C y por encima de +8°C

d) La exposicion de las vacunas a temperaturas por debajo de +1°C y por encima de +8°C

22.  ¢Sabe usted cuél es la temperatura adecuada para almacenar los medicamentos
termosensibles?

a) +2°C a +8°C

b) +15°C a +25°C

c) -15°C a -25°C

d) +0°C a +8°C

23. Para al adecuado almacenamiento de los productos termosensibles, la drogueria
siempre debe contar con:

a) Estantes o anaqueles, armarios suficientes para almacenar los productos de manera ordenada.

b) Parihuelas en cantidad suficiente.

c) Refrigeradora para alimentos, botiquin de primeros auxilios, aire acondicionado.

d) ay b, son correctas



24. La finalidad del Manual de las Buenas Practicas de Almacenamiento es:

2) Regular el almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, para garantizar su conservacion y preservar su calidad, seguridad y eficacia.

b) Garantizar que los productos farmacéuticos y dispositivos médicos se conserven en éptimas
condiciones.
c) Preservar las caracteristicas de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

d) Implementar procedimientos operativos en todo el territorio nacional.

25.  De los siguientes medicamentos, ¢ Cudles son refrigerados?
a) Meropenem, vancomicina, insulina, aloumina.
c) Noradrenalina, metamizol, ertapenem, colistina.

d) Insulina Cristalina, ergometrina, vacuna antineumococica, albumina.

26. Los rangos optimos de temperatura y humedad relativa son:

a) Temperatura ambiente hasta 30°C, humedad relativa hasta 85% y refrigerados hasta 10°C.
c) Temperatura ambiente 15°C - 25°C, humedad relativa hasta 75% vy refrigerados 0°C-10°C.
d) Temperatura ambiente hasta 25°C, humedad relativa hasta 55% y refrigerados hasta - 10°C.

CLAVE DE RESPUESTAS
1.C
2.D
3.A
4.D
5. B
6. A



7. A
8.D
9.D
10.
11.
12.
13.

O O >» O

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.

@ ®™ >» O >» O OO ®>» >» >» O

Respuesta correcta: 1

Respuesta incorrecta: 0



Grado de Cumplimiento del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento para Medicamentos Termosensibles

Marque con un aspa (X) segun sea conveniente

SI CUMPLE: | NO CUMPLE:

PROPOSICIONES
1 0

i CUMPLE
PROCESO DE RECEPCION

Sl NO

INSPECCION ORGANOLEPTICA

1 | El area de recepcion esta separada, delimitada, identificada y equipada.

Se verifica que las cajas transportadoras con las que llegan los medicamentos refrigerados sean los
2 | adecuados y se encuentre en buenas condiciones (limpias, no abiertas, no arrugadas), de tal forma que
garanticen el mantenimiento de la cadena de frio.

3 | Larecepcion es realizada, supervisada y controlada por el equipo de Direccion Técnica.

La drogueria cuenta con instrumentos calibrados que midan la temperaturade las cajas transportadoras

4 de medicamentos termosensibles que se recepcionen.
5 Se verifica datos del producto: descripcién del producto, lote de produccion, fecha de vencimiento,
cantidad, etc. con la guia de remision y cuadro de equivalencia.
CONTROL DE TEMPERATURA
6 Se verifica las condiciones de almacenamiento y transporte de los medicamentos termosensibles
durante la recepcion, incluyendo los datos de temperatura.
7 Se verifica que la temperatura de las cajas transportadoras de medicamentos refrigerados se encuentre

entre +2 a +8°C al momento de su recepcion.

De presentarse una desviacion de temperatura en las cajas transportadoras, se registra fechay hora, se
8 | verifica la documentacion del registro de temperatura y los medicamentos termosensibles son
rechazados, se devuelve al proveedor en el momento.

DOCUMENTACION

Se cuenta con un procedimiento operativo estdndar aprobado y vigente que describe el proceso de
recepcion de los medicamentos termosensibles.

10 Se verifica la documentacion (orden de compra, guia de remision, protocolo de andlisis del fabricante,
registro sanitario) presentada por el proveedor, el tipo de medicamento y cantidades.

De estar conforme con lo que se recibe se procede a firmar la documentacion, en sefial de

11 conformidad.

12 | Se realiza una Acta de Recepcion de Medicamentos Refrigerados y Analisis Organoléptico.

Se transfieren los medicamentos refrigerados al area correspondiente dentro del almacén con

13 prioridad y rapidez.




PROCESO DE ALMACENAMIENTO

CUMPLE

Sl

NO

EQUIPOS E INSTRUMENTOS

1

La drogueria cuenta con un ambiente independiente que permite las condiciones
de almacenamiento requeridas para medicamentos termosensibles.

La Camara de Refrigeracion cuenta con las siguientes areas debidamente
separadas, delimitadas e identificadas para medicamentos refrigerados: Area de
cuarentena/aprobado y devoluciones

En el area de cuarentena/aprobado de medicamentos termosensibles, se verifica el
registro de temperatura.

En el area de devolucion, se asegura que los medicamentos termosensibles
procedentes de devoluciones mantengan la cadena de frio, hasta la adopcion de
medidas definitivas.

Los equipos de refrigeracion, estan ubicados en zonas que permitan facil acceso
peatonal y una limpieza adecuada.

Los equipos de refrigeracion, estan ubicados en zonas de poca variacion de
temperatura externa y protegidas de la luz solar externa.

La drogueria cuenta con el Mapeo Térmico y/o Calificacion de la camara de
refrigeracion.20

Se dispone de equipos de refrigeracion en buen estado.

Los equipos de refrigeracion cuentan con una capacidad de almacenamiento para
el volumen de productos que maneja el almacén.

10

Cuenta con controladores de temperatura calibrados. Como minimo para
temperatura Punto Frio y Punto Caliente.

11

Los equipos de refrigeracion cuentan con un sistema de cierre hermético.

12

La Camara de Refrigeracidn, tienen la capacidad de mantener las temperaturas
dentro de los rangos establecidos (2°C-8°C).

13

La Camara de Refrigeracion, cuenta con alarma para excursiones de temperatura o
fallas.

14

El almacén cuenta con grupo electrdgeno o sistema que lo sustituye a fin de
mantener las condiciones de almacenamiento en caso de corte de fluido eléctrico.

15

Se cuenta con un Quimico Farmacéutico responsable del almacén.

16

Se realizan y registran capacitaciones sobre cadena de frio que requieren los
medicamentos termosensibles, para contar con personal capacitado y calificado.

17

El personal se encuentra correctamente uniformado.




CONTROL DE FACTORES AMBIENTALES

CUMPLE

Sl NO
18 Se cuenta con un encargado del control y registro de temperatura de los
equipos de refrigeracion.
19 Se dispone de una hoja de registro diario de temperatura para cada equipo
de refrigeracion.
20 |El registro esta ubicado en una regién visible
91 Se registra la temperatura de cada equipo de refrigeracion por lo menos
una vez al dia.
Se registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y las
22 |acciones tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registra e informa
estas desviaciones de temperatura.
CUMPLE
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Sl NO
93 Se mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas por el
fabricante.
24 | Aplica un criterio para el almacenamiento de medicamentos refrigerados.
o5 Cuenta con un rétulo los medicamentos refrigerados que se encuentran
almacenados.
26 Almacena los medicamentos refrigerados de acuerdo al lote, fecha de
vencimiento, para evitar equivocaciones al guardarlos.
97 Se evita llenar los anaqueles con grandes cantidades de productos para
evitar la obstruccion de la circulacion correcta del aire.
Las devoluciones reingresadas al stock disponibles o aprobado, estan
28 |sustentadas sobre evidencias que garanticen que no se ha perdido la cadena
de frio, estan aprobadas por el director técnico.
29 Se prohibe el ingreso de productos alimenticios a la camara de
refrigeracion, para evitar contaminaciones cruzadas. 42
30 Los equipos de refrigeracion, son evaluados por personal técnico
especializado.
31 Se realiza los mantenimientos preventivos de los equipos de refrigeracion
por lo menos una vez al afio.
30 Se cuenta con un cronograma anual de mantenimiento, revision y

calibracion de los instrumentos para el control de temperatura.




PROCESO DE DISTRIBUCION

CUMPLE

Sl

NO

REGISTRO DE TEMPERATURA DURANTE EL TRANSPORTE

De no calificarse el embalaje, se realiza el monitoreo permanente de la

1 :
temperatura, se registra.
El embalaje para medicamentos refrigerados es disefiado considerando:
2 |Perfil de temperatura, condiciones de conservacion del producto, tipo de
transporte, duracién de transito.
3 Se cuenta con registradores de temperatura para realizar el embalaje y
distribucién de medicamentos refrigerados.
4 Se verifica que exista un cumplimiento de la cadena de frio durante la

distribucién de productos refrigerados con temperaturas entre 2°C a 8°C.

CALIDAD DE CONSERVACION

Cuenta con un procedimiento operativo estandar escrito, vigente y aprobado

5 |[que explica el proceso de embalaje y distribucién de medicamentos
refrigerados.

6 La distribucion es supervisada y controlada por el equipo de Direccion
Técnica.

7 Utilizan el sistema FIFO o FEFO para la distribucion de medicamentos
refrigerados.

8 |Cuenta con un érea de embalaje de medicamentos refrigerados.

9 Cuentan con componentes del embalaje como cajas térmicas aislantes,

refrigerantes, separadores internos, cajas corrugadas, entre otros.

DEVOLUCIONES

10

La distribucion es de acuerdo a pedidos y al stock existente.

11

El embalaje cuenta con un roétulo que indique las condiciones de
almacenamiento durante su transporte.

12

Se entregan y verifican las cantidades de los medicamentos refrigerados
asignados a los encargados de los centros.




ANEXO 3

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO

Observaciones precisar si hay suficiencia): HAY SUFICIENCIA

APELLIDOS ¥ NOMBRE DEL VALIDADOR: TASAYCO YATACO NESQUEN JOSE

Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable [ X ]

Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ |

Apellidos ¥ nombres del juez validador, Dr. TASAYCO YATACO NESQUEN JOSE

DNI: 21873096

Especialidad del validador:

*Pertinencia: E| item comres ponde al concepto tedrico formulado.
Relevancia: £ item es apropiada par representar al componente o
demensidin especifica del constructo

ttaridad: L= entiende sin dificuitad alguna el enuncado del item, es conciso,
exacta y directo

LinA 06 de agosto del 2022

S

Mota: Suficiencis, se dice suficiencia cuando bas items plantesdes son suficientes

para medir la demensicn

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

APELLIDOS ¥ NOMBRE DEL VALIDADOR:

Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable [ X ]

Aplicable después de corregir [ ]| No aplicable [ ]

Apellidos v nombres del juez validador. Mg, Collantes Llacza Adela Marlene

DNI: 44607852

Especialidad del validador: MAESTRO EN FARMACIA Y BIOQUIMICA CON MENCION EN FARMACOLOGIA

"Pertinencia: El tem comresponde al conceplo tedrice formulado. *Relevancin: El item es apropiado para repre sentar al componente o dimensicn especifica del constructo
Ittaridad: L= entiende sin dificuitad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directa

Mota: Suficiencia, se dice suficencia cuando kas items planteados son suficientes para medir ka dimensién

LUMA 10 de agosto del 2022

Firma del Experto Informante




Observaclones (precisar sl hay suficlencia): 5i hay suficiencla

Opinion de aplicabilidad: ~ Aplicable [ ¥ ] Aplicable después de corregir[ | Mo aplicable [ |

Apellidos ¥y mombres del juez validador, Dr.: OYARCE ALVARADO ELMER
DNI: 43343965
Especlalidad del valldador: Qulmico Farmacéutico, Maglster en Docencla Universitarla, Doctor en Administraclan

Pertinenda: | ftem morresponde @l concepta tedrico lormultdo, sRelevancia: B fsm s apronlada para representar sl companente o dimendite especifics del constructo
sElaridad: So nrtiande sin difieuitad alguna o enunclado del l‘“"ﬂ. o1 ranglea, eXacta y directs

Meta; Sufioencia, fe dice suficioncia cuande los iems plareadas san sufioentes para madi 2 dimensidn

10 de Agosto de 2022

/) “}}7

( |

|\~ |I A
t

¥
ol
—

CR. ELMER CYARCE ALYARADD

Observaciones (precisar si hay suficiencia): HAY SUFICIENCIA

APELLIDOS Y NOMBRE DEL VALIDADOR:

Opinién de aplicabilidad:  Aplicable [ X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr: MARQUEZ CARO ORLANDO

DNI: 09075930

Especialidad del validador: METOLOGO LIMA 25 de julio del 2022

Ipertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
Relevancia: El ftem es aproplado para representar al componente o
dimensidn especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los ltems planteados son
suficientes para medir la dimensidn

Firma del Experto Informante




ANEXO 4

CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO DE MEDICION - Variable 1 — ALPHA DE

CRONBACH

CUESTIONARIO: Conocimiento sobre el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento

para medicamentos termosensibles.

Prueba Piloto 15 personas.

Resumen de procesamiento de casos

N %
Casos Valido 15 100,0
Excluido 0 0
a
Total 15 100,0

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de Cronbach
Alfa de basada en elementos N de
Cronbach estandarizados elementos
A72 A71 26

a. La eliminacion por lista se basa en todas las variables del procedimiento.

Estadisticas de total de elemento

Media de Varianza de Correlacion Alfa de
escala siel escala siel total de Correlacion Cronbach si el
elemento se ha elemento se ha elementos multiple al elemento se ha
suprimido suprimido corregida cuadrado suprimido
1.La Infraestructura de la 14,6667 23,095 ,376 ,761
drogueria debe contar con
las siguientes areas,
debidamente delimitadas:
2. En cuanto a la 14,8000 24,600 ,045 779

infraestructura del
establecimiento
farmacéutico:



3. En cuanto a la
Infraestructura de
productos farmacéuticos
termosensibles:
4.Encuantoala
Infraestructura de la
Cémara Fria:

5. ¢ Cada cuanto tiempo, se
debe realizar el
mantenimiento preventivo
de los Equipos de cadena
de frio en la drogueria?

6. La drogueria debe contar
con:

7. Para el almacenamiento
de medicamentos
termosensibles, la
drogueria debe contar con:
8. Para mantener una
temperatura refrigerada
dentro de los rangos, la
drogueria debe contar:

9. Las vacunas de mayor
sensibilidad al frio son:
10. Ladrogueria es
responsable de:

11. ;A qué se le conoce
como medicamentos
termosensibles?

12. ; Qué entiende por
cadena de frio?

13. ¢ Cual cree usted que es
el objetivo principal de la
cadena de frio?

14. ;Cual cree usted que
son los componentes de la
cadena de frio?

14,6000

14,6667

14,6667

15,0000

14,6667

14,8000

14,7333

14,8000

14,6667

14,6667

14,8000

14,6667

24,543

23,381

23,810

23,429

24,381

22,171

22,924

23,457

24,381

23,381

24,029

22,667

,076

,313

,220

,302

,099

,546

,394

274

,099

,313

,158

471

776

,764

,769

,765

776

,750

,760

,766

776

,764

773

,755



15. El personal que labora
en la drogueria siempre
debe recibir:

16. El personal que labora
en la drogueria desarrolla
sus actividades en funcion:
17. El personal nuevo que
ingresa a laborar a la
drogueria, siempre:

18. Los EPP del personal
que labora en la drogueria
en camara fria son:

19. Si la temperatura
refrigerada estuviera fuera
de los rangos éptimos,
usted realizaria:

20. En cuanto al
mantenimiento e
iluminacion del
establecimiento
farmacéutico:

21. ¢ Qué es ruptura de
cadena frio?

22. ¢ Sabe usted cual es la
temperatura adecuada para
almacenar los
medicamentos
termosensibles?

23. Para al adecuado
almacenamiento de los
productos termosensibles,
la drogueria siempre debe
contar con:

24. Lafinalidad del
Manual de las Buenas
Préacticas de
Almacenamiento es:

14,8000

14,9333

14,8667

14,6000

14,6667

14,7333

14,8000

14,6667

14,6667

14,8000

24,886

23,067

24,267

22,971

25,524

22,067

22,886

22,952

22,952

22,457

-,011

,364

,110

,436

-,135

,582

,393

,407

,407

,485

,7182

,761

776

,758

, 187

,749

,759

,759

,759

,754



25. De los siguientes 14,7333 22,495 ,487 . ,754
medicamentos, ¢ Cuales son

refrigerados?

26. Los rangos 6ptimos de 14,8667 21,981 ,588 : ,748
temperatura y humedad

relativa son:

El valor debe encontrase entre 0,70 y 0,90

Fuente: Elaboracion propia con ayuda del SPSS 25.0

CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO DE MEDICION - Variable 2 ALPHA DE

CRONBACH

Grado de Cumplimiento del Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento para

Medicamentos Termosensibles

Resumen de procesamiento de casos Estadisticas de fiabilidad
N % Alfa de N de
Casos Valido 80 100,0 Cronbach elementos
Excluido? 0 0 ,844 57
Total 80 100,0

a. La eliminacién por lista se basa en
todas las variables del procedimiento.

Estadisticas de total de elemento

Varianza de Alfa de
Media de escala escala siel Correlaciéntotal Cronbach si el
si el elemento se elemento se ha de elementos elemento se ha

ha suprimido suprimido corregida suprimido

El area de recepcion esta 48,36 26,408 ,369 ,840
separada, delimitada,

identificada y equipada.



Se verifica que las cajas 48,38
transportadoras con las que

llegan los medicamentos

refrigerados sean los

adecuados y se encuentre

en buenas condiciones

(limpias, no abiertas, no

arrugadas), de tal forma que

garanticen el mantenimiento

de la cadena de frio.

La recepcion es realizada, 48,14
supervisada y controlada por

el equipo de Direccion

Técnica.

La drogueria cuenta con 48,69
instrumentos calibrados que

midan la temperatura de las

cajas transportadoras de

medicamentos

termosensibles que se

recepcionen. (equipo

antiguo)

Se verifica datos del 48,22
producto: descripcion del

producto, lote de produccion,

fecha de vencimiento,

cantidad, etc. con la guia de

remision y cuadro de

equivalencia.

Se verifica las condiciones 48,14
de almacenamiento y

transporte de los

medicamentos

termosensibles durante la

recepcion, incluyendo los

datos de temperatura.

26,639

28,169

26,641

27,075

28,169

,299

,000

,248

,345

,000

,842

,845

844

,841

,845



Se verifica que la 48,15
temperatura de las cajas

transportadoras de

medicamentos refrigerados

se encuentre entre +2 a

+8°C al momento de su

recepcion.

De presentarse una 48,14
desviacion de temperatura

en las cajas transportadoras,

se registra fecha y hora, se

verifica la documentacion del

registro de temperatura y los

medicamentos

termosensibles son

rechazados, se devuelve al

proveedor en el momento.

Se cuenta con un 48,14
procedimiento operativo

estandar aprobado y vigente

gue describe el proceso de

recepcion de los

medicamentos

termosensibles.

Se verifica la documentacion 48,14
(orden de compra, guia de

remision, protocolo de

analisis del fabricante,

registro sanitario)

presentada por el proveedor,

eltipo de medicamento y

cantidades.

De estar conforme con lo 48,14
que se recibe se procede a

firmar la documentacion, en

sefial de conformidad.

Se realiza una Acta de 48,14
Recepcion de Medicamentos

Refrigerados y Andlisis

Organoléptico.

27,403

28,169

28,169

28,169

28,169

28,169

,648

,000

,000

,000

,000

,000

,840

,845

,845

,845

,845

,845



Se transfieren los
medicamentos refrigerados
al &rea correspondiente
dentro del almacén con
prioridad y rapidez.

La drogueria cuenta con un
ambiente independiente que
permite las condiciones de
almacenamiento requeridas
para medicamentos
termosensibles.

La Camara de Refrigeracion
cuenta con las siguientes
areas debidamente
separadas, delimitadas e
identificadas para
medicamentos refrigerados:
Area de
cuarentena/aprobado y
devoluciones

En el area de
cuarentena/aprobado de
medicamentos
termosensibles, se verifica el
registro de temperatura.16
En el &rea de devolucioén, se
asegura que los
medicamentos
termosensibles procedentes
de devoluciones mantengan
la cadena de frio, hasta la
adopcion de medidas
definitivas.

Los equipos de refrigeracion,
estan ubicados en zonas
que permitan facil acceso
peatonal y una limpieza

adecuada.

48,72

48,21

48,35

48,40

48,16

48,42

26,831

26,743

28,229

26,642

28,186

26,272

,212

,498

-,052

,293

-,025

,364

,845

,838

,851

,842

,846

,840



Los equipos de refrigeracion,
estan ubicados en zonas de
poca variacion de
temperatura externa y
protegidas de la luz solar
externa.

La drogueria cuenta con el
Mapeo Térmico y/o
Calificacion de la cAmara de
refrigeracion.20

Se dispone de equipos de
refrigeracion en buen
estado.

Los equipos de refrigeracion
cuentan con una capacidad
de almacenamiento para el
volumen de productos que
maneja el almacén.

Cuenta con controladores de
temperatura calibrados.
Como minimo para
temperatura Punto Frio y
Punto Caliente.

Los equipos de refrigeracion
cuentan con un sistema de
cierre hermético.

La Camara de Refrigeracion,
tienen la capacidad de
mantener las temperaturas
dentro de los rangos
establecidos (2°C-8°C).

La Camara de Refrigeracion,
cuenta con alarma para
excursiones de temperatura

o fallas.

48,14

48,14

48,28

48,15

48,15

48,15

48,14

48,15

28,169

28,169

26,031

27,403

27,403

27,403

28,169

27,403

,000

,000

,551

,648

,648

,648

,000

,648

,845

,845

,835

,840

,840

,840

,845

,840



El almacén cuenta con grupo 48,15 27,403
electrégeno o sistema que lo

sustituye a fin de mantener

las condiciones de

almacenamiento en caso de

corte de fluido eléctrico.

Se cuenta con un Quimico 48,14 28,169
Farmacéutico responsable

del almacén.

Se realizan y registran 48,68 26,921
capacitaciones sobre cadena

de frio que requieren los

medicamentos

termosensibles, para contar

con personal capacitado y

calificado.

El personal se encuentra 48,68 27,271
correctamente uniformado.

Se cuenta con un encargado 48,15 27,403
del control y registro de

temperatura de los equipos

de refrigeracion.

Se dispone de una hoja de 48,43 25,773
registro diario de

temperatura para cada

equipo de refrigeracion.

El registro esta ubicado en 48,43 25,773
una region visible

Se registra la temperatura de 48,43 25,773
cada equipo de refrigeracion

por lo menos una vez al dia.

Se registran los incidentes 48,16 27,111
gue afectan al control de la

temperatura y las acciones

tomadas durante el corte de

fluido eléctrico, se registra e

informa estas desviaciones

de temperatura.

,648

,000

,192

,124

,648

,468

,468

,468

,635

,840

,845

,846

,848

,840

,837

,837

,837

,839



Se mantienen las
condiciones de
almacenamiento
especificadas por el
fabricante.

Aplica un criterio para el
almacenamiento de
medicamentos refrigerados.
Cuenta con un rotulo los
medicamentos refrigerados
gue se encuentran
almacenados.

Almacena los medicamentos
refrigerados de acuerdo al
lote, fecha de vencimiento,
para evitar equivocaciones al
guardarlos.

Se evita llenar los anagueles
con grandes cantidades de
productos para evitar la
obstruccion de la circulacion
correcta del aire.

Las devoluciones
reingresadas al stock
disponibles o aprobado,
estan sustentadas sobre
evidencias que garanticen
que no se ha perdido la
cadena de frio, estan
aprobadas por el director
técnico.

Se prohibe el ingreso de
productos alimenticios a la
camara de refrigeracion,
para evitar contaminaciones
cruzadas. 42

Los equipos de refrigeracion,
son evaluados por personal

técnico especializado.

48,15

48,91

48,42

48,49

48,40

48,15

48,15

48,14

27,403

27,555

26,222

26,203

26,592

27,403

27,403

28,169

,648

,100

,375

,351

,304

,648

,648

,000

,840

,847

,840

,841

,842

,840

,840

,845



Se realiza los 48,15 27,403
mantenimientos preventivos

de los equipos de

refrigeracion por lo menos

una vez al afio.

Se cuenta con un 48,38 26,089
cronograma anual de

mantenimiento, revisiony

calibracion de los

instrumentos para el control

de temperatura.

De no calificarse el 48,15 27,403
embalaje, se realiza el

monitoreo permanente de la

temperatura, se registra.

El embalaje para 48,15 27,403
medicamentos refrigerados

es disefiado considerando:

Perfil de temperatura,

condiciones de conservacion

del producto, tipo de

transporte, duracién de

trénsito.

Se cuenta con registradores 48,52 26,403
de temperatura para realizar

el embalaje y distribucion de

medicamentos refrigerados.

Se verifica que exista un 48,15 27,403
cumplimiento de la cadena

de frio durante la distribucion

de productos refrigerados

con temperaturas entre 2°C

a 8°C.

Cuenta con un 48,14 28,169
procedimiento operativo

estandar escrito, vigente y

aprobado que explica el

proceso de embalaje y

distribucion de

medicamentos refrigerados.

,648

427

,648

,648

,304

,648

,000

,840

,838

,840

,840

,842

,840

,845



La distribucion es
supervisada y controlada por
el equipo de Direccion
Técnica.

Utilizan el sistema FIFO o
FEFO para la distribucion de
medicamentos refrigerados.
Cuenta con un &rea de
embalaje de medicamentos
refrigerados.

Cuentan con componentes
del embalaje como cajas
térmicas aislantes,
refrigerantes, separadores
internos, cajas corrugadas,
entre otros.

La distribucién es de
acuerdo a pedidos y al stock
existente.

El embalaje cuenta con un
rétulo que indique las
condiciones de
almacenamiento durante su
transporte.

Se entregan y verifican las
cantidades de los
medicamentos refrigerados
asignados a los encargados

de los centros.

48,14

48,46

48,14

48,15

48,14

48,43

48,20

28,169

26,226

28,169

27,403

28,169

26,298

26,435

,000

,358

,000

,648

,000

,352

6,673

,845

,840

,845

,840

,845

,840

,836

El valor debe encontrase entre 0,70 y 0,90

Fuente: Elaboracion propia con ayuda del SPSS 25.0
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ANEXO 5

APROBACION DEL COMITE DE ETICA

NN/

Norbert Wiener

RESOLUCION N 260-2022-DFFB/UPNW
Lima, 08 de septiembre de 2022

VISTO:

El Acta N°® 236 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por ¢l Comité
de Etica de la Universidad que presenta el/la tesista GONZALEZ
MONSALVE, FRANCIS CAROLINA Y HUALPA APCHO, MARI ROXANA
egresado (a) de la Facultad de Farmacia y Biogquimica.

CONSIDERANDO:
Que es necesario proseguir con la ejecucion del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia y bioquimica.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia y
bioguimica,

RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprobar el proyecto de tesis titulado
“CONOCIMIENTO Y GRADO DE CUMPLIMIENTO DEL MANUAL DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO PARA MEDICAMENTOS
TERMOSENSIBLES EN UNA DROGUERIA DE BELLAVISTA-
CALLAO,2022" presentado por el/la tesista GONZALEZ MONSALVE,
FRANCIS CAROLINA Y HUALPA APCHO, MARI ROXANA autorizandose

su ejecucion,

Registrese, comuniquese y archivese.

<

Dr. Ruben Eduardo Cueva Mestanza
Decano (e) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
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ANEXO 6

CONSENTIMIENTO INFORMADO

.

r.\

Universidad
Norbert Wiener

Le invitamos a participar en el estudio: “Conocimiento y grado de cumplimiento del manual de
Buenas practicas de almacenamiento para medicamentos termosensibles en una drogueria
de Bellavista-Callao,2022.” Este estudio es desarrollado por los investigadores de la Universidad
Privada Norbert Wiener, Gonzalez Monsalve, Francis Carolina y Hualpa Apcho, Mari. El
proposito establecer la relacién que existe entre el conocimiento y el grado de cumplimiento en
las BPA para medicamentos termosensibles en una drogueria de Bellavista — Callao 2022. Su
ejecucién permitird conocer la relacion que existe entre el conocimiento y el grado de
cumplimiento en las BPA para medicamentos termosensibles, con la finalidad de aportar
conocimiento de BPA para productos termolabiles y por ello el cumplimiento de estas.

Los resultados de la encuesta, de la presente investigacion se almacenaran respetando la
confidencialidad y el anonimato.

Riesgos: No existe ningun riesgo al participar de la presente investigacion.

Su participacién en el estudio contribuird a brindar mayor conocimiento sobre el tema de
investigacion, para el beneficio de la salud publica, aportando un correcto entendimiento sobre
BPA para productos termosensibles.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos la informaciéon con cddigos y no con nombres. Si los resultados de este
estudio son publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita la identificacion de Usted.
Los archivos no serdn mostrados a ninguna persona ajena al estudio.

Derechos del participante y/o encuestado:

Si usted siente incomodidad en el desarrollo de la encuesta, podra retirarse en cualquier momento,
0 no participar en el estudio sin perjuicio alguno. Si tiene alguna inquietud y/o molestia, no dude
en preguntar al personal del estudio. Puede comunicarse con el teléfono: 947580830 o al Comité
de FEtica de la Universidad Norbert Wiener, telf. 01-7065555 anexo 3285.
comité.etica@uwiener.edu.pe

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo que cosas pueden pasar si participo
en el proyecto, también entiendo que puedo decidir no participar, aunque yo haya aceptado y que
puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

SI ACEPTO PARTICIPAR D NO ACEPTO PARTICIPAR( )
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ANEXO 7

INFORME DEL ASESOR DE TURNITIN
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ANEXO 8
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Reporte de similitud TURNITIN

® 20% de similitud general
Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

= 20% Base de datos de Internet

+ Base de datos de Crossref

FUENTES PRIMCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

hdl.handle.net

Internet

repositorio.unid.edu.pe

Internet

assets.website-files.com

Internet

repositorio.uroosevelt.edu.pe

Internet

repositorio.unica.edu.pe

Internet

repositorio.utea.edu.pe

Internet

repositorio.unsaac.edu.pe

Internet

repositorio.utelesup.edu.pe

Internet

revistaacademica-istcre.edu.ec

Internet

« 4% Base de datos de publicaciones

+ Base de datos de contenido publicado de Crossr

4%

2%

1%

1%

<1%

<1%

<1%

<1%
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