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RESUMEN

El presente estudio tuvo como objetivo general determinar el nivel de conocimiento de las
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte en los estudiantes del tercer
afio de la facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener, setiembre
2021- abril 2022. La metodologia empleada fue de tipo bésica, inductivo-observacional,
con un enfoque cuantitativo, disefio-no experimental de corte transversal. El instrumento
que se utiliz6 fue un cuestionario de 20 preguntas realizadas a 107 estudiantes del tercer
afio de la facultad de Farmacia y Bioquimica, mediante un muestreo de tipo aleatorio
simple. Obteniendo como resultado que un 53.3% de los estudiantes se encuentran en un
nivel de conocimiento medio, seguidamente por un 27.1% en un nivel de conocimiento
alto y en nivel bajo con un 19.6% en conocimiento de las buenas practicas de
almacenamiento, distribucion, transporte en productos farmacéuticos siendo este nuestro
objetivo general de investigacion. Por dimensiones principalmente se obtuvo un 70.1%
como nivel de conocimiento bajo y para un nivel de conocimiento alto se obtuvo un 2.8%
en la dimension de procedimientos operativos y un 1.9% como nivel de conocimiento alto
para las definiciones operativas, es decir los estudiantes de la facultad no conocen los
temas y puntos importantes acerca de los manuales sobre las buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte. En conclusion, se determind que los estudiantes
del tercer afio de Farmacia y Bioquimica tienen un nivel de conocimiento medio sobre

buenas practicas de almacenamiento, distribucidn, transporte.

Palabras Clave: Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion, Transporte.
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ABSTRACT

The general objective of this study was to determine the level of knowledge of good
storage, distribution and transportation practices in third-year students of the Faculty of
Pharmacy and Biochemistry of the Norbert Wiener University, September 2021- April
2022. The methodology used It was of a basic, inductive-observational type, with a
quantitative approach, cross-sectional non-experimental design. The instrument that was
used was a questionnaire of 20 questions made to 107 students of the third year of the
Faculty of Pharmacy and Biochemistry, through a simple random sampling. Obtaining as a
result that 53.3% of the students are at a medium level of knowledge, followed by 27.1% at
a high level of knowledge and at a low level with 19.6% in knowledge of good storage,
distribution, transportation practices. in pharmaceutical products, this being our general
research objective. By dimensions, mainly, 70.1% was obtained as a low level of
knowledge and for a high level of knowledge, 2.8% was obtained in the dimension of
operating procedures and 1.9% as a high level of knowledge for operational definitions,
that is, students of The faculty do not know the important issues and points about the
manuals on good storage, distribution and transportation practices. In conclusion, it was
determined that the students of the third year of Pharmacy and Biochemistry have a

medium level of knowledge about good storage, distribution, and transportation practices.

Keywords: Good Storage Practices, Distribution, Transportation.
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INTRODUCCION

Hoy en dia las buenas practicas de almacenamiento, distribucion, transporte de productos
farmacéuticos son importantes para garantizar la calidad, integridad de todos los productos
farmacéuticos. El presente estudio de investigacion ha sido desarrollado mediante cinco
capitulos: En el capitulo I se desarrolla la problematica de investigacion, objetivos
generales, objetivos especificos, justificacion y limitacion de la investigacion. En el
capitulo II se describe los antecedentes, tanto nacionales como internacionales y las bases
teoricas. En el capitulo III se presenta la metodologia, el enfoque , disefio y tipo de
investigacion, la poblacion, muestra y muestreo, asi mismo la variable de investigacion y
su operacionalizacién de la variable, técnicas e instrumento de recoleccion de datos, asi
mismo el procesamiento, andlisis de datos y los aspectos éticos. En el capitulo IV
presentamos los resultados de forma detallada, la discusion y finalmente en el capitulo V,
presentamos de forma detallada las conclusiones, recomendaciones y para finalizar las

referencias bibliograficas, anexos seglin corresponda.

A través de esta estructura se busco conocer el nivel de conocimiento de los estudiantes de
la facultad de Farmacia y Bioquimica que cursaron el tercer afio y con esto contribuir hacia
una mejora en el plan de estudio y malla curricular de los cursos a llevar de los estudiantes,

para formar egresados con conocimientos solidos y competentes.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Para preservar la calidad, inocuidad y eficacia determinada por los laboratorios de
fabricacion; los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
requieren del estricto cumplimiento de las condiciones de conservacion. Por tal motivo, la
(OMS), el Programa Cooperativo del Defensor del Pueblo Farmacéutico (PIC/S), la
Conferencia Internacional sobre Armonizacion (ICH) y la Farmacopea de los Estados
Unidos (USP) (1), incluyen en sus directrices sistemas flujo sobre estindares que deben
revisarse a lo largo estos procesos hasta que lleguen a su destino final, asegurando las
propiedades fisicas-quimicas y la estabilidad de los productos farmacéuticos (2). En esa
linea, la (OMYS) interviene a nivel mundial, realizando actividades para asegurar que los
productos farmacéuticos que son distribuidos la poblacion sean de calidad, seguros y

eficaces (3).

Actualmente las empresas, laboratorios farmacéuticos evaliian constantemente a sus
trabajadores acerca de los conocimientos referentes a las actividades sobre las BPA, Dy T,
convirtiéndose en una necesidad basica para los estudiantes el conocer todos estos
conceptos (4). Las buenas practicas en el almacenamiento, distribucion, transporte son
fundamentales, por lo que estos estdndares son la gestion del ciclo de vida de los productos

farmacéuticos (5).



Estos estandares de calidad son de gran importancia para la regulacion de los
productos farmacéuticos, segiin un estudio del 2018 sobre el cumplimiento de la normativa
de productos farmacéuticos (6), aplicable diciéndonos que, entre los principales problemas
asociados a este proceso se relacionan la humedad y temperatura, debido a que estas

condiciones pueden cambiar el efecto de los productos farmacéuticos (7).

Por ello el monitoreo es de gran importancia para garantizar las caracteristicas
propias del medicamento, principalmente estas normas vienen descritas en la RM-132-
2015, principalmente en el D.S.-014-2011-SA Reglamento de los establecimientos
farmacéuticos, norma vigente que estd relacionada a la Ley 29459 Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (8) y la R.M N° 833-

2015/MINS (9).

En la facultad de Farmacia y Bioquimica se debe formar estudiantes capaces,
preparados para las actividades a las cuales se dedicaran cuando egresen de la universidad,
siendo. Ante esto el papel del Quimico Farmacéutico es verificar y hacer que se cumplan
las normas, leyes y condiciones especificadas, para evitar reacciones adversas y/o efectos
secundarios. Se puede decir que hay muchos factores que afectan la estabilidad de un
producto farmacéutico y son la luz, la alta temperatura y humedad, estos son los
principales factores que inician o aceleran las reacciones quimicas que hacen que el

farmaco sea inestable (10).

Dicha problematica sustenta la necesidad de investigar cual es el nivel de conocimiento de

los estudiantes del tercer ano de la facultad de Farmacia y Bioquimica de la universidad.



1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

o ¢(Cudl es el nivel de conocimiento sobre las buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del tercer afio, Lima setiembre

2021- abril 2022?

1.2.2. Problemas especificos

o (Cual es el nivel de conocimiento sobre las definiciones operativas referentes a
las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes
de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del tercer afio,
Lima setiembre 2021- abril 20227

o ¢Cudl es el nivel de conocimiento respecto a los procedimientos operativos de
las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes
de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del tercer afio,
Lima setiembre 2021- abril 20227

o (Cual es el nivel de conocimiento sobre las normativas referentes las buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del tercer afo, Lima
setiembre 2021- abril 20227

o (Cual es el nivel de conocimiento sobre competencia del personal y

documentacion referentes a las buenas practicas de almacenamiento, distribucion



y transporte en estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert

Wiener del tercer afio, Lima setiembre 2021- abril 20227

1.3. Objetivos de investigacion

1.3.1. Objetivo general

o Determinar el nivel de conocimiento sobre las buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes de Farmacia y

Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del tercer afo.

1.3.2. Objetivos especificos

o Determinar el nivel de conocimiento sobre las definiciones operativas referentes
a las buenas practicas de almacenamiento, distribuciéon y transporte en
estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del
tercer ano.

o Determinar el nivel de conocimiento respecto a los procedimientos operativos de

las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte en
estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del
tercer ano.

o Determinar el nivel de conocimiento sobre las normativas referentes a las
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del tercer afio.

o Determinar el nivel de conocimiento sobre competencia del personal y

documentaciéon referentes a las buenas practicas de



almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes de Farmacia y

Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del tercer afo.

1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1. Teorica

La presente investigacion en base a un enfoque teodrico contribuird a mejorar
el conocimiento respecto a las normas, lineamientos y manuales que se rigen los
establecimientos farmacéuticos, respecto al buen almacenamiento, distribucion y
transporte, ya que estas normas son la base principal para preservar y garantizar la
calidad, seguridad, eficacia de un producto farmacéutico. En la actualidad, el
Quimico Farmacéutico se desarrolla en diferentes campos, uno de ellos es como
director técnico de farmacias, droguerias, establecimientos de farmacia privados u
hospitales, en este contexto es importante conocer el nivel de conocimiento de los
estudiantes en cuanto a las practicas de almacenamiento, distribucion, transporte de
los productos farmacéuticos, siendo esto una base para dar un mayor enfoque en los

cursos relacionados con el tema (11).

1.4.2. Metodolégica

Metodoldgicamente el presente estudio de investigacion fue no experimental,
se realiz6 mediante un cuestionario virtual que consto de 20 preguntas dirigida al
estudiante, esto con la finalidad de conocer el nivel de conocimiento de dicha

problematica en los estudiantes del tercer afio , siendo los resultados de este



1.5.

estudio un factor muy importante, para una plantear mejoras en el plan de estudio y

como aporte para futuras investigaciones.

1.4.3. Practica

Esta investigacion tiene como finalidad determinar el nivel de conocimiento
en los estudiantes del tercer afio de la facultad de farmacia y bioquimica respecto a
las buenas practicas de almacenamiento, distribuciéon y transporte; ya que
actualmente los quimicos farmacéuticos se desarrollan en los diferentes rubros en
los cuales tienen que cumplir normas, leyes y manuales para brindar productos

farmacéuticos seguros de calidad.

Limitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

Esta investigacion fue realizada durante el periodo, setiembre 2021- abril

2022, para determinar el nivel de conocimiento en los estudiantes.

1.5.2. Espacial

Se realiz6 en las aulas virtuales de la facultad de Farmacia y Bioquimica de la

Universidad Norbert Wiener.

1.5.3. Recursos

Esta investigacion fue autofinanciada. Usamos recursos humanos para

determinar el nivel de conocimiento en los estudiantes, asi como también recursos



electronicos, como computadoras que se usaron para el desarrollo de la

investigacion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Antecedentes Internacionales

Hernandez, Lasso y Meléndez (2015) Tuvieron como objetivo “Verificar el
cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento de medicamentos en la
farmacia y bodega del Hospital Escuela Cesar Amador Molina-Matagalpa, de
acuerdo con normas del MINSA”. Empleando una metodologia descriptiva, se
pusieron en observacion parametros de la bodega y areas de la farmacia usando una
lista como instrumento para la recoleccion de datos. Siendo los resultados: 71.42%
en cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento y un 28.58% en
incumplimiento, en las bodegas con un cumplimiento del 42.85%, el
incumplimiento fue de mayor énfasis en un 57.15%, con la conclusion: de que la
bodega y farmacia del Hospital Escuela César Amador Molina no cumplen en un
100% con buenas practicas de almacenamiento, a pesar del incumplimiento hacia

las buenas practicas los productos farmacéuticos no presentaban dafios fisicos (13).

Cella (2015) tuvo como objetivo “implementar gestion por procesos en el
centro de distribucion de la direccion de atencion primaria de la salud (DAPS),
Municipalidad de Coérdoba afio 2013 para evaluar puntos clave y recomendar
cambios en el proceso de distribucion del producto. Implementar sistemas

regulatorios para mejorar todo el proceso de distribucion farmacéutica. Durante la
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investigacion se descubrieron puntos importantes ademas de la simplificacion de
operaciones lo que llevd a una reduccion del tiempo en las operaciones antes
mencionadas. En resumen, se han propuesto métodos mas flexibles, ademas de

mejorar otros para facilitar y mejorar el flujo de farmacos (14).

Luque V. (2017) Su objetivo de investigacion “Fue implementar las
buenas practicas de almacenamiento segin el reglamento de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte para establecimientos farmacéuticos
(Acuerdo No. 00004872) en la bodega de los productos farmacéuticos del
Laboratorio Quimico Cevallos S.A”, con un enfoque descriptivo, utilizo
lineamientos basados en normas nacionales e internacionales para poder verificar
inventarios de materias primas, materiales de empaque y productos terminados, en
conclusion: Se encontr6 no conformidades en el cumplimiento de las
normas ,dando como resultado: Crear y archivar procedimientos operativos que
han sido adoptadas y respetadas por todos los empleados desde el desarrollo de

mejoras correctivas a la implementacion de procedimientos, registros y manuales

(15).

Valdez C. y Vasquez M (2017) Tuvieron como objetivo “Proponer un
manual de procedimientos para la verificacion y cumplimiento de las buenas
practicas de distribucion y transporte de productos farmacéuticos basado en el
articulo 44 y 45 de la ley de medicamentos”, utilizando una metodologia
bibliografico, prospectivo de tipo exploratoria, esta investigacion fue desarrollada
en tres etapas, la primera etapa fue realizada mediante un proceso de entrevistas al
area de fiscalizacion e inspeccion de la Direccion Nacional de Medicamentos para
verificar si manejaban una documentacion adecuada o un manual; a los laboratorios

y droguerias se realizd una inspeccion con el fin de verificar si cuentan con un
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procedimiento operativo estdndar descrito, la segunda etapa; describe el desarrollo
del programa para ejecutarlo, en la tercera etapa; el propdsito es procesar
informacion para laboratorios y droguerias con una muestras de 25 laboratorios y
62 droguerias en el municipio de San salvador, Teniendo como resultados: La falta
del manual y de procedimientos operativos estdndar en los laboratorios y droguerias,
en conclusion: los establecimientos farmacéuticos deben tener como prioridad el
desarrollo de procedimientos operativos estandar que detallen las normas para el
cumplimiento de las buenas practicas al dispensar distribuir y transportar

medicamentos (5).

Yefi (2020) tuvo como objetivo principal optimizar el proceso de gestion de
almacenamiento y la conservacion de medicamentos en CESFAM Dr. Victor
Manuel Fernandez, en los meses de marzo y octubre del afio 2019, mediante el
método de diagnostico del proceso de almacenamiento, evaluacion de puntos
criticos, cumplimiento de la normativa vigente y el disefio ¢ implementacién de
estrategias que permitan su ejecutabilidad de mejora continua en establecimiento
farmacéutico. Al finalizar la investigacion se lograron implementar los objetivos
planteados, también se logrdé crear nuevas pautas de supervision para detectar
puntos criticos e implementar un instructivo para el correspondiente

almacenamiento de los productos farmacéuticos dentro del establecimiento (16).

2.1.2. Antecedentes Nacionales

Calderon y Oyanguren (2018) su objetivo de estudio fue  determinar
el nivel de conocimiento respecto a las buenas practicas de almacenamiento en los
estudiantes de octavo y noveno ciclo, Lima - julio del 2017. En este estudio de

investigacion se empled la metodologia descriptiva — de corte transversal usando
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como instrumento de recoleccion de datos la encuesta, con un total de 130 alumnos
encuestados de octavo y noveno ciclo de la facultad. Obteniendo, asi como
resultado: 9.23% dentro del nivel alto, el 49.23% en un conocimiento medio y el
41.54% dentro del conocimiento bajo, siendo el nivel medio el mayor porcentaje
obtenido, con la conclusion: de encontrandose una deficiencia de conocimientos
sobre las buenas practicas de almacenamiento resultando un factor basico del

problema las pocas horas programadas para un correcto aprendizaje del egresado

(10).

Lonconi y Umeres (2018) En su investigacion realizada tuvieron como
objetivo “Evaluar las buenas practicas de almacenamiento de los medicamentos que
requieren cadena de frio y el nivel de conocimiento del personal encargado de su
manejo en EsSalud Provincia de Cusco en el periodo septiembre a noviembre del
20187 utilizando una metodologia descriptiva observacional, mediante un
cuestionario a 125 personas, obteniendo como resultado: Un cumplimiento 38.8%
en el almacén especializado, un 41.3% en la recepcion en tanto obtuvo un 27.5% en
lo que corresponde a la distribucion de medicamentos. En cuanto a la recepcion la
farmacia del H.N.A.G.V. tuvo un cumplimiento de 50 % y un 36.2% en lo que
corresponde al almacenamiento; la farmacia del C.M. Metropolitano tuvo un
cumplimiento de 54% y 42.3% en la recepcion y almacenamiento respectivamente;
se obtuvo un 56% para la recepcion en lo que respecta a la farmacia del C.M.
Santiago y un 42.3% referente al almacenamiento, asi mismo en la farmacia del Pol.
San Sebastian se obtuvo un 56.0% para el cumplimiento en la recepcion y en 34.6%
en almacenamiento, con la conclusion: De que las areas estudiadas no cumplen en
un 100 % con las normas. Por lo tanto, el conocimiento del personal fue declarado

como deficiente (17).
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Amaya Hilario (2018) tuvo como objetivo “determinar el nivel de
cumplimiento de Buenas practicas de Distribucion y Transporte (BPDT), en una
drogueria de la ciudad de Trujillo”. Realizando una investigacién tipo descriptiva
de corte transversal utilizando una guia de autoinspeccién como instrumento,
siendo los resultados: un total de 100% en cumplimiento como factor 1, un 88% en
instalaciones y equipos como factor 2, un 100% en embalaje y despacho como
factor 3, un 85.71% en distribucion y transporte como factor 4, como factor 5 en lo
que respecta a la documentacion y trazabilidad un 80%, factor 6 para quejas y
reclamos un 66.66%, factor 7 para devoluciones un 100% como resultado, por
ultimo para factor 8 referente a contratos de servicios para distribucion y transporte
un 75%, en conclusion: La drogueria tiene un promedio de 67% con respecto a la

adherencia en las buenas practicas de distribucion y transporte en base a 8 factores

(18).

Chapoiian Huamian, y Correa Villegas (2020) tuvieron como objetivo
“Determinar el nivel de cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y
transporte de productos farmacéuticos refrigerados en las droguerias - Lima Sur”,
empleando una metodologia descriptiva cualitativa. Realizando su investigacion en
tres empresas de transporte, cada una de ellas con tres rutas diferentes. Siendo el
resultado: Un 80% el nivel de conocimiento del personal y un 95 % en
conocimiento productos refrigerados, conclusion: Las unidades de transporte de las
droguerias Lima-Sur cumplen con los con rangos de temperatura establecidos y
lineamientos para los productos siendo distribuidos, manipulados, transportados en

condiciones adecuadas, segun los requerimientos del fabricante (8).
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Cajaleén (2021). En su investigacion realizada sobre la relacion que existe en
el nivel de conocimiento sobre las buenas practicas de almacenamiento y el grado
de cumplimiento del mismo en el servicio de farmacia del “Hospital Municipal los
Olivos 2020”. Se empleo una metodologia de investigacion de  enfoque
cuantitativo, de corte transversal, con un nivel descriptivo , correlacional de disefio
no experimental, trabajando con un cuestionario que consto de 33 preguntas,
siendo aplicado a 80 personas del servicio de farmacia del hospital que
participaron de manera voluntaria; También se realiz6 una guia de inspeccion con
74 items para determinar su variable de cumplimiento, siendo el resultado: para el
nivel de conocimiento un 45% regular, 30% bueno, y 25% malo y para el grado de
cumplimiento un 56.25% no cumple y un 43.75% se cumple, con la conclusion: De
que el servicio de farmacia tiene un nivel de conocimiento de regular a malo por lo
tanto no cumplen con las buenas practicas con lo que respecta al almacenamiento

(19).

2.2. Bases tedricas

Variable: Conocimiento de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y

transporte de productos farmacéuticos

2.2.1. Buenas practicas

Existe una variedad de buenas practicas que estan involucradas desde la
fabricacion de un producto hasta la distribucion del mismo para la que se designa
las GXP, viene de la mano con el control de calidad siendo esto la suma de factores

que contribuyen directa o indirectamente a la manufactura de productos de calidad
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aceptable, seguros y de efectividad terapéutica es un término en inglés, en general
para las buenas précticas. Estas reglas se usan en muchos campos incluyendo la

industria farmacéutica y alimentaria (5).
2.2.2. Buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte

Las buenas practicas de almacenamiento establecen procedimientos
operativos, normas durante el proceso de manufactura, importacion,
comercializacién y almacenamiento de los productos farmacéuticos, esto con la
finalidad de garantizar sus caracteristicas fisicoquimicas y sobre todo para preservar
la calidad de aquellos productos farmacéuticos que requieren condiciones

especiales de conservacion (20).

Asimismo, dentro de las buenas practicas de distribucion , transporte existen
estandares establecidos que deben cumplirse, requisitos minimos dentro de las
instalaciones que se dediquen a la fabricacion, distribucidn, transporte,
dispensacion y/o expendio de medicamentos, todo esto con el fin de garantizar que
dicho producto mantenga sus propiedades, calidad y buen estado durante el
transporte de un lugar a otro, en este contexto, los principales componentes dentro
de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion, transporte son los
almacenes, la distribucion adecuada, el transporte correcto conservando la cadena

de frio si es necesario para los productos farmacéuticos (11).

2.2.2.1. Area administrativa

Area designada a preparar y/o almacenar documentos oficiales que
pertenezcan al area o establecimiento, estd area es la encargada de gestionar todo lo

relacionado a la entidad sean recursos o capitales. Un area administrativa eficaz se
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debe ordenar y organizar adecuadamente, asi como también los recursos

econdmicos disponibles que ingresan y también los recursos humanos (21).

2.2.2.2. Personal

Deben estar debidamente capacitado para su labor a realizar, es decir debe
manejar el conocimiento necesario, asi como tener la experiencia necesaria y contar
con una constante capacitacion sobre las buenas practicas que deben mantenerse en

el area (21).

2.2.2.3. Certificacion en buenas practicas

Actividad de fiscalizaciéon y control para verificar y certificar que se
cumplan las normas, manuales de las buenas practicas de almacenamiento,

distribucion, transporte realizadas por una autoridad competente (8).

2.2.2.4. Almacenamiento

Todos los establecimientos farmacéuticos deben contar dentro de sus
instalaciones con un espacio adecuado dentro de sus instalaciones en funcién al
tamafio y volumen de los productos farmacéuticos a almacenar, es decir, deben
mantenerse libres de polvo y nunca colocarse sobre el piso, es fundamental que
estén protegidos de la luz solar, como también se debe tener en cuenta de que la

temperatura y humedad relativas sean las adecuadas (22).

2.2.2.5. Transportista

Es aquella persona natural o juridica dedicada especialmente a la realizacion
de la actividad de transporte de los productos farmacéuticos, productos sanitarios y

dispositivos médicos.
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2.2.2.6. Documentacion

Accion obligatoria para los almacenes especializados, laboratorios
farmacéuticos y droguerias ,segun la norma sanitaria vigente estos establecimientos
tienen el deber de contar con una serie de procedimientos en lo que respecta a la
actualizacion, elaboracion, revision y aprobacidon para los documentos, como
también contar con un procedimiento para la conservacion y distribucion de la
documentacion identificada en cada nivel , en tanto un documento no se debe

modificar sin la aprobacion respectiva.

2.2.2.7. Productos termosensibles

Los productos congelados y /o refrigerados debido que requieren de manera
obligatoria ser almacenados a temperaturas controladas declaradas por el fabricante,
pueden ser severamente afectados y dafados por la temperatura afectando la

calidad de estos (22).

2.2.3. Sistema de aseguramiento de la calidad

Sistema que tiene como objetivo proporcionar todos los procedimientos
necesarios para preservar y garantizar la calidad, asegurando asi que la totalidad de
las actividades estén debidamente especificadas por un medio escrito y a la vez
deben estar autorizados y validados segun corresponda, asi mismo las
responsabilidades y funciones del personal, también deben estar especificadas de
manera clara, para que sean establecidas y se apliquen adoptando los

procedimientos necesarios para que sea manipulado, almacenado, distribuido y
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transportado de manera que la calidad del producto farmacéutico se mantenga
inalterable durante todo su periodo de vigencia y sea distribuido por las autoridades
competentes, de la misma manera el proceso de distribucion debe ser trazable, la
informacion debe estar disponible para las autoridades pertinentes y las

instituciones farmacéuticas involucradas en este proceso (23).

2.2.4. Dimension: Definiciones operativas sobre las buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y transporte

Certificacion en buenas practicas

Segun el articulo 110°, Las operaciones de importacion, fabricacion,
distribucion, almacenamiento, dispensacion y/o expendio de los productos
farmacéuticos, productos sanitarios y dispositivos médicos en los establecimientos
farmacéuticos deben ser certificados ,es decir deben contar con la certificacidén en
buenas practicas de laboratorios, buenas practicas de manufactura, buenas practicas
de dispensacion ,buenas practicas de farmacovigilancia, buenas practicas de
seguimiento farmacoterapéutico y buenas practicas de almacenamiento,
distribucion, transporte, segun corresponda y otras buenas practicas aprobadas por
la Autoridad Nacional de Salud (ANS) segun lo sugerido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

(ANM)(24).

Control de temperatura

Por lo general los productos farmacéuticos deben ser conservados a una
temperatura de 25°C a 30°C, excepto aquellos productos farmacéuticos que

requieran ciertas condiciones segliin indique el fabricante , como los medicamentos
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termolabiles, que por lo general sus condiciones de estos productos farmacéuticos
es de 2°c a 8° y para productos que requieren cadena de frio: la temperatura entre

8 °C y15 °C (25).

Sistema FEFO

Sistema integral de rotacion de productos farmacéuticos almacenados, que
establece que aquel producto que expira es el primero que sale (First Expire-First)

(26).

Sistema FIFO

Sistema integral de rotacién de productos farmacéuticos almacenados, que
establece que el "primero en entrar, es el primero en salir" (First input-First Output)

(26).

Instalaciones equipos e instrumentos

Todos los establecimientos farmacéuticos que realicen aquellas actividades de
distribucién, transporte de productos farmacéuticos, productos sanitarios,
dispositivos médicos deben contar con los equipos necesarios y la infraestructura
adecuada para asegurar la calidad de estos, teniendo en cuenta las especificaciones
declaradas en cuanto a su conservacion segin sea su naturaleza del producto
farmacéutico asi como también otros requisitos, como el estado de los productos

especialmente controlados.

o Las instalaciones deben cumplir con los requisitos mencionados en el manual
de buenas practicas de almacenamiento, segin naturaleza del producto

farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.
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o Ubicacion, construccion, modificacion y mantenimiento de diferentes areas
para realizar las actividades de recepcion, almacenamiento y despacho deben
ser adecuados para los procesos que se realicen en dicha é4rea y deberan
mantenerse limpios y libre de organismos nocivos y otras sustancias u

contaminantes.

o En aquel proceso de distribucion, transporte de aquellos productos que sean
necesario mantener una cadena de frio, se tiene que considerar el equipo de
aire acondicionado en el interior del vehiculo, también verificar el uso de
materiales de embalajes probados para garantizar que se mantenga la
temperatura adecuada, estos aparatos deben tener procedimientos operativos
que indiquen lecturas de temperatura del depdsito tanto vacio como lleno, para
controlar la temperatura .El procedimiento también debera indicar el tiempo
que se requiere para exceder la temperatura maxima en caso de falla del aire

acondicionado del vehiculo (24).

Trazabilidad

Todos los registros y/o documentos deben estar facilmente disponibles y
rastreables, y para aquellos registros que se realizan de forma electronica las copias
de seguridad deben estar a disposicion, para evitar una pérdida de datos. Asi mismo,
deben existir procedimientos operativos estandar, para garantizar la trazabilidad e

incluidos registros de autoinspeccion (23).

2.2.5. Dimension: Componentes de las buenas practicas de almacenamiento,

distribucion, transporte

Almacén
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Necesario para identificar varias areas tales como: recepcion, almacenamiento,
de baja y/o rechazados, cuarentena y despacho. Esta 4area debe tener una
distribucion adecuada para poder manejar, ya sea un sistema fijo, donde cada
producto tenga un orden especifico; también debe haber fluidez en la que se
establezcan codigos, ya sea por lote de producto o fecha de vencimiento. Los pisos,
paredes y techos deben ser lisos, faciles de limpiar; los anaqueles, estantes y
parihuelas deben contar con una distancia determinada entre ellos para que puedan

moverse sin obstaculos (27).

Distribucion

Comprende el transporte de medicamentos a establecimientos que almacenen,
distribuyan, dispensen, expendan en caso de ventas a ciertos domicilios, hacia el

paciente o usuario final (24).

Transporte

Servicios que incluyen todas las instalaciones e infraestructuras involucradas
en el transporte, tomando en cuenta desde sus instalaciones del fabricante u otra
instalacion dedicada a la distribucidon, comercializacion y/o distribucion de
productos farmacéuticos, productos sanitarios, dispositivos médicos hasta un

intermediario o un usuario final (24).

Cadena de frio

Secuencia de etapas, eventos que incluye el transporte de los productos
termosensibles manteniendo la temperatura dentro de sus especificaciones
declaradas, este proceso va desde el punto de produccion hasta el punto de

recepcion por parte del usuario, este proceso de conservacion de temperatura
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durante estos eventos o fases garantiza que se mantengan las caracteristicas de

calidad del producto farmacéutico (22).

2.2.6. Dimension: Competencias del personal y documentacion

Personal

Todos establecimiento farmacéutico debe contar con personal debidamente
capacitado , calificado, con la experiencia y calificaciéon adecuada para el buen
desempefio de sus funciones especificadas en el manual de organizacion y
funciones (MOF), es decir aquellos establecimientos que se dediquen a la
distribucién, almacenamiento, comercializacion etc., de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios deben cumplir y contar
con las especificaciones dadas , ante estos requisitos todo el personal que ejerce
estas actividades dentro de un establecimiento farmacéutico debe recibir
capacitacion de manera constante, asi mismo de manera regular se deben someter a
examenes médicos periddicos , por lo tanto el “Director Técnico” es el responsable
de hacer cumplir y respetar todas la normas sanitarias en los establecimientos
farmacéuticos es de vital importancia que el personal con una enfermedad
infecciosa o una herida abierta en una superficie abierta del cuerpo no debe trabajar
ni permanecer en el area de almacenamiento, los empleados deben usar ropa de

trabajo perfecta y adecuada, en funcidn de las actividades que realizan (10).

Documentacion
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Todo establecimiento debe contar con los documentos requeridos por las
normas sanitarias vigente, tales como: libros oficiales, libro de ocurrencias,
incluyendo el libro de psicotropicos o estupefacientes si asi lo requiere o segin
corresponda, entre otros (10), también es de gran importancia que toda la
documentacion sea actualizada, la entidad o el establecimiento debe contar con el
“manual de organizacion y funciones” (MOF) que explique de forma clara y
concisa las funciones que desempenara el personal; a su vez se debe documentar las
facturas de compra, que permite a las autoridades competentes rastrear el origen

exacto del producto (28).

2.2.7. Dimension: Normatividad

2.2.7.1 Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Productos Sanitarios

y Dispositivos Médicos

Ley orientada a la regulacion, ley que sustituye el Capitulo III de la Ley
General de Salud N° 26842, publicada en noviembre del afio 2009.Mediante esta
ley se modificaron los aspectos que fueron cuestionados en la Ley N° 26842, al
especificar los cuales son los requisitos necesarios para solicitar el registro sanitario
de productos farmacéuticos, necesarios para garantizar la eficacia, seguridad y
calidad, a su vez incluyeron los plazos establecidos para que pasen a evaluacion y
las tarifas para el registro sanitario ante esto esas tasas de costo también incluyen
actividades de vigilancia y control de la salud, a su vez esta ley establece tres

capitulos de importancia para el uso racional de los productos farmacéuticos (29).

2.2.7.2 Decreto supremo N°014-2011-SA Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos
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Teniendo en cuenta la ley N°29459 donde se ha establecido normas, exigencias
principios y criterios para los productos farmacéuticos, en este decreto se seiala en
primera disposicion a la autoridad nacional de salud (30), ante esto es importante
aprobar un reglamento que precise cuales son las condiciones necesarias técnicas y
sanitaras para los establecimientos farmacéuticos que se dediquen a dichas

actividades (31).

2.2.7.3 Decreto Supremo N° 016-2011 SA Reglamento para el Registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, productos

sanitarios dispositivos médicos y sus modificatorias.

Art 1. Nos habla de la Aprobacion de reglamentos para el control, registro, y
vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, productos sanitarios y dispositivos
médicos; este articulo consta de (7) titulos, (210) articulos, (7) disposiciones
complementarias finales, (4) disposiciones complementarias transitorias, (1)
disposicion complementaria derogatoria y (5) anexos, cuyos textos forman parte
integrante del decreto supremo. Con el fin de cumplir con los lineamientos de la
politica nacional de medicamentos. Articulo 2. Nos habla de la vigencia del
presente decreto supremo que es de ciento ochenta dias calendario contados a partir

de su publicacién (32).

2.2.8. Conocimiento

David Alan Neill Liliana Cortez Suarez en su estudio de procesos y
fundamentos de la investigacion cientifica determina que el nivel de conocimiento
se configura como un conjunto de informacion interconectada y representaciones

abstractas que se han combinado, acumuladas a través de la observacion y la
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experiencia, es decir, es producto de un proceso cognitivo, dependiendo de si este
conocimiento tiene el siguiente conjunto de propiedades (racional, objetivo
intelectual y sistematico). Por lo tanto, para alcanzar el conocimiento es necesario
elaborar una serie de operaciones logicas que permitan explicar las condiciones
necesarias y que posibiliten y permitan la existencia de una realidad determinada

(33).

2.2.8.1 Caracteristicas del conocimiento

o Racional: Conocimiento derivado de actividades superiores exclusivas de
los seres humanos.

o Objetivo: buscar la verdad objetiva es su proposito, por lo tanto, este
conocimiento debe representar la realidad con honestidad, sin alterar o
distorsionar el sujeto u objeto de estudio, revelando asi las caracteristicas y
cualidades.

o Intelectual: Proceso logico que se basa en sensaciones, percepciones y
representaciones para formar conceptos de conocimiento.

o Universal: Este conocimiento y sus detalles es valido en todas partes y para
todos.

o Verificable: Todo conocimiento puede ser verificado, tanto a través de

procesos logicamente probados como a través de pruebas (34).

2.2.8.2. Tipos de conocimiento
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o Conocimiento intuitivo: conocimiento que se utilizado de manera
cotidiana , nos permite acercarnos al mundo que nos rodea, de manera
inmediata a través de la experiencia, ordenando en hechos particulares, para
tratar de relacionarlos con algin hecho o experiencia, es conocimiento
adquirido sin el uso de analisis previos o deduccion.

o Conocimiento empirico: se refiere al conocimiento adquirido a través de la
experiencia, la percepcion, la repeticion o la investigacion. Este tipo de
conocimiento se preocupa por lo que es y esta sucediendo, no estad
interesado en cosas abstractas.

o Conocimiento filoséfico: Son teorias puras que no han sido sometidas al
proceso de la practica ni a métodos empiricos para demostrar su validez.

o Conocimiento cientifico: Conocimiento obtenido a través de un método
cientifico, objetivo, comunicable, por medio del lenguaje cientifico, es
fundamentado, metodico, verificable, es un saber critico, ordenado,
unificado, universal, racional, provisorio que explica y predice hechos por

medio de leyes (35).

2.3. Formulacion de hipotesis

No aplica formular una hipétesis por ser una investigacion de nivel descriptivo.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Metodologia de investigacion

Se realizé mediante la metodologia inductivo-observacional. Segun Cabezas, (2018)
indican que con la observacién de casos y el conjunto de evidencias se llega a un
razonamiento logico y a conclusiones. Se observo los fendémenos de conocimiento de
las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte de los productos
farmacéuticos en los estudiantes de la facultad de Farmacia y Bioquimica a partir de

un cuestionario de recoleccion de datos (36).

3.2. Enfoque de la investigacion
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La investigacion es de enfoque cuantitativo debido a que se realiz6 una recoleccion,
analisis de datos mediante un proceso estadistico para llegar a unos resultados y
conclusiones. Segin Naupas et.al. (2018), refieren que el método cuantitativo utiliza la
recopilacion de datos para probar hipotesis previamente formuladas, ademas confia en
la medicion de variables e instrumentos de investigacion, con el uso de la estadistica
descriptiva e interferencial probar teoria y para establecer modelos de

comportamientos (12).

3.3. Tipo de investigacion

Tipo basica, tuvo como propdsito determinar el nivel conocimiento en los
estudiantes del tercer afio de la facultad farmacia y bioquimica de la universidad
Norbert Wiener, respecto a las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y
transporte Segun Naupas et. al. (2018), indica que la investigacion basica se denomina
pura porque no se preocupa por un objetivo crematistico, su objetivo es la curiosidad,
como base para la investigacion aplicada o tecnoldgica, y la investigacion bésica se

refiere a tres niveles: exploratorio, descriptivo y el explicativo (12).
3.4. Diseiio de la investigacion

Investigacion de disefio no experimental, de corte transversal, Segun Cabezas
(2018), la investigacion descriptiva se centra en la recoleccion de datos e
informaciones para especificar y/o describir las caracteristicas, propiedades y perfiles
de las poblaciones asi mismo las variables de estudio no se manipulan de forma
intencional, la finalidad es analizarla en su contexto natural y transversal debido a que
la recoleccion de datos es tomada en un momento dado y por tUnica vez con el

propdsito de describir las variables y estudiarlas en el momento dado (36).

27



28



3.5. Poblacion, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacion

La poblacion esta constituida por 311 estudiantes del tercer afio - 2021 II de la

facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener.

3.5.2. Muestra

Para determinar el tamafio de la muestra se utilizé la féormula correspondiente a la
estimacion de proporciones cuando la poblacion es finita, la cual viene dada por la

expresion:

2 a-)
T (-D+ 2 @)

e n = tamafio de muestra a determinar

e N= 311, corresponde a la totalidad de estudiantes que cursaron el tercer afio en

periodo del 2021-II

e 7 =1.96, para un nivel de confianza del 95%

e p =0.12 es el valor de la porcion de estudiantes con un alto nivel de

conocimientos, valor previo obtenido de Calderén y Oyanguren (2017)

e g=1-p=0.88
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e d=precision (5%)
Reemplazando:

B 311 1962 0.12 0.88
T 05 (311—-1)+196% 012 088

= 107

Luego se necesita como minimo aplicar el cuestionario a 107 estudiantes del tercer
afio- 2021 II de la E.A.P de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert

Wiener.

3.5.3. Muestreo

Se realiz6 un muestreo probabilistico. Segun Cabezas (2018) en los muestreos
probabilisticos interviene el azar, es decir todos los componentes tienen la misma
posibilidad de ser elegidos (36). Asi mismo segiin Herndndez (2015) las muestras
probabilisticas son esenciales, las unidades o elementos muéstrales tendran valores
muy parecidos a los de la poblacioén (37). Para la seleccion de la muestra se utilizd

como marco de muestreo el listado de los alumnos matriculados.

3.6. Variables y Operacionalizacion

3.6.1. Variable

Conocimiento de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion ,transporte de

productos farmacéuticos.

3.6.2. Operacionalizacion de variables
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Variables

Definicion

Operacional

Dimensiones

Indicadores

Escala de

medicion

Escala
valorativa
(Niveles o

rangos)

Conocimiento
las

practicas

de

Buenas

de

almacenamiento,

distribucion
transporte
Productos

Farmacéuticos

Yy
de

Es el nivel de

conocimiento

que tienen los
estudiantes de la
facultad de

Farmacia
Bioquimica

y

sobre el proceso
de buenas

practicas de
almacenamiento

, distribucion

y

transporte  de

productos
farmacéuticos.

Definiciones

operativas

*Almacén
*Distribucion
*Transporte
*Cadena de frio

Ordinal

(0-2) Bajo
(3-4) Medio
(5) Alto

Procedimientos

operativos

*Certificacién en
buenas practicas
*Control de
temperatura
*Sistema FEFO
*Sistema FIFO
*Instalaciones de
equipos e
instrumentos
*trazabilidad

Ordinal

(0-2) Bajo
(3) Medio
(4) Alto

Normativa

*Ley N° 29459
Ley de los
Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios
*Decreto
Supremo N° 014-
2011-SA
Reglamento  de
Establecimientos
Farmacéuticos y
modificatorias
*Decreto
Supremo N° 016-
2011-SA
Reglamento para
el Registro,
control y
vigilancia
sanitaria de
productos
farmacéuticos,
Dispositivos
Médicos y
Productos
Sanitarios y sus
modificatorias.

Ordinal

(0-3) Bajo
(4-5) Medio
(6) Alto

Personal y

documentacion

*Competencia
*Cumplimiento

de funciones
*Capacitacion
constante

*Libros oficiales
*Manual de
organizacion y
funciones

Ordinal

(0-2) Bajo
(3-4) Medio
(5) Alto
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1. Técnica

La técnica empleada para recoleccion de datos fue un cuestionario constituido por
20 preguntas, relacionadas al tema para determinar el nivel de conocimiento en los
estudiantes del tercer afio de la facultad de farmacia y bioquimica de la Universidad

Norbert Wiener.
3.7.2. Descripcion de instrumentos

Se utilizd un cuestionario como instrumento para la recoleccion de datos compuesto
por preguntas de acuerdo a las dimensiones e indicadores preestablecidos. El
instrumento fue validado por tres expertos. Segtin Naupas et. al. (2018) un instrumento
es una herramienta conceptual mediante el cual se obtiene datos e informaciones,

mediante preguntas e items para obtener respuestas (12).

3.7.3. Validacion

Validado por 3 docentes que aportaron con sus conocimientos y experiencia en el

instrumento.

e Dr. Marquez Caro Orlando Juan
e Dr. Ambrocio Teodoro Esteves Pairazaman

e Mg. Ledon Apac Gabriel Enrique

32



3.7.4. Confiabilidad

El presente estudio de investigacion se trabajo mediante la confiabilidad test-retest
mide la consistencia de los resultados cuando se repite la misma prueba en la misma
muestra en un momento diferente. Este instrumento se utiliza cuando se mide algo que
se espera que permanezca constante en la muestra, la presente prueba se sometié a 20
estudiantes para determinar la confiabilidad, como las respuestas se consideran
correctas o incorrectas, al ser una variable nominal se utilizd el coeficiente V de
Cramer, los resultados se muestran en el anexo 04, donde los valores obtenidos para
este coeficiente fueron todos superiores a 0.66; por tanto se considerd que los datos

producidos por el instrumento son confiables.

3.8. Procesamiento y analisis de datos

Se utiliz6 como instrumento una encuesta digital para la recolecion de datos. Luego
de la obtencion de resultados fue trasladado a un fichero de datos del programa IBM
SPSS Statistics version 28 para su respectivo andlisis de los datos obtenidos, en este
sentido para la descripcion de la muestra se construyeron tablas de frecuencia simple y
para la consecucion de los objetivos se elaboraron tablas de frecuencia de doble
entrada, usando el estadistico Chi cuadrado para la comparacion de los porcentajes, la

ilustracion de los resultados fue mediante diagramas de barras.

3.9. Aspectos éticos

Se ha considerado las normas y lineamientos de ética del que se rige la universidad.

La informacioén recolectada se utilizé con la finalidad de cumplir nuestros objetivos.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

Tabla 1. Distribucion total de los estudiantes del tercer afio de Farmacia y

Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener, setiembre 2021- abril 2022.

Ciclo Estudiantes Del Tercer Afio 2021-11
Quinto 141 45%
Sexto 170 55%
Total 311 100%

TOTAL DE ESTUDIANTES

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

TOTAL DE ALUMNOS QUINTO SEXTO
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Figura 1. Distribucion total de estudiantes del tercer afio de la facultad de Farmacia y

Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener, setiembre 2021- abril 2022.

Interpretacion: La tabla 1 y figura 1 muestran la cantidad total de estudiantes del
tercer afio de Farmacia y Bioquimica de la  Universidad Norbert
Wiener representando un 45% los estudiantes de quinto ciclo y en un 55% los

estudiantes del sexto ciclo tanto turno mafiana como noche.

Tabla 2. Distribucion de estudiantes del tercer afio de Farmacia y Bioquimica de la

Universidad Norbert Wiener segiin edad y sexo, setiembre 2021- abril 2022.

Frecuencia Porcentaje
Genero Masculino 28 26.2
Femenino 79 73.8
Edad 19 -26 52 48.6
27-34 29 27.1
35-41 26 24.3
Total 107 100.0
80.0 73.8
Gl 48.6
$40.0
E 26.2 27.1 24.3
g
$20.0
3
N3
0.0
Masculino Femenino 19 -26 27-34 35-41
Genero Edad
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Figura 2. Distribucion de los estudiantes del tercer afio de la facultad de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener segiin edad y sexo, setiembre 2021-

abril 2022

Interpretacion: La tabla 2 y figura 2 muestran que la gran mayoria de los estudiantes
son del género femenino con un 73.8%, las edades méas frecuentes se encuentran entre
los 19 y 26 afios con un 48.6%, seguido del grupo de 27 a 34 afios con un 27.1% el

restante 24.3% esta conformado por las edades de 35 a 41 afios.

Tabla 3. Conocimiento sobre las BPA, D y T en estudiantes del tercer afio de la
Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener setiembre

2021- abril 2022.
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60.0

40.0

ites

Genero

Edad en
anos

Total

Conocimiento BPA,DY T
533
T
Bajo Medio Alto
N % %

Masculino 4 143

Femenill*jg.6 17  21.5

I

19 -26 9173

27-- 10 345
35-41 2 17
21 19.6
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4I-

29

57

60.7 7 250
22 278

55.8 14 269
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69.2 6 23.1
533 29 271

Nivel de conocimiento sobre BPA, DY T
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Figura 3. Nivel de conocimiento sobre las BPA, D y T en estudiantes del tercer afio de
la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener setiembre

2021- abril 2022.

Interpretacion: La figura 3 y la ultima fila de la tabla 3 muestran que el 53.3% de los
estudiantes presentaron un nivel de conocimiento medio, seguidamente de por un
27.1% con un nivel de conocimiento alto y el restante representa 19.6% con nivel de

conocimiento bajo durante el afio setiembre 2021- abril 2022.

Tabla 4. Conocimiento sobre las definiciones operativas referentes a las BPA, Dy T
en estudiantes del tercer afio de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la

Universidad Norbert Wiener setiembre 2021- abril 2022.

Definiciones operativas Total Chi
Cuadrado

Bajo Medio Alto

N % N % N % n % p valor

Genero Masculino 7 250 21 75.0 0 0,0 28 100.0 0.333
Femenino 29 36.7 48  60.8 2 2.5 79 100.0
Edad 19 -26 19 365 33 635 0 0.0 52 100.0 0.026
en
anos 27-34 13 448 16 552 0 0.0 29 1 100.0
35-41 4 154 20 769 2 7.7 26 100.0
Total 36 33.6 69 645 2 1.9 107 100.0 -
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Figura 4. Nivel de conocimiento sobre las definiciones operativas referentes a las

BPA, D y T en estudiantes del tercer ano de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de

la Universidad Norbert Wiener setiembre 2021- abril 2022.
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Interpretacion: La figura 4 y la ultima fila de la tabla 4 muestran que el 64.5% de los
estudiantes presentaron un nivel de conocimiento medio sobre las definiciones
operativas seguido de un 33.6% con un nivel bajo y apenas un 1.9% alcanzo un nivel

alto durante el periodo setiembre 2021- abril 2022.

Tabla 5. Conocimiento respecto a los procedimientos operativos de las BPA, Dy T en
estudiantes del tercer afo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad

Norbert Wiener setiembre 2021- abril 2022.

Procedimientos operativos Total Chi
Cuadrado

Bajo Medio Alto

N % n % N % n % p valor

Genero Masculino 21  75.0 7 25.0 0 0.0 28 100.0 0.534

Femenino 54 684 22 278 338 79 100.0

Edad  19-26 34 654 18 346 0 00 52 1000  0.005
en
anos 1734 24 828 2 69 3 103 29 1000
35-41 17 654 9 346 0 00 26 1000
Total 75 701 29 271 3 28 107 100.0
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Figura 5. Nivel de conocimiento respecto a los procedimientos operativos de las BPA,
D y T en los estudiantes del tercer afio de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la

Universidad Norbert Wiener setiembre 2021- abril 2022.

Interpretacion: La figura 5 y la Gltima fila de la tabla 5 muestran que el 70.1% de los
estudiantes presentaron un nivel de conocimiento bajo respecto a los procedimientos
operativos seguido de un 27.1% con un nivel medio y tnicamente un 2.8% con nivel

de conocimiento alto en este aspecto durante el periodo setiembre 2021- abril 2022.

Tabla 6. Conocimiento sobre las normativas referentes a las BPA, D y T en
estudiantes del tercer afo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad

Norbert Wiener setiembre 2021- abril 2022.
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Normativa Total Chi
Cuadrado
Bajo Medio Alto
N % n % N % n % p valor

Genero Masculino 6 214 14 50.0 8 28.6 28 100.0 0.536

Femenino 22 278 42 532 15 19.0 79 1 100.0

Edad  19-26 11 212 31 596 10 192 52 100.0  0.104
en
anos 27-34 12 414 9 31.0 8 276 29 100.0
35-41 5 192 16 61.5 5 192 26 100.0
Total 28 262 56 523 23 215 107 100.0
60.0
523
8 400
3
g 26.2
7 215
Q
i
=2 20.0
0.0

Bajo Medio Alto

Nivel de conocimiento sobre Normativa

Figura 6. Nivel de conocimiento sobre las normativas referentes a las BPA, Dy T en
estudiantes del tercer afo de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad

Norbert Wiener setiembre 2021- abril 2022.
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Interpretacion: La figura 6 y la altima fila de la tabla 6 muestran que el 52.3% de los
estudiantes presentaron un nivel de conocimiento medio sobre las normativas
referentes seguido de un 26.2% con un nivel bajo y un 21.5% alcanzo un nivel alto de

conocimiento en este aspecto durante el periodo setiembre 2021- abril 2022.

Tabla 7. Conocimiento sobre competencia del personal y documentacion referentes a
las BPA, D y T en estudiantes del tercer afio de la Facultad de Farmacia y Bioquimica

de la Universidad Norbert Wiener setiembre 2021- abril 2022.

Personal y documentacion Total Chi
Cuadrado
Bajo Medio Alto
N % n % n % n % p valor

Genero Masculino 4 143 13 464 11 393 28  100.0 0.714

Femenino 7 89 38 481 34 43.0 79 100.0

Edad 19 -26 7 135 21 404 24 462 52 100.0 0.012
en anos

27-34 4 138 10 345 15 51.7 29 ' 100.0

35-41 0 00 20 769 6 23.1 26  100.0
Total 11 103 51 477 45 421 107 100.0 -—
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Figura 7. Nivel de conocimiento sobre competencia del personal y documentacion
referentes a las BPA, D y T en estudiantes del tercer afio de la Facultad de Farmacia y

Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener setiembre 2021- abril 2022.
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Interpretacion: La figura 7 y la altima fila de la tabla 7 muestran que el 47.7% de los
estudiantes presentaron un nivel de conocimiento medio sobre competencia del
personal y documentacion seguido de un 42.1% con un nivel alto y el 10.3% con nivel

bajo durante el periodo setiembre 2021- abril 2022.

4.1.2. Discusion de resultados

En el perfil de un Quimico Farmacéutico es fundamental cumplir y hacer cumplir
las buenas practicas de almacenamiento, distribucion, transporte, esto conlleva a que
todo egresado de la facultad de Farmacia y Bioquimica de las universidades deben
contar con un conocimiento solido en todas las ramas de este tema. En base a esto, en
nuestra investigacion realizada a los estudiantes del tercer afio de la facultad de
Farmacia y Bioquimica de la universidad Norbert Wiener, se determind que el 53.3%
de los estudiantes presentaron un nivel de conocimiento medio sobre las buenas
practicas de almacenamiento, distribucion, transporte; seguido con un 27.1% con un
nivel de conocimiento alto y el restante con un 19.6% en nivel de conocimientos
bajo ,durante el periodo de setiembre 2021- abril 2022,siendo este nuestro objetivo

principal de investigacion.

En la investigacion de Calderon y Oyanguren (2018), determinaron que los
estudiantes tenian un nivel de conocimiento medio con un 49.23%, seguido por un
nivel bajo en 41.54% y un 9.23% en un nivel de conocimiento alto. Dicho estudio
sirvié de aporte a nuestra variable conocimiento de las BPA, D y T de productos
farmacéuticos. Ante esto podemos decir existe una similitud porcentual en cuanto al
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nivel de conocimiento de los estudiantes de la universidad Norbert Wiener respecto al
tema y que los estudiantes de la facultad solo adquieren conocimientos generales y
basicos en base a estos temas y no llegan a ver todos los puntos que engloban las
buenas practicas de almacenamiento, distribucion ,transporte, como los manuales |,
normas, leyes, por la que se rigen y otros aspectos, analizando ambas investigaciones
se determina que los estudiantes no cuentan con conocimientos solidos en este
tema ,un favor que prevalece son las insuficientes horas académicas para profundizar

todos estos aspectos.

En los siguientes resultados en base a nuestros objetivos y dimensiones se
determind un nivel de conocimiento medio tanto para las definiciones operativas como
para las normativas referentes a las buenas practicas de almacenamiento,
distribucion ,transporte en un 64.5% y un 52.3% respectivamente y un 47.7% en
conocimiento para competencia del personal y documentacion un 27.1% en
procedimientos operativos , asi mismo se determind que un 42.1%, 21.5% ,2.8%y
1.9% tuvieron un nivel de conocimiento alto para las dimensiones de competencia del
personal y documentaciéon , normativas, procedimientos operativos y definiciones
operativas en tanto damos mayor énfasis a nuestra segunda dimension que fue el
porcentaje mas alto en un nivel de conocimiento bajo para los estudiantes con un
70.1 % y un 27.1% como conocimiento medio, siendo este punto critico ya que mas

de un 50% de los estudiantes desconoce este tema.

Christian Rogger Huanca Ramos (2021) en su investigacion para determinar el
nivel de conocimiento del almacenamiento del personal que labora en el servicio de
Farmacia de la red de salud Azangaro -Puno 2021, obtuvieron que un 56.7% tiene un
nivel de conocimiento alto seguido de un 43.3% regular en lo que refiere al marco

conceptual, normativo y componentes de las buenas practicas de almacenamiento.

46



Ante esto podemos decir que el quimico farmacéutico que labora tiene mayor
conocimiento en algunos aspectos ya que la experiencia laboral le permite adquirir
conocimientos mas sélidos por las capacitaciones constantes a diferencia de un
estudiante que recién se estd formando, no obstante, el resultado obtenido de esa
investigacion solo supera en pocos datos al 50% de su personal lo que quiere decir que

no todos tienen un conocimiento adecuado.

Por otro lado, Calejon Aguirre, Karen Elizabeth (2021) en su trabajo de
investigacion establecieron que el nivel de conocimiento del personal fue regular con
un 45%, bueno con un 30% y malo en un 25% y con esto determinaron que la relacion
que existe entre el nivel de conocimiento y el cumplimiento de estas fue regular en su
investigacion. Asi mismo Lonconi y Umeres (2018) en su trabajo de investigacion
para evaluar las BPA de los medicamentos que requieren de cadena de frio y el nivel
de conocimiento del personal encargado de su manejo en EsSalud Provincia de Cusco
y Hernandez, Lasso , Meléndez (2015) en su trabajo de investigacion para “Verificar
el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento de medicamentos en la
farmacia y bodega del Hospital Escuela Cesar Amador Molina-Matagalpa, de acuerdo
con normas del MINSA”, concluyeron que las areas estudiadas en sus investigaciones
no cumplen en un 100 % con las normas. Por lo tanto, fue declarado como deficiente
el nivel de conocimiento y el cumplimiento. Esto quiere decir que el personal no se
encuentra debidamente capacitado y en comparacion de todos nuestros resultados
obtenidos, determinamos que hay una deficiencia de conocimientos en los estudiantes
de la facultad y también en los profesionales Quimicos Farmacéuticos que ejercen su

labor actualmente.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

o Se determind que el 53.3% de los estudiantes del tercer afio de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener presentaron un nivel de
conocimiento medio sobre buenas practicas de almacenamiento, distribucion,
transporte durante el periodo setiembre 2021- abril 2022.

o Se determind que el 64.5% de los estudiantes del tercer ano de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener presentaron un nivel de
conocimiento medio sobre las definiciones en cuanto a las buenas practicas
almacenamiento, distribucion y transporte durante el periodo setiembre 2021- abril
2022.

o Se encontrd que el 70.1% de los estudiantes del tercer afio de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener presentaron un nivel de
conocimiento bajo respecto a los procedimientos operativos de las buenas practicas
almacenamiento, distribucion y transporte durante el periodo setiembre 2021- abril
2022.

o Se determind que el 52.3% de los estudiantes del tercer afio de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener presentaron un nivel de

conocimiento medio sobre las normativas referentes a las buenas practicas de

49



almacenamiento, distribucion y transporte durante el periodo setiembre 2021- abril

2022.

o Se determind que el 47.7% de los estudiantes del tercer ano de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener presentaron un nivel de
conocimiento medio sobre competencia del personal y documentacion referentes a
las buenas practicas almacenamiento, distribucion y transporte durante el periodo

setiembre 2021- abril 2022.

5.2. Recomendaciones

o Para ampliar el nivel de conocimiento en los estudiantes de tercer afio de la
Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener se sugiere
fortalecer su silabo en los cursos relacionados como Deontologia y Legislacion
farmacéutica, Asuntos Regulatorios mediante el desarrollo de talleres practicos, con
lo cual se incrementaria su nivel de comprension.

o Se recomienda incrementar las horas de estudio y de esta manera enfatizar y
reforzar los puntos fundamentales sobre las definiciones operativas con respecto a
las buenas practicas de almacenamiento, distribucion, transporte, lo que favorecera
su formacion y desempefio profesional.

o Se sugiere realizar visitas guiadas a instalaciones y/o instituciones, ya sean
laboratorios, droguerias, almacenes especializados, etc., esto con el fin de
incrementar el conocimiento sobre los procedimientos operativos con respecto a las
buenas practicas de almacenamiento, distribucion, transporte y puedan aplicarlo en

su ambito laboral.
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O

Se sugiere realizar capacitaciones con entidades regulatorias como Digemid,
quienes pueden brindar un mejor panorama sobre asuntos regulatorios y de esta
manera reforzar el conocimiento sobre la normativa con respecto a las buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y transporte y puedan aplicarlo en su

ambito laboral.
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Titulo: CONOCIMIENTO SOBRE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE EN
ESTUDIANTES DE FARMACIA Y BIOQUIMICA DE LA UNIVERSIDAD NORBERT WIENER DEL TERCER ANO, LIMA

SETIEMBRE 2021- ABRIL 2022

FORMULACION DEL ~
OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLE DISENO
PROBLEMA
Problema general Objetivo general
*(Cual es el nivel de *Determinar el nivel de conocimiento sobre Variable Tipo de
conocimiento sobre buenas las buenas practicas de almacenamiento, Dependiente: investigacion:
practicas de almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes de Conocimiento de T
Investigacion basica.
distribucion y transporte en Farmacia y Bioquimica de la Universidad las buenas
estudiantes de Farmacia y Norbert Wiener del tercer afio, lima setiembre practicas de Método de la
Bioquimica de la Universidad 2021- abril 2022. almacenamiento, investigacion:
Norbert Wiener del tercer afio, distribucion y Método inductivo —
lima setiembre 2021- abril 20227 transporte de observacional.
Objetivos especificos
. productos
Debido a las . » Diseiio de la
*Determinar el nivel de conocimiento sobre | caracteristicas | o maceutico. .
Problemas especificos . . . Investigacion:
las definiciones operativas referentes a las de la
*;Cudl es el nivel de buenas practicas de almacenamiento, investigacion, No experimental de

conocimiento sobre las
definiciones operativas referentes

a las buenas practicas de

distribucion y transporte en estudiantes de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad

Norbert Wiener del tercer afio, lima setiembre

G0
v

en el presente
trabajo no se

considera la

corte transversal

Area de estudio:




almacenamiento, distribucion y
transporte en estudiantes de
Farmacia y Bioquimica de la
Universidad Norbert Wiener del
tercer afio, lima setiembre 2021-

abril 20227

*(Cual es el nivel de
conocimiento respecto a los
procedimientos operativos de las
buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y
transporte en estudiantes de
Farmacia y Bioquimica de la
Universidad Norbert Wiener del
tercer afio, lima setiembre 2021-

abril 20227

*(Cual es el nivel de
conocimiento sobre las
normativas referentes a las
buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y

2021- abril 2022.

*Determinar el nivel de

conocimiento respecto a los procedimientos
operativos de las buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte en
estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la
Universidad Norbert Wiener del tercer afio,

lima setiembre 2021- abril 2022.

*Determinar el nivel de conocimiento sobre
las normativas referentes a las buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y
transporte en estudiantes de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad Norbert
Wiener del tercer afio, lima setiembre 2021-

abril 2022.

*Determinar el nivel de conocimiento sobre
competencia del personal y documentacion
referente a las buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y transporte en

formulacidon

de hipotesis.

E.A.P. de Farmacia
y Bioquimica de la
Universidad Norbert
Wiener del 2021-11,
setiembre 2021-
abril 2022

Poblacion y

Muestra:

Alumnos del tercer
ano de la E.A.P. de
Farmacia y

Bioquimica
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transporte en estudiantes de
Farmacia y Bioquimica de la
Universidad Norbert Wiener del
tercer afio, lima setiembre 2021-

abril 20227

*(Cual es el nivel de
conocimiento sobre competencia
del personal y documentacion
referentes a las buenas practicas
de almacenamiento, distribucion
y transporte en estudiantes de
Farmacia y Bioquimica de la
Universidad Norbert Wiener del
tercer afio, lima setiembre 2021-

abril 20227

estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la
Universidad Norbert Wiener del tercer afio,

lima setiembre 2021- abril 2022.
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Anexo 2: Instrumentos

Instrumento Encuesta: Cuestionario

Cuestionario de Conocimiento Buenas Practicas De Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de Productos Farmacéuticos - UNW septiembre 2021-abril 2022

Estimado compaifiero(a)

Somos Andrea Guimaray Velasquez y Mayra Changana Malqui, egresadas de la

Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener.

El objetivo de nuestra investigacion es determinar el nivel de conocimiento de buenas
practicas de las almacenamiento, distribucion y transporte en estudiantes de la Facultad
de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del tercer afio, lima

setiembre 2021- abril 2022.

Consentimiento informado: Si, estoy conforme

Instrucciones
La presente investigacion es completada de forma anénima; por tanto, se sugiere ser
honesto al responder cada una de las preguntas formuladas, los resultados obtenidos
nos permitiran obtener informacién respecto al nivel de conocimiento de las buenas
practicas de almacenamiento Distribucion y Transporte en estudiantes del quinto y

sexto ciclo de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener.

v" El desarrollo del presente cuestionario es personal.

v Tome su tiempo necesario.

v" El marcado de las respuestas de la encuesta se realizara via marcado virtual en la
plataforma Google Docs y Drive, que esta instalado automaticamente en su celular
o equipo de computo, debiendo solo responder las preguntas formuladas y efectuar
el envio respectivo.

A continuacion, presentamos una serie de items, responda las preguntas indicando solo una
respuesta que Ud. considere correcta.

Género: F () M( )Edad: ( ) ciclo y seccion: ( )

Marca la respuesta que considere correcta:
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Dimension: Definiciones o0 Conceptos basicos

(1) Con respecto a la finalidad de las Buenas Practicas de Almacenamiento, sefiale lo
incorrecto:

a. No garantiza la conservacion de los productos farmacéuticos.
b. Controla y/o regula las BPA de los productos farmacéuticos.
c. Asegurar la calidad de los productos farmacéuticos.
d byc
e. N.A
(2) Respecto sistema FEFO y FIFO se afirma que:
a.  Mejora la rotacion del producto farmacéutico
b.  Hace fluir la cadena de suministro de los productos farmacéuticos
c.  Mejora la organizacion de los productos farmacéuticos
d.  Selecciona los productos farmacéuticos por su fecha de caducidad
e. T.A
(3) Respecto al control de temperatura en productos farmacéuticos se conserva de:
a. 8a 15°C para productos de ambiente frio
b. De 25 a 30°C para productos de temperatura ambiente
c. De 30 °C a mas para aquellos que no especifiquen
d. De 2 a8 °C para productos termolabiles
e. a,byd
(4) El sistema de aseguramiento de la calidad tiene el deber de:
a. Asegurar la calidad de los productos farmacéuticos
b. Certificar a los establecimientos farmacéuticos
c. Realizar auditorias a los establecimientos farmacéuticos
d. Capacitar al personal

e. Realizar la trazabilidad de los productos farmacéuticos

(5) Con respecto a la certificacion de Buenas Practicas, es realizada por la autoridad
correspondiente con el fin de verificar su cumplimiento.

a. Verdadero

b. Falso
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Il. Dimension: Procedimientos BPA, BPD Y BPDT

(6) El almacenamiento es un proceso técnico administrativo que consiste en guardar los
medicamentos, registros sanitarios segun las BPDT

a. Verdadero

b. Falso

(7) Sistema FIFO es el Sistema de rotacion de productos almacenados que establece que
los productos que primero ingresa son los primero que salen

a. Verdadero
b. Falso

(8) El almacén debe contar con:
a. Area de recepcion

b. Area de baja o rechazados

c. Area de cuarentena
d. Area de despacho
e. T.A
(9). Con respecto a la trazabilidad, sirve para

Evitar la pérdida de datos.

a.
b.  Conocer el historico de un producto farmacéutico.

c.  Mejorar la calidad de procedimientos.
d NA
e. T.A

II1. Dimension: Normativa

(10). El Decreto Supremo N° 014-2011-SA corresponde al Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y modificatorias

a. Verdadero

b. Falso

(11) El Decreto Supremo N° 016-2011-SA corresponde al Reglamento para el Registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios y sus modificatorias.

a. Verdadero

b. Falso
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(12) La Ley N° 29458 corresponde a la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

a.

b.

Verdadero

Falso

(13) Entre las normativas para las buenas practicas de almacenamiento, distribucion
y transporte se tiene:

c.

Ley N° 26842 Ley General de Salud

Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios

Decreto  Supremo N° 014-2011-SA  Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y modificatorias

Decreto Supremo N° 016-2011-SA Reglamento para el Registro, control y
vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y sus modificatorias.

b,cyd

(14) ;A qué entidad corresponde la inspeccion y certificacion de las Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte?

a.
b.
C.
d.

(S

MINSA
DIGEMID
MTC
OMS

N.A.

(15) En cuanto a las autoridades de certificacion de las buenas practicas tienen como

deber:

a.

b.

d.

Sancionar a las entidades que no cumplan los requisitos
Verificar y certificar el cumplimiento de las buenas practicas
Realizar auditorias inopinadas

Establecer nuevos reglamentos

N.A
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IV. Dimension: Personal y Documentacion

(16) Con respecto al Sistema de aseguramiento de la calidad, todas las operaciones se

hallan claramente especificadas por escrito u otro medio autorizado y validado

cuando corresponda:

a.

b.

Verdadero

Falso

(17) El area de administracion esta destinada a:

a.
b.
C.

d.

(S

Preparacion y archivos de documentos
Capacitacion del personal
Calificacion de equipos

Calibracion de equipos

N.A

(18) Respecto a la documentacion en un establecimiento farmacéutico es obligatorio:

d.

c.

Contar con libros oficiales
Libro de ocurrencias
Libro de psicotropicos
Una bitacora

Son correctas a, by c

(19) En un establecimiento farmacéutico el personal debe cumplir con:

e

d.

c.

Examen médicos ocupacionales
Vestimenta apropiada
capacitacion constante

(MOF)

T.A

(20) sobre las Autoinspecciones, no se requiere manejar los conocimientos para poder
verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

a.

b.

Verdadero

Falso
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Anexo 3: Validez del instrumento

CONOCIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE EN

DE ALMACENAMIENTO,
ESTUDIANTES

DE FARMACIA Y
BIOQUIMICA DE LA UNIVERSIDAD NORBERT WIENER DEL TERCER ANO,
LIMA SETIEMBRE 2021- ABRIL 2022”

1. Validado por: Dr. Ambrocio Teodoro Esteves Pairazaman

Lu:.'uruja: .8l IND

DIMENSIONES | fems

Pertinencia |

Relevineia 1

(laridad )

Sugerencias

VARIABLE 1: Conccmicalo de las buenas pricticns
almacenamiento,  distnbucion y trmsporie de produclo
{armaceubicos,

DIMENSION 1: Defnicanes operativs

N

o

S| Mo

o respecto a L inalidad de las Buenas Pracicas de
Almacenumuente, seiale Jo incomecto:

Respecto sistema FEFO y FIFO se alirma que

Wespecto al control i bemperatura ¢n procctos Carmaceudicos
e conserva d:

—

E stserma de aseguramicato de I caludad tiene el deber de

==z

L

o respecto n b certificacion de Buems Practica, es realizada
o 3 autanydad correspandiente con el fin de venficar su
cumplimicalo,

DIMENSION : Procedmiento operutivos

bl

No

S| Mo

S| N

El almacenamiento e un proceso tecnico adhministralivo gue
consishe ¢n guardar los medicamentos, regisiros samtanos segin

s BT
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W

g F1F) s el istema de ot e procucos
 ueesabloce qe s producos que primer ngesg
1 0§ prmero que slen

—

Ll almacén debe contarcon.

(1ot bl sy

li

DIMIENSION 3 Normativa

EIDecret Supremo N'014-2011-5A comesponde al Reglamenio \

e LsaleienosFamobulons y modifclors

\i

Ni

\]

Il

| Decreo Supeemo N'016-2011-5A comesponde al Reglamenio
il Regsho conrol y violanei st d roduts
armaceutcos, posivos Medicos y Productos Samtanos s
nlifclors

1}

i

[§

L ey N* 2458 comesponde Ly de o Producos
Firmaotuicos,Disiivos Mdies y Productos Samarog
Fate s pomalvs s s buenas prics
almaceamino ditrbuciny ransore ¢ one

(A qutencad coresponde a mspecctn y ceificacon de s
BunasPrccas e Almacenamiat, Diribucitny Truspore!
Encuanto s utordades  certiacin de s bues
pilis il
DIMENSION 4 Pesaal yDicumentcia

]

N

\i

\i

N

[

Conespectoal Sistema de acguramicdo de  caad, o
o5 opeacioness¢ halln larmene epecfcads por esentou
o medoauonzado y Vldado uand comespondy

Elrea deadmston et destiadag

-

69




AL

10a s documentacion en un establecimiento
SR X X X
0 ¢ obligatorio
19| Enun establecmiento famacéuto el personal cumplir con- |y \ X
20| Sobre as Autoimspecciones, no e requie manejr os
conocimientos par poder verficarel cumplimiento delas X X X
Bunas Pricticas e Almaccnamiento

Observaciones (precisar si hay suficiencia);___Hay suliienci

(pinidn de aplicabiidad:  Aplicable X |~ Aplicable después de corvegir | | No aplicable| |
Apelidos y nombres del juez vlidador, Dr : ESTEVES PAIRAZAMAN AMBROCIO TEODORO
DNI: 17846910,

Fspecialidad del validador: ... Riologia celular y molecular..... it

PertinenciasF tem comesponde al concept efico formclad Relevancta Fl e es apopiado para representar al companente o dimensitn spectin el consaco
"Clardad: Se enviende i ifcuuad oguna o enaniado el fhem & conciso exacoy it

Nofa: Sulciencis, s die sulciencea o fos i planicadhs son sulcenles pars medu & dimensign

...... 0. de encro del 2022

22

Firmadl Experte s
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2. Dr. Mg. Le6n Apac Gabriel Enrique

Leyends: LSI - LNO
N DIMENSIONES  fems Perinenca |~ Relevancia2 | Chridad 3 Sugerencia
VARIABLE 1: Conocimento de s buenas pricicas de
dlmacenamiento, dismbucion ¥ tanspore e producos
amacéutics,
DIMENSION I Defniciones operativas G N S TN S N
| Conespecto& I inalidad de s Buenas Pricicas de
Almacenamiento, sefale o icorreco: A A A
1 Respecto istema FEFO y FIFO s¢ afima que X X X
3 Respectoalcontrol e temperaturs enproducts famacéutcos | \ y
¢ comsevd e
4 | sisema de ssuamieno e o caldd Genel eberde: | X ! X
§Con respect s cetficacionde Buenas Prachicas, es redlzady
por o autorlad comespondiente con el fn de venficarsu A A X
cumplinieno.
DIMENSION 2:Proefimicts e § NS N SN
0l amacenaminto e un proesoéenco dminirativ g
consist e guardr o medicamentos,registos santanos segin | X ) £
s BPDT
1 Sisema FIFO e f Sitema de olacion e productos
’nlmmusdosqmcswhlucequeluaMctuﬁquepﬁmem sy y y
son s primero que selen
§ | macéndebecontarcon \ \ \
Y Conrespectoa s razabidad , sirve pary X y y
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WY

Univrsidad
Norbert Wiener
DIMENSION 3: Normata SN S NS N
10 1 Decreto Supremo N° 014-2011-5A corresponde al Reglamento X y \
de Establocimientos Farmaceuticos y modificatonas
[1" |l Decteto Supremo N° 016-2011-5A comesponde al Reglamento
el Registro,controly vigtancia samtara de productos \ y \
Eimémicus. Disposiivos Medicos y Productos Sanitarios y sus
ticatoras.
12 LaLey N 29458 corresponde a la Ley de los Productos ( \ \
Farmactuticos, Dispositivos Medicos y Productos Santaios
13 {Entre las normativas para s buenas practicas de { \ X
ilmacenamieno, distnbucion  transporte s¢tene:
14 ;A qué enlidad corresponde a inspeccion y certificacion de s { \ \
Buuenas Pricticas de Almacenamiento, Distrbucion y Transporte!
15 {E cuanto s autorddes d cortficacion de s buenas \ \ \
etcdsfenen como deber
DIMENSION & Pesomaly Documentacii AR AR RE AR BR"
16 | Con respecto al Sistema de aseguramiento de a calidad, lodas
s operaciones s halln clramente especifcadas por esntou | X X X
otro medio autorizado y validado cuando corresponda:
17| Elireade administracion etd destinada a X { X
I8 | Respecto aa documentacion en un esablecmiento \ \ X
farmacéutico s oblgatoior
19| Enn establcimicto famaccuico ol personalcumplrcon: | { {
20 | Sobre las Autoinspecciones, no se requiere manejar los
comocimientos para poder verfcar ef cumplimiento de las X X X

Buenas Practicas de Almacenamiento.
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WY

Norbert Wiener
Observaciones (precisar si hay suficiencia): ___Hay suficiencia_

Opinidn de aplicabiidad: Aplicable [X | Aplicable después de corvegir | | Noaplicable | |

Apelidos y nombres deljuez validador, ./ Mg: LEON APAC GABRIEL ENRIQUE
DNE: . 07492284

Especialidad del validador: . METODOLOGIA, ESTADISTICA

WPertinencia: ] tem comesponde al cancepto tedrico formlado, “Rebevanin: E1 flem es propisdo par reresentar ol componentz o dimensidn especifca del constrcto
"aridad: Se entiende sin dificulad alpuna el enunciado del e, e conco, exaco y diecto

Noia: Suficiencin, s dice uficienciacuando los s planteados son suficientes para medi 4 dimessidn

15, de diciembre del 2022

e

Firma del Experto Informa




3. Dr. Marquez Caro Orlando Juan

lylg 151 2N0

Nl

DIMENSIONES  items

Pertinenci |

Relesanci 2

(laridad }

Sugerenci

VARIABLE 1: Conoeimieno de s buenas pricticss e
dimacenamieno, dirbucion Y rnspore e produtos
fimicucns

DIVENSION 1: Deinconesoperaivs

o

Con especto  a Finldad d as Buenas Prteas de
Almacenamiento,sefale o meorrclo

Respect sistema FEFQ y FIFO s afima e

Respecto al conirol de temperatura en productos famnaceicos
(onsenv de

—

I sstema deaseguramieno de o caidad tene ¢l deber de

Con respecto  a cefiacibnde Buenas Prachcas, o5 ralzads
o a atoridadcorespondientecon ¢ in e vefcar s
cumplimienly.

-

DIMENSION 3 Prcelimenos peratve

il

N

E| amacenamiento e un proces tcnico dmmistrativ ue
Consite e guardar o medcamentos,regisrs sanianos egin
s BEDI

Sistoma FIFC) s el Sstema derotaicn d producos
E{l)mmdﬂs Que stablece que s productos que primero ingrst
0 os primero que salen

—

L lmacén debe contar con

o repécto | razabiidad v pary:
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Wy

Universidad
Norbert Wiener

DIMENSION 3 Normativg

No

No

No

e Etablecmientos Farmacéutcos y modifcaoras

Fl Decreto Supremo N°014-2011-SA coresponde Reglamenm}f

EI Decreto Supremo N°016-2011-5A comesponde ol Reglamento
[::l Regastro, contoly viglancia samtariade productos

farmaccuticos, Disposivos Medios y Productos Samtanos y sus
fcatonas,

1

L Ly N" 29458 comespondea a Ley de os Productos
Farmaceuicas, Dispasivos Médicos y Productos Santario

I}

EntreLas nomnatrvas para s buenas pricticas de
Almacenamient, disrbucidn y ransporte ¢ iene:

!

(A qué entidad comesponde la nspeccion y certficacion de s
Buenas Prcticas de Almacenamieato, isrbucion y Transpore?

1§

En cuanto a las autoridades de certificacian e fas buenas
prdctcasfienen como deber;

—

DIMENSION 4: Personly Documentaci

No

No

No

16

Com repecto al Sistema de aseguramento de b calidad.todas
s operaciones se hallan laramentc especificadas por eseilou
ot medioautorzado y valdado cuando coresponds

o

I

E rea e admmistracion estd destimada o

X
18 | Respecto a a documentacion en un establecimiento \
famacéuio s obgaloo:
19 Enunstblecimieto farmacéuto e persona umplrcon.
20 | Sobre las Autoimspecciones, nos¢ requiere mancjar os
conocimientos paa poder venficar el cumplimiento delas X

Buenas Pricticas de Almacenamiento,
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W

Norbert Wiener

Observaciones (precisar si hay suficiencia): __Hay suficiencia_

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [X | Aplicable después de corregir| | Moaplicable| |

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. : MARQUEZ CARO ORLANDO JUAN
DNL: L. 09078930....000000000

Especialidad del validador: ...... Metodilogo........oovssumvissssie
WPertinencias I ffem comesponde al conceo tedrico formulado. “Relevancia: F1 fiem s aproypinda para represetar al componente o dimensidn especifica del constructo
*Claridad: Se enfiends sin dificuliad alguna ¢l enunciado del item, 5 conetso, exacto y directs

Nota: Suficiencia, se dice sufichencia cundo los llems planteados son suficientes para madir I dimensidn

wdBune e enero del 2022

e

Firma del Experto lnfarma
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Item V de Cramer p valor Kappa p valor
P1 0.798 <0.001 0.798 <0.001
P2 0.802 <0.001 0.783 <0.001
P3 0.728 0.001 0.692 0.001
P4 0.892 <0.001 0.886 <0.001
P5 0.688 0.002 0.643 0.002
P6 0.764 <0.001 0.737 <0.001
P7 0.793 <0.001 0.773 <0.001
P8 1.000 <0.001 1.000 <0.001
P9 0.882 <0.001 0.875 <0.001
P10 0.728 0.001 0.692 0.001
P11 0.728 0.001 0.692 0.001
P12 0.734 0001 0.700 0.001
P13 0.787 <0.001 0.765 <0.001
P14 0.667 0.003 0.615 0.003
P15 0.886 <0.001 0.857 <0.001
P16 n/a --- n/a —
P17 0.903 <0.001 0.898 <0.001
P18 1.000 <0.001 1.000 <0.001
P19 0.892 <0.001 0.886 <0.001
P20 0.724 0.001 0.687 0.001
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Anexo 5: Aprobacion del Comité de Etica

N/

Universidad
Norbert Wiener
RESOLUCION N° 191-2032 -DFFE/UPNW
Lima, 10 de abril de 2022
VISTO:

El Acta N° 158 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FFYE aprucba ka no necesidad de ser evaluado €] proyecto por el Comité
de Etica de la Unfversidad que presenta elfla tesista CHANGANA
MALCAUT, MAYRA IWONNE v GUIMARAY YELASQUEZ, ANDREA LLMCLA
egresado (a) de la Facultad de Farmacia ¥ Boguimica

CONSIDERANDO:

e £5 necesarss proseguir con la ejerucitn del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia v biogoimica.

En uso de sus atribuciones, el decano de la fmcultad de farmacia v
bi imi
RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprobar el proyects de tesis titolado
"CONOCIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION ¥ TRANSPORTE EN ESTUDIANTES DE FARMACIA ¥
BIOQUIMICA DE LA UNIVERSIDAD NORBERT WIENER DEL TERCER
AROQ, LIMA SETIEMERE 2021- ABRIL 2022" presentado por el/la tesista
CHANGANA MALQUI, MAYRA IVONNE y GUIMARAY VELASQUEZ,
ANDREA LUCIA autorizdndose su ejecurcidn.

Registrese, comuniquese v archivese.

Toocimns i il (il i T ifamn s P ouncaci
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Anexo 6: Resumen de las respuestas del cuestionario.

N° Correcto Incorrecto Total
n % n % n %

P1 57 533 50 46.7 107 100.0

P2 60 56.1 47 43.9 107 100.0

Definiciones P3 27 252 80 74.8 107 100.0
operativas

P4 67 62.6 40 374 107 100.0

P5 102 95.3 5 47 107 100.0

P6 27 252 80 74.8 107 100.0

. P7 91 85.0 16 15.0 107 100.0

Procedimientos

operativos P8 81 75.7 26 243 107 100.0

P9 30 28.0 77 72.0 107 100.0

P10 96 89.7 11 10.3 107 100.0

P11 89 83.2 18 16.8 107 100.0

P12 35 32.7 72 673 107 100.0
Normativa

P13 78 72.9 29 27.1 107 100.0

P14 97 907. 10 9.3 107 100.0

P15 71 66,4 36 33,6 107 100.0

P16 103 96,3 4 3,7 107 100.0

P17 72 67,3 35 32,7 107 100.0

Personal y P18 97 90,7 10 93 107 100,0

documentacion
P19 78 72,9 29 27,1 107 100.0
P20 82 76,6 25 234 107 100.0
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Anexo 7: Informe del asesor del turnitin

NOMBRE DEL TRABAJD AUTOR

TESIS-Changana Malqui -Guimaray Velas MAYRA [VONNE CHANGANA MALQUI
quez..docx

RECUENTO DE PALABRAS RECUENTO DE CARACTERES
13434 Words 78666 Characters

RECUENTO DE PAGINAS TAMARD DEL ARCHIVD

88 Pages 2.2MB

FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME

Oct 12, 2022 9:45 PM GMT-5 Oct 12, 2022 9:50 PM GMT-5

® 15% de similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base

+ 14% Base de datos de Intemnet + 4% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de Crossr

» &% Base de datos de trabajos entregados

® Excluir del Reporte de Similitud

« Material bibliografico » Material citado
» Material citado » Coincidencia baja (menos de 10 palabras)

» Blogues de texto excluidos manualmente
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