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RESUMEN

La investigacion se orienta a fortalecer la gestion de la calidad en el ambito farmacéutico
mediante la estimacion de la ejecucion de las normas técnicas que garantizan la conservacion
segura de los medicamentos dentro del proceso de almacenamiento. Por ello, el objetivo general
del estudio fue establecer la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la seguridad
de los medicamentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, a fin de identificar
brechas, riesgos y oportunidades de mejora en los procedimientos operativos. La metodologia
adoptada responde a un enfoque cuantitativo, con disefio no experimental y de corte transversal,
empleando como técnica la observacion directa y entrevistas estructuradas al personal del almacén,
utilizando una lista de verificacion validada por el manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
Resolucion Ministerial 132-2015-Ministerio de Salud. La poblacion fue tanto la infraestructura y
los equipos del almacén como la totalidad del personal responsable de las actividades de
almacenamiento, control y seguridad de medicamentos. En los resultados, se reportaron que existe
asociacion significativa entre las buenas practicas de almacenamiento y la seguridad de los
medicamentos (y*=13,508, p <0,05). En conclusion, con un correcto cumplimiento de las précticas
de almacenamiento se garantiza mantener la seguridad y la calidad de los medicamentos.

Palabras clave: buenas practicas de almacenamiento, seguridad, medicamentos, almacén,

drogueria.
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ABSTRACT

This research aims to strengthen quality management in the pharmaceutical sector by
evaluating compliance with technical standards that ensure the safe storage of medications.
Therefore, the overall objective of the study was to establish the association between good storage
practices and medication safety in the warehouse of the LAFARMED S.A. pharmacy in Comas,
in order to identify gaps, risks, and opportunities for improvement in operational procedures. The
methodology adopted is quantitative, with a non-experimental, cross-sectional design. The
techniques used were direct observation and structured interviews with warehouse personnel,
employing a checklist validated by the Good Storage Practices Manual Ministerial Resolution 132-
2015- Ministry of health. The population included both the warehouse infrastructure and
equipment, as well as all personnel responsible for medication storage, control, and safety
activities. The results showed a significant association between good storage practices and
medication safety (x*=13,508, p <0,05). In conclusion, proper adherence to storage practices
ensures the safety and quality of medicines.

Keywords: good storage practices, safety, medicines, warehouse, drugstore.
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INTRODUCCION

El manejo adecuado de los medicamentos en los almacenes de droguerias es un eslabon
importante en la cadena de suministro farmacéutica que asegura que los medicamentos conserven
su calidad, seguridad y eficacia hasta el momento de su dispensacion. Las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) definen los requisitos técnicos para controlar temperatura, humedad, luz,
rotacion, limpieza, seguridad y documentacion para prevenir deterioro, contaminacion cruzada o
pérdida de estabilidad de los productos farmacéuticos (1). En tal contexto, conocer las practicas
de almacenamiento y seguridad en el almacén de una drogueria es de interés para reconocer fallas
y estandarizar procesos. Verificar el cumplimiento de las BPA no solo fortalece la calidad del
servicio, sino que también evita pérdidas econdmicas, reduce riesgos sanitarios y asegura el acceso
a medicamentos en condiciones Optimas (3,4). Por lo cual, la investigacion se vuelve importante
al aportar evidencia técnica para la mejora continua en el uso de medicamentos, apoyar la toma de
decisiones gerenciales y contribuir a la proteccion de la salud de los usuarios.

En relacion con el capitulo I, la formulacion del problema se definié6 como ;Existe
asociacion entre las BPA y la seguridad de los medicamentos en el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas, Lima - 2025?. El capitulo II present6 tanto los precedentes nacionales
e internacionales, asi como las bases tedricas que caracterizan a las variables estudiadas. Con
respecto al capitulo II1, se estructurd que la pesquisa fue aplicada, de disefio no experimental, corte
transversal, enfoque cuantitativo, cuyo instrumento fue una lista de verificacion de data, la cual
fue utilizada considerando el manual de BPA RM 132-2015-MINSA; este material fue validado
por jueces expertos; ademas, la evaluacion de la data, se ejecutd con el software estadistico SPSS
donde la comprobacion de la hipotesis fue realizada con la prueba chi cuadrado. Para finalizar, en
el capitulo IV y V, se detallaron el analisis comparativo de los hallazgos con otros estudios, y las

conclusiones, respectivamente.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1 Planteamiento del problema

Para mantener la calidad de los productos médicos segun la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMYS), todas las partes activas en la cadena de suministro deben cumplir con la legislacion
y la normativa aplicables. Todas las actividades de almacenamiento y distribucion de productos
médicos deben llevarse a cabo de acuerdo con los principios de buenas practicas de fabricacion
(BPF) o la norma aplicable, como la ISO 13485 para productos sanitarios; buenas practicas de
almacenamiento (BPA); y buenas practicas de distribucion (BPD), segun corresponda a la
normativa aplicada por la autoridad peruana (DIGEMID)(5).

En Pert, las BPA se rigen por un grupo de reglas definidas por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) y el Ministerio de Salud. Estas regulaciones se
instauraron mediante la Resolucion Ministerial (RM) N° 132-2015-MINSA y son necesarias para
asegurar que los productos sanitarios, los dispositivos médicos y los productos farmacéuticos sean
almacenados correctamente (2).

En esa direccion, la compainia LAFARMED S.A. es una drogueria que cumple con la
norma vigente, ademas de estar habilitada para almacenar productos registrados con su marca
propia ya que la drogueria es titular de registro, asi mismo LAFARMED S.A. comercializa

productos de otros laboratorios autorizados por DIGEMID, por la cual se busco, a través de este



estudio, verificar el grado de cumplimiento de las BPA y la seguridad de los medicamentos
segun los procedimientos operativos estandar (POEs) que se vienen manejando.
1.2 Formulacion del problema
1.2.1 Problema general
(Existe asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la seguridad de los
medicamentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima - 2025?
1.2.2 Problemas especificos
e ;Qué¢ asociacion existe entre las buenas practicas de almacenamiento y la temperatura en
el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima - 2025?
e ;Qu¢ asociacion existe entre las buenas practicas de almacenamiento y la humedad en el
almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima - 2025?
e ;Qué¢ asociacion existe entre las buenas practicas de almacenamiento y la contaminacion
en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima - 20257
e ;Qué asociacion existe entre la seguridad de los medicamentos y el diseno y equipamiento
en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima - 2025?
e ;Qué asociacion existe entre la seguridad de los medicamentos y mantenimiento de los
equipos e instrumentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima -
20257
e ;Qué asociacion existe entre la seguridad de los medicamentos y capacidad del mobiliario
para almacenar en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima - 2025?
1.3 Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general



Establecer la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la seguridad de

los medicamentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

1.3.2

Objetivos especificos

Establecer la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la temperatura en
el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Determinar la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la humedad en el
almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Determinar la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la contaminacion
en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas

Determinar la asociaciéon entre la seguridad de los medicamentos y el disefio y
equipamiento en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Inferir la asociacion entre la seguridad de los medicamentos y mantenimiento de los
equipos e instrumentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.
Determinar la asociacion entre la seguridad de los medicamentos y capacidad del

mobiliario para almacenar en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

1.4 Justificacion de la investigacion

1.4.1

Teorica

La pesquisa se justifica sobre BPA y seguridad de los medicamentos en el almacén de una

drogueria por la necesidad de garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los farmacos, ya que

condiciones inadecuadas de conservacion como la temperatura, humedad o exposicion a

contaminantes pueden afectar su estabilidad y efecto terapéutico. En ese sentido pretende aportar

conocimiento nuevo que permita identificar brechas en la implementacion de las BPA, proponer

mejoras en los procesos de almacenamiento y fortalecer los protocolos de seguridad. Con ello, se



busco optimizar la gestion logistica en la cadena de suministro farmacéutica, reducir el riesgo de
contaminacion o deterioro de los productos y garantizar que los usuarios finales reciban los
farmacos en condiciones 6ptimas.
1.4.2 Metodoldgica

Se sustenta en la obligacion de emplear un disefio de investigacion que permita describir,
analizar y relacionar las condiciones de almacenamiento con el cumplimiento de la normativa
vigente, utilizando métodos sistematicos, objetivos y confiables que aseguren la validez de los
resultados. La eleccion de una pesquisa cuantitativa no experimental de corte transversal resulta
pertinente, pues posibilita recolectar informaciéon en un solo momento temporal, identificar
deficiencias o fortalezas en la gestion del almacén y establecer asociaciones entre las variables
estudiadas, aportando evidencia cientifica que sean aplicables para la eleccion de decisiones y el
perfeccionamiento constante de los procesos en la cadena de suministro farmacéutica. Asimismo,
se utiliz6 una ficha de verificacion validada por jueces expertos en el tema.
1.4.3 Practica

Es importante debido a que hay algunos establecimientos farmacéuticos que no cumplen
con la normativa emitida por el MINSA sobre el cumplimiento de las BPA. De acuerdo a lo
anteriormente sefialado, esta investigacion permiti6 dar a conocer el grado de asertividad de las
BPA de los PF, PS Y DM en la drogueria LAFARMED); mediante los resultados, se busco detectar
las zonas que no cumplen con las normas de BPA; mediante ello sugerir y ejecutar practicas
estandar para optimizar el almacenamiento y garantizar que los procedimientos se desarrollen de
acuerdo a la normativa vigente; asi mismo garantizar que los PF, PS Y DM mantengan su
seguridad y eficacia.

1.5 Limitaciones de la investigacion



1.5.1 Temporal

La pesquisa fue realizada en el ano 2025, permitiendo observar el grado de ejecucion de
las BPA en el almacén de LAFARMED S.A.
1.5.2 Espacial

La pesquisa fue realizada en la drogueria LAFARMED S.A., localizada en Comas, Lima.
1.5.3 Poblacion o unidad de analisis

Agrupada por la infraestructura de la empresa, equipo y personal del almacén de la

drogueria LAFARMED S.A., ubicada en el distrito de Comas, Lima - 2025.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes
2.1.1 Nacionales

Cajaledn (6) tuvo como finalidad determinar la relacion entre el grado de sapiencia sobre
las BPA y el grado de su ejecucion en el Servicio de Farmacia de un hospital en Los Olivos durante
el afio 2020. Llevaron a cabo una investigacion observacional, cuantitativa, no experimental,
descriptiva, transversal y asociativa. Para la variable de conocimiento, se emple6 un cuestionario
con 33 preguntas como instrumento de recopilacion de data. Para la variable ejecucion de BPA, se
us6 una guia de inspeccion que incluia 74 items. Los hallazgos indican que el grado de sapiencia
es regular con un 45%, 30% bueno, y 25% negativo. Asimismo, muestra que el grado de ejecucion
de las BPA, no se cumple con un 56.25% y se cumple un 43.75%. Se concluye que no se cumple
con las BPA, debido a que el grado de conocimiento del personal es regular a bajo.

Chavez (7) presentd como meta establecer el grado de ejecucion de las BPA en una
drogueria localizada en Trujillo, donde se empled el acta de inspeccion de la certificacion donde
aplicaron un check list. Como resultado se obtuvo un 75,12% de cumplimiento de las BPA el cual
indica un nivel regular. Se concluye que el grao de cumplimiento se determiné por factores; donde

se obtuvieron porcentajes altos en 4 factores indicandonos que si cumplen con las BPA.



Salinas (8) tuvo la finalidad de establecer el grado de acatamiento de las adecuadas practicas de
almacenamiento para la sugerencia y puesta en marcha de las practicas operativas estandar en las
farmacias que emplean almacenamiento realizado en Somefarm S.A.C., Lima-2021, donde se
empled el método deductivo, cualitativo, descriptivo, corte longitudinal y con un disefio no
experimental. Los hallazgos evidenciaron que el grado de ejecucion de las BPA fue entre bajo y
regular. Para resumir, solamente el 35% de las droguerias tienen un grado elevado, el 55% grado
intermedio y el 10% bajo. Igualmente, en lo que respecta a la ejecucion de las BPA basadas en los
POE:s, solo el 30% tienen un nivel alto, el 50% tienen uno medio y el 20% cuentan con uno bajo.

Villaizan y Requejo (9) tuvo como objetivo calcular el grado de ejecucion de las BPA en
un almacén de farmacos de la Direccion Regional de Salud (DIRESA) Cajamarca, mediante una
pesquisa cuantitativa observacional de tipo transversal descriptivo. Se empled como instrumento
para recolectar informacion de la norma para inspeccionar droguerias, almacenes aduaneros y
especializados que guardan productos sanitarios, dispositivos médicos y productos farmacéuticos
de la DIGEMID. La escala de medicion que utilizaron fue: cumplimiento alto, cumplimiento
medio y cumplimiento bajo. Se obtuvo como resultado global un 74,53% que el almacén cumple
con las BPA. Donde se evalud 8 criterios que fueron: sistema de aseguramiento de la calidad donde
obtuvieron un 71,43 %, personal donde obtuvieron un 37,50 %, instalaciones, equipos e
instrumentos donde obtuvieron un 70,11 %, almacén donde obtuvieron un 85,85 %,
documentacion donde obtuvieron un 76,00 %, reclamos donde obtuvieron un 100,00 %, retiro del
mercado donde obtuvieron un 57,14 % y autoinspecciones donde obtuvieron un 20,00 %. En

conclusion, se obtuvo que el cumplimiento de BPA del almacén en Cajamarca es un nivel regular.



2.1.2 Internacionales

Munyanganzo (10) en el afio 2016 tuvo como objetivo analizar si las BPA se han llevado
a cabo en los almacenes, con la meta de asegurar la seguridad y calidad del producto y del personal.
La metodologia fue descriptiva, no experimental, cuantitativa, donde se utilizo6 como herramienta
de recoleccion de data una lista de verificacion para la inspeccion de almacenes, instalaciones,
directrices o procesos, la seguridad y la evaluacion del desempefio. Por otro lado, se utiliz6 un
cuestionario para evaluar los conocimientos del personal. Los hallazgos indicaron deficiencias en
dos areas de almacenamiento denominados almacén de Kacyiru (KOW) y el almacén de la Zona
Franca (FW). Ademas, se evidenci6 que el personal no estaba capacitado y no realizaba los
procedimientos correctos en el almacén. En conclusion, es necesario realizar capacitaciones y
asegurar la correcta implementacion de las BPA.

Akingeneye (11)en el 2019 tuvo como proposito verificar la manera en que se guardan los
productos farmacéuticos en Ruanda. La metodologia abarcd una investigacion descriptiva-
analitica en la que se detallo la situacion real del almacenamiento de productos farmacéuticos en
Ruanda a través del cumplimiento con las BPA y las condiciones de almacenamiento
recomendadas por los fabricantes. La muestra fueron diez farmacias distritales, asi como
almacenes de RBC/MPPD en Ruanda. Ademas, se aplico un cuestionario, una lista de verificacion
sobre la distribucion de las instalaciones del almacén y registros de temperatura y humedad. Los
hallazgos indicaron que los almacenes, presentaban espacio insuficiente, no estaban bien
equipados, carecen de ventilacion, exposicion de productos farmacéuticos a la luz solar, camaras
frigorificas sin calibrar, falta de verificacion de la temperatura algunos dias, y humedad relativa,
los medicamentos refrigerados no presentan las condiciones adecuadas (8 °C a 15 °C) en el area

de la sala, entre otros. En conclusion, los almacenes de productos farmacéuticos presentan



numerosas inconformidades que requieren mejoras y medidas correctivas rapidas y adecuadas para
garantizar la efectividad de los farmacos previniendo su degradacion.

Vargas et al., (12) en el 2021 tuvieron como meta verificar las BPA de medicamentos en
la farmacia y almacén de un hospital. La metodologia fue de caracter mixto, ya que empled un
enfoque cuali-cuantitativo, no experimental, transversal y descriptiva, cuya muestra fue el personal
técnico responsable del almacén y las farmacias; quienes fueron entrevistados. Se inspeccionaron,
ademds, el almacenamiento, la distribucién interna, las instalaciones, el equipo y la
documentacion. Los hallazgos demostraron que hubo un cumplimiento del 37 % de las
instalaciones, 59% almacenamiento; 42 % en equipo; 63 % en documentacidon; 61 % en
distribucion interna; 53 % en personal. Ademads, el 85,71% de los frigorificos arrojaron
temperaturas fuera del rango normal; no obstante, ningin medicamento estuvo congelado. En
conclusion, las BPA de farmacos en el Hospital Escuela atin necesita ser reforzado para lograr el
maximo cumplimiento y asi asegurar la cadena de frio hasta la dispensacion en los pacientes.

Brito y Mora (13) en el 2022 cuyo objetivo fue “Proponer un protocolo de BPA y
etiquetado seguro en la farmacia del hospital en mencion”. La metodologia tuvo un enfoque
cuantitativo, pre experimental, donde aplicaron un check list y luego un manual disefiado sobre
BPA. Los resultados indicaron que al inicio so6lo el 68,50% evidenci6é cumplimiento de las normas;
después de la intervencion se logré obtener un cumplimiento significativo del 90,41%. En
conclusion, con la aplicacién de la norma BPA se asegurd una eficiente conservacion de los
medicamentos garantizando su eficacia e inocuidad.

Al-Hawasli et al., (14) en el 2024 tuvieron como objetivo “Analizar la adhesion de los
almacenes de importacion de medicamentos sirios a las BPA y determinar los factores

fundamentales que inciden en su cumplimiento”. La metodologia fue cuantitativa, descriptiva,
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corte transversal, donde se aplicaron cuestionarios y observaciones a 23 almacenes de importacion
de medicamentos evaluando la realidad de la aplicacion de BPA, y los beneficios y obstaculos
percibidos. Los hallazgos demostraron diferencia significativa entre los requisitos existentes en los
almacenes de importacion de medicamentos y los necesarios para la implementacion exitosa de
las BPA (p = 0,000). Las principales limitaciones para la implementacion de las BPA incluyeron
la falta de una cultura orientada a la calidad entre los propietarios de almacenes (100%) y la falta
de equipos adecuados (87%). En conclusion, es necesario capacitar al personal, asegurar el
suministro de combustible para los generadores, obtener certificados de las BPA para garantizar
un almacenamiento optimo.

2.2 Bases tedricas

2.2.1 Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Conforman un grupo de procedimientos, normas y lineamientos establecidos para
corroborar sobre los productos farmacéuticos, alimentos y equipos médicos, se sostengan en
condiciones Optimas de conservacion durante su permanencia en almacenes o depositos. Su
objetivo principal es preservar la calidad, seguridad y eficacia de los productos hasta el momento
de su distribucion o uso final, evitando pérdidas econdmicas, riesgos para la salud y afectacion a
la cadena de suministro (15).

Las BPA abarcan aspectos relacionados con el disefio y condiciones de la infraestructura
del almacén, que debe contar con 4reas limpias, ordenadas, bien ventiladas y con espacio suficiente
para el almacenamiento adecuado de los productos. También incluyen la implementacion de
sistemas de control ambiental, como monitoreo de temperatura y humedad, especialmente en el

caso de productos termoléabiles o sensibles a la luz. Estas condiciones deben ser registradas y
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verificadas peridodicamente para garantizar la trazabilidad y evitar desviaciones que puedan
comprometer la estabilidad de los productos.

Otro componente esencial de las BPA es el control de inventarios, el cual implica la
aplicacion de métodos como PEPS (primero en ingresar, primero en dejar) o FEFO (primero en
vencer, primero en dejar), con el fin de minimizar pérdidas por caducidad y asegurar la rotacion
eficiente de los productos. Asimismo, se deben mantener registros actualizados de ingresos, salidas
y existencias, utilizando herramientas manuales o sistemas informaticos para asegurar la exactitud
de la informacion.

La seguridad y prevencion de riesgos es otro pilar fundamental de las BPA. Esto incluye
medidas para evitar el ingreso de plagas, la contaminacion cruzada, el robo o el mal uso de los
productos. Ademads, el personal encargado del almacenamiento debe estar capacitado en
procedimientos de recepcion, inspeccion, manipulacion y despacho de productos, con el fin de
mantener estandares de calidad en cada etapa (16).

2.2.2 Seguridad de los medicamentos

La seguridad de los fArmacos se refiere a la serie de medidas que se toman para minimizar
el dafio anexado al uso de farmacos en todos los niveles del sistema sanitario. Esto abarca errores
de medicacion, reacciones adversas, problemas de calidad del producto y fallas en los
procedimientos de prescripcion, entrega y administracion. La OMS ha impulsado la Agenda
Global “Medication Without Harm”, cuyo objetivo es reducir a la mitad el dafio prevenible por
medicamentos mediante acciones centradas en situaciones de alto riesgo, transiciones de atencion,
polifarmacia y medicamentos con apariencia similar (look-alike, sound-alike). Este marco
estratégico subraya la necesidad de intervenciones sistémicas que combinen politicas, tecnologia

y capacitacion (17).
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La farmacovigilancia es la ciencia y las tareas que tienen que ver con identificar, evaluar,
comprender y prevenir las reacciones secundarias o alguna otra complicacion de salud vinculada
a vacunas o medicamentos (18).

2.2.3 Area de un almacén

Es un elemento que participa en la red logistica (los diferentes grados donde transitan los
materiales desde su punto de partida hasta el producto terminado). Dado que esta area actiia como
regulador del flujo de recursos significativos, tiene una gran relevancia para la empresa
individualmente y para la red logistica en su conjunto. Un almacén adecuadamente administrado
proporciona equilibrio a la empresa en su conjunto, ya que tiene el potencial de equilibrar la
produccion con la demanda al sincronizar las diversas exigencias de manufactura con los
suministros y lo que los clientes demandan; también supone ofrecer continuamente las mercancias
a estos ultimos (19).

2.2.4 Mantenimiento de equipos

Los equipos en el almacén permiten preservar y evaluar las condiciones medioambientales
los cuales tienen que calibrarse y/o calificar conforme a lo que sea necesario. Ademas, deben
contar con procesos y programas para estas acciones, para el mantenimiento preventivo de los
equipos e instrumentos (2).

2.2.5 Mobiliario optimo

Los productos sanitarios, farmacéuticos y dispositivos médicos deben estar ubicados sobre
tarimas, parihuelas o estantes, organizados e identificados, pero nunca directamente en el suelo.
Ademas, deben mantenerse alejados de las paredes y techos para posibilitar la ventilacion, la

limpieza y la inspeccion. Con el objetivo de prevenir el deterioro de los productos sanitarios,
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farmacéuticos y dispositivos médicos, asi como accidentes, las parihuelas, estantes y otros deben
tener la resistencia y capacidad necesarias para aguantar el volumen y peso (2).

Para que el manejo de los productos farmacéuticos sea facil, entre los estantes, las
parihuelas y otros debe haber una separacion apropiada. Productos sanitarios y equipos médicos;
y, estar situados en areas que no entorpezcan el movimiento del personal o impidan la visibilidad
de los extintores para incendios. Es necesario dejar constancia de que el personal esta entrenado
en la utilizacion de extintores. Ademads, el almacén aduanero, la drogueria, el almacén
especializado y el laboratorio deben tener regulaciones de seguridad personal (2).

2.2.6 Temperatura de almacenamiento

Las caracteristicas de almacenamiento que se indican en las etiquetas del producto deben
ser mantenidas en las zonas de almacenamiento de dispositivos médicos termo-sensibles y
productos farmacéuticos. Estos pueden ser los términos: Refrigerados, los cuales indican que se
encuentran entre 2° y 8°C; congelados, los cuales implican que pueden estar de -10°C o menos,
dependiendo de lo declarado individualmente; y temperatura ambiente controlada, establecida
entre 20°C y 25°C (2).

2.2.7 Humedad relativa

El almacén debe mantener un nivel de humedad relativa conforme a lo que el fabricante
establezca para sus productos médicos, farmacéuticos y sanitarios (2).

2.2.8 Contaminacion

La contaminacion de medicamentos en el almacenamiento es un problema critico para la
seguridad de los pacientes, pues compromete la calidad, eficiencia y proteccion de los productos
farmacéuticos. La OMS establece que todo medicamento debe mantenerse bajo condiciones de

almacenamiento que aseguren su estabilidad fisica, quimica y microbioldgica hasta el final de su
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vida util. La exposicion a factores como temperatura, humedad, luz o agentes bioldgicos puede
alterar la composicion del farmaco y generar productos de degradacion toxicos, pérdida de
potencia o contaminacion microbiana (1).

Existen distintos tipos de contaminacion que pueden presentarse en los almacenes de
medicamentos: Contaminacion fisica, que ocurre por la presencia de particulas extraiias, polvo,
fragmentos de envases o cuerpos extrafios en el producto. Contaminacién quimica, derivada de la
interaccion con vapores, solventes, pesticidas o productos de limpieza que puedan infiltrarse en el
area de almacenamiento. Contaminacién microbioldgica, causada por bacterias, hongos o esporas
presentes en el ambiente, que pueden colonizar productos no estériles o alterar formulaciones
liquidas si los envases no estan debidamente sellados. Contaminacion cruzada, cuando productos
diferentes comparten el mismo espacio sin separacion adecuada, lo que puede causar mezcla de
polvos, derrames o transferencia de principios activos (1).

2.3 Formulacion de hipotesis
2.3.1 Hipotesis general
Hi: Presenta asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la
seguridad de los medicamentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A., Comas.
Ho: No presenta asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la
seguridad de los medicamentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A., Comas.
2.3.2 Hipotesis especificas
HE1: Presenta asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la
temperatura en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.
HE2: Presenta asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la

humedad en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.
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HE3: Presenta asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la
contaminacion en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

HE4: Presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y el disefio y
equipamiento en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

HES: Presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y mantenimiento
de los equipos e instrumentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

HEG6: Presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y capacidad del

mobiliario para almacenar en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion

Se tratdé de un método deductivo, pues se baso6 en el razonamiento humano y posibilito la
transicion de principios generales a hechos especificos que pueden ser corroborados (20).
3.2 Enfoque de la investigacion

El enfoque fue cuantitativo porque uso6 la recopilacion de data conforme a las normas
especificas a través de instrumentos como listas de verificacion (21).
3.3 Tipo de investigacion

Se trat6 de una pesquisa aplicada dado que persiguié determinar en qué medida se acataron
las BPA en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A., con el fin de mejorar procesos y reducir
riesgos.
3.4 Diseiio de la investigacion

El disefio fue no experimental porque no hubo ejecucion deliberada de data ni asignacion
aleatoria (21).

El corte fue transversal ya que la recoleccion de data se llevo a cabo en un momento
determinado (22).

El alcance o nivel fue correlacional porque se centr6 en evaluar el grado de relacion

existente entre las variables analizadas (23).
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3.5 Poblacion, muestra y muestreo
La poblacion abarco tanto la infraestructura y los equipos del almacén como la totalidad
del personal responsable de las actividades de almacenamiento, control y seguridad de
medicamentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A., ubicada en el distrito de Comas,
Lima, 2025. Esta poblacion incluye a los profesionales y técnicos farmacéuticos, asi como al
personal de apoyo que participa directamente en la recepcion, conservacion, inventario, custodia
y distribucidn de los productos farmacéuticos dentro del almacén.
Criterios de inclusion:
e Profesionales y técnicos en farmacia que laboran actualmente en el area de almacén de
la drogueria LAFARMED S.A.
e Trabajadores con una antigiiedad laboral minima de seis meses en la drogueria, a fin de
garantizar un conocimiento suficiente de los procedimientos internos.
e Participantes que acepten voluntariamente formar parte del estudio, firmando el
consentimiento informado correspondiente.
Criterios de exclusion:
e Personal administrativo, de limpieza o vigilancia que no participa de manera directa en el
manejo, almacenamiento o control de los productos farmacéuticos.
e Colaboradores que no desempefien funciones permanentes en el almacén como personal
itinerante o asignado por terceros.
e Personal que no cumpla con los horarios o turnos establecidos para la aplicacion de los

cuestionarios, entrevistas u observaciones.
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e Se utiliz6 un muestreo no probabilistico por conveniencia porque permitio seleccionar a
los participantes que estuvieron mas disponibles, accesibles o dispuestos a participar, y las

areas y equipos segun disponibilidad facilitando la recoleccion de data (24).



3.6 Variables y operacionalizacion

Variable 1: Buenas Practicas de Almacenamiento

19

Variable Definicion Definicion Dimensiones Indicadores Escala de Escala
conceptual operacional medicion valorativa
(Niveles o
rangos)
Las BPA son un Las BPA tendrda D1 Disefo y Infraestructura Nominativo e Cumple
grupo de normas y dlpleP510nes: equipamiento. e No cumple
procesos que siguen Diseflo Sefializacid Nominati 1
establecimientos equipamiento  del cnalizacion ominativo e Cumple
farmacéuticos donde area de * No cumple
se realizan almacenamiento . ., o
actividades de que se medird con Ambientacion Nominativo e Cumple
dispensacion, escala Nominal y * No cumple
exportacion, en el rango
Buenas Practicas importacion, Cumple y No
fabricacion, cumple, estado de
de e, e
distribucion y mantenimiento de
Almacenamiento almacenamiento de los equipos €
los PF, PS y DM. instrumentos  que
El  objetivo  es se medird con la D2 Calibracion deNominativo e Cumple
asegurar que los escala Nominal y mantenimient equipos e No cumple
productos el rango Cumple y
farmacéuticos se No cumple y o de los Mantenimiento de Nominativo e Cumple
encuentren en Capacidad del . equipos ¢ e No cumple
condiciones Optimas mobiliario  para equipos © instrumentos
de almacenamiento almacenar en instrumentos
y puedan asi condiciones
conservar sus Optimas los
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propiedades
fisicoquimicas
medicamento.

productos
del

farmacéuticos que

se medira con la

escala Nominal y D3 tamafio y volumen Nominativo e Cumple
en el rango Capacidad del area e No cumple
Cumple y No . o
cumple. del Qantldad de Nominativo e Cumple
farmacos e No cump]e
mobiliario almacenados
para
almacenar.
Variable 2: Seguridad de los medicamentos
Variable Definicion Definicion Dimensiones Indicadores Escala de Escala
conceptual operacional medicion valorativa
(Niveles o
rangos)
La seguridad de los La D1 Temperatura Temperatura 15 °C  Nominativo e Cumple
medicamentos  en operacionalizacion a 25°C (+/- 5°C) e No cumple
una drogueria se de la variable de
garantiza seguridad de los Anotacién diaria Nominativo e Cumple
almacenandolos en medicamentos se de temperatura e No cumple
condiciones aplicard a través de
adecuadas de sus  dimensiones:
temperatura, Temperatura con la Alarma en fallasde Nominativo e Cumple
humedad, escala Nominal y el equipos e No cumple
iluminacién y rango Cumple y No
separandolos de cumple, humedad
otros materiales. con la escala
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Seguridad de
los

medicamentos

También es
importante  contar
con medidas de
seguridad como

alarmas y extintores
de incendios.

Nominal y el rango
Cumple y No
cumple y
contaminacion con
la escala Nominal y
el rango Cumple y
No cumple

D2 Humedad

D3

Contaminacioén

Humedad
controlada
maximo 70 %

Registro diario de
humedad

Almacén libre de
polvo
Ventilacion
adecuada
Personal (limpio,
sano y con la
vestimenta
adecuada)

No consume
alimentos

Nominativo

Nominativo

Nominativo

Nominativo

Nominativo

Nominativo

Cumple
No cumple

Cumple
No cumple

Cumple
No cumple
Cumple
No cumple
Cumple
No cumple

Cumple
No cumple
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1 Técnica

La técnica fue una observacion directa y entrevistas al personal que trabaja en el almacén
de la drogueria LAFARMED S.A., datos que fueron registrados en un cuadro de Excel para su
respectivo procesamiento.
3.7.2 Descripcion de instrumentos

Instrumento: Lista de verificacion de data

Esta lista fue disefiada considerando el manual de BPA RM 132-2015-MINSA, asi como
los objetivos de estudio propuestos en esta investigacion.
3.7.3 Validaciéon

Un panel de expertos se encargd de validar el instrumento, analizando cuan pertinente,
relevante y clara es la herramienta.
3.7.4 Confiabilidad

Cuando la aplicacion de un instrumento de medicion a distintas personas o al mismo
individuo genera resultados completamente idénticos, se estd haciendo referencia a la
confiabilidad de dicho instrumento (21). Caballero sostiene en su tesis de 2018 “Factores gineco-
obstétricos y epidemioldgicos que constituyen un riesgo para el dafio intraepitelial de alto grado
en pacientes tratadas en el hospital de Ventanilla”, que no es necesario evaluar la confiabilidad de
su instrumento, ya que simplemente emplearon una ficha para recopilar datos, la cual mide
variables completamente objetivas. En otras palabras, utilizaron datos precisos y no subjetivos,
como opiniones o puntos de vista (25). Por ende, este trabajo de investigacion no necesitd medir
la fiabilidad ya que también se utiliz6é una lista de verificacion de datos para la medicion precisa.

3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos
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Los datos de las listas de verificacion fueron transferidos a una hoja Excel, version Office
2016, donde se procedid a su codificacion y posterior procesamiento para su analisis. Para alcanzar
las metas, se confeccionaron tablas de frecuencia simple; por otra parte, se llevaron a cabo céalculos
porcentuales y para la comprobacion de la hipotesis se utilizé la prueba chi-cuadrado con un
intervalo al 95% de confianza.
3.9 Aspectos éticos

Siguio los principios éticos de la “Universidad Norbert Wiener”. En primer lugar, se
salvaguardaron los derechos de todos los participantes, garantizando la confidencialidad de la
informacion y evitando cualquier perjuicio personal o profesional (26). Se contd con la
autorizacion informada y enunciada de la drogueria y del personal involucrado, respetando su
libertad de decision segun la Declaracion de Helsinki (27). Asimismo, se promovieron la
proteccion medio ambiental durante el proceso investigativo, evitando generar impactos negativos
en las instalaciones y en la comunidad. Los hallazgos obtenidos fueron objeto de una difusion
responsable, compartiendo los resultados de manera clara, veraz y orientada al beneficio social. El
estudio cumpli6 estrictamente con las bases legislativas nacionales e internacionales vigentes en
materia de salud, investigacion y normatividad farmacéutica. Ademas, se busco aportar a la ciencia
de calidad, produciendo conocimiento riguroso que contribuya al fortalecimiento de la gestion de
almacenes farmacéuticos. Para ello, se asegurd severidad en el diseno metodologico, en la
recopilacion y analisis de data, asi como en la interpretacion de los resultados, evitando sesgos. Se
reconocieron y respetaron los derechos intelectuales de los autores consultados, mediante citas y
referencias bajo normas internacionales. Igualmente, se garantizo la integralidad en la gestion y
ejecucion de las actividades investigativas, fomentando la coherencia entre objetivos, métodos y

conclusiones. La labor se llevd a cabo con objetividad e imparcialidad, sin influencias externas
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que comprometan los resultados. Finalmente, se mantuvo la transparencia en todo el proceso,
asegurando la trazabilidad y la disponibilidad del trabajo como aporte a la perennidad de la

pesquisa cientifica en el ambito de la farmacia y la salud publica.



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1 Resultados

4.1.1 Analisis descriptivo
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Tabla 1. Buenas Practica de Almacenamiento en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A.,

Comas.
Dimension Cumplimiento
Sistema de aseguramiento de la calidad 92 %
Personal 95 %
Instalaciones equipos e instrumentos 94 %
Mobiliarios, equipos y recursos materiales 70 %
Almacén 92 %
Area de recepcion 93 %
Area de cuarentena 86 %
Area para muestras de retencion y 100 %
contramuestras
Area de aprobados 85 %
Total 90 %

Fuente: Propia
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La Tabla 1 present6 los porcentajes de cumplimiento de las BPA en diversas dimensiones
dentro del almacén de la drogueria LAFARMED S.A., en Comas. Los resultados mostraron que,
en general, el almacén cumple de manera efectiva con la mayoria de los estandares de calidad
establecidos, aunque existen areas que aun pueden mejorar.

El personal mostré un excelente cumplimiento del 95%, lo que indica que el personal
estuvo bien capacitado y sigue correctamente las normativas. De igual forma, el sistema de
aseguramiento de la calidad y las instalaciones, equipos e instrumentos tuvieron un cumplimiento
de 92% y 94%, respectivamente, lo que sugiere que el almacén ha implementado procedimientos
adecuados para garantizar la calidad de los productos y mantener sus equipos en buen estado. Las
areas de recepcion (93%) y el almacén (92%) también evidenciaron un nivel alto de cumplimiento,
asegurando que el proceso de recepcion de productos y el espacio de almacenamiento cumplen
con las normas necesarias para mantener la seguridad y la calidad de los medicamentos.

El mobiliario, equipos y recursos materiales mostraron un cumplimiento del 70%, ya que
carecia de algunos componentes como camaras de frio, cajas térmicas, y paquetes refrigerantes y
no cuenta con Laboratorio de Control de Calidad en caso se requiera; lo que indica que atn existen
deficiencias en estos elementos esenciales para el almacenamiento adecuado de los productos. Esta
dimension representa una oportunidad de mejora significativa, ya que la infraestructura y los
equipos son fundamentales para garantizar un almacenamiento seguro. Ademads, el area de
cuarentena, con un 86% de cumplimiento, sugiere que, aunque se sigue el procedimiento adecuado
para el almacenamiento de productos en cuarentena, todavia hay margen para optimizar esta area
ya que no se verifico el registro de productos termosensibles.

Por otro lado, el 4rea para muestras de retencion y contramuestras se destacé con un

cumplimiento perfecto del 100%, lo que demuestra que el manejo de estas muestras se realiz6 de
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manera estricta y conforme a los procedimientos establecidos. El area de aprobados también
mostré un buen desempeiio con un cumplimiento del 85%, lo que refleja que los productos
aprobados se gestionaron correctamente, aunque también se podria mejorar en esta area para
asegurar una eficiencia atin mayor.

En general, el 90% de cumplimiento total refleja que el almacén de LAFARMED S.A. esta
cumpliendo en su mayoria con las BPA, con un enfoque positivo en la mayoria de las dimensiones
clave.

Tabla 2. Seguridad de los medicamentos

Dimension Cumplimiento

Mapeo de temperatura y humedad 100 %

Equipos de control de temperatura calibrados 100 %

. - . , . 100 %

Mantenimiento de condiciones especificas segun el fabricante
o . . . 100 %
Procedimiento operativos escritos para el almacenamiento
Presenta area de productos que requieren condiciones especiales 100 %
(temperatura, humedad, luz)

Equipos de ventilacion operativos y buen funcionamiento, camaras 100 %
de frio y otros utilizados para productos termosensibles calificados

Humedad relativa de acuerdo a condiciones declaradas 100 %

Personal presenta vestimenta adecuada 100 %

Total 100 %

Fuente: Propia

La Tabla 2 mostr6 los porcentajes de cumplimiento en relacion con la seguridad de los

medicamentos dentro del almacén de la drogueria LAFARMED S.A., en Comas. Los resultados
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indicaron que todas las dimensiones clave relacionadas con la seguridad y el manejo adecuado de
los productos farmacéuticos alcanzaron un cumplimiento del 100%.

El mapeo de temperatura y humedad mostré un cumplimiento perfecto, lo que indica que
el almacén tiene un sistema efectivo para monitorear y controlar las condiciones ambientales,
garantizando que los medicamentos se almacenen en condiciones dptimas. De igual manera, los
equipos de control de temperatura calibrados y el mantenimiento de condiciones especificas segun
el fabricante también cumplieron al 100%, lo que asegura que las condiciones de almacenamiento
de los medicamentos se ajustaron de manera precisa a las especificaciones requeridas por los
fabricantes, minimizando el riesgo de alteracion de los productos.

El procedimiento operativo escrito para el almacenamiento cumplié con un 100%, lo que
refleja que el almacén tiene protocolos claros y documentados para el manejo de los
medicamentos, lo que facilita la gestion eficiente y segura de los productos. Ademas, la presencia
de un area de productos que requieren condiciones especiales (como temperatura, humedad o luz
controlada) también estuvo asegurada.

Los equipos de ventilacion operativos y las cédmaras de frio para los productos
termosensibles también alcanzaron el 100% de cumplimiento, lo que garantiza que los
medicamentos que requieren control estricto de temperatura sean almacenados correctamente y sin
riesgo de deterioro. La humedad relativa en el almacén también se ajustd a las condiciones
requeridas, asegurando que los productos no se vean afectados por niveles de humedad
inapropiados.

El personal también cumpli6é con el 100% en cuanto a la vestimenta adecuada, lo que
implica que los trabajadores estan equipados con el vestuario necesario para mantener los

estandares de higiene y seguridad en el almacén.
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En conjunto, los resultados mostraron que el almacén de LAFARMED S.A. cumpli6 de
manera total con los requisitos de seguridad necesarios en sus tres dimensiones temperatura,
humedad y nula contaminacion, garantizando que los medicamentos se almacenen en condiciones
optimas, lo que asegura la calidad y seguridad de los productos.

4.1.2 Comprobacion de hipotesis

Hipdtesis general

Hi: Presenta asociacion entre las BPA y la seguridad de los medicamentos en el almacén
de la drogueria LAFARMED S.A., Comas.

Ho: No presenta asociacion entre las BPA y la seguridad de los medicamentos en el
almacén de la drogueria LAFARMED S.A., Comas.

Nivel de significancia: o= 0,05 =15 % de margen méaximo de error

Regla de decision: p > o — se acepta la Ho

p <a — se rechaza la Ho
Tabla 3. Prueba chi cuadrado de BPA y la seguridad de los medicamentos en el almacén de la

drogueria LAFARMED S.A., Comas.

Valor Gl Sig. asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 13,508 2 0,000
Razon de verosimilitudes 12,780 2 0,000
Asociacion lineal por lineal 7,332 1 0,007
N de casos validos 5

Fuente: Propia

Los resultados indicaron que el valor de Chi-cuadrado de Pearson fue 13,508, con un valor

p de 0,000, permitiendo rechazar la Ho, sugiriendo que existe un nexo significativo entre las BPA
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y la seguridad de los medicamentos. Ademas, la razon de verosimilitudes también mostré un valor
p de 0,000, lo que refuerza esta asociacion.

Hipdtesis especifica 1

HE1: Presenta asociacion entre las BPA y la temperatura en el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.

HEo: No presenta asociacion entre las BPA y la temperatura en el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.

Nivel de significancia: o= 0,05 =15 % de margen méaximo de error

Regla de decision: p > o — se acepta la Ho

p < a — se rechaza la Ho

Tabla 4. Prueba chi cuadrado de BPA y la temperatura en el almacén de la drogueria

LAFARMED S.A., Comas.

Valor gl Sig. asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 10,674 2 0,005
Razén de verosimilitudes 9,921 2 0,007
Asociacion lineal por lineal 1,233 1 0,267
N de casos validos 5

Fuente: Propia

Los resultados indicaron que el valor de Chi-cuadrado de Pearson fue 10,674, con un valor
p de 0,005, permitiendo rechazar la Ho, sugiriendo que existe un nexo significativo entre las BPA
y la temperatura en el almacén analizado. Ademas, la razon de verosimilitudes también mostrd un
valor p de 0,007, lo que refuerza esta asociacion.

Hipotesis especifica 2



31

HE2: Presenta asociacion entre las BPA y la humedad en el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.
HEo: No presenta asociacion entre las BPA y la humedad en el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.
Nivel de significancia: o= 0,05 =5 % de margen maximo de error
Regla de decision: p > o — se acepta la Ho
p <o — se rechaza la Ho

Tabla 5. Prueba chi cuadrado de BPA y la humedad en el almacén de la drogueria LAFARMED

S.A., Comas.
Valor gl Sig. asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 8,774 2 0,012
Razén de verosimilitudes 7.915 2 0,019
Asociacion lineal por lineal 0,640 1 0,424
N de casos validos 5

Fuente: Propia

Los resultados indicaron que el valor de Chi-cuadrado de Pearson fue 8,774, con un valor
p de 0,012, permitiendo rechazar la Ho, sugiriendo que existe un nexo significativo entre las BPA
y humedad en el almacén analizado. Ademas, la razon de verosimilitudes también mostr6 un valor
p de 0,019, lo que refuerza esta asociacion.

Hipotesis especifica 3

HE3: Presenta asociacion entre las BPA y la contaminacion en el almacén de la drogueria

LAFARMED S.A. Comas.
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HEo: No presenta asociacion entre las BPA y la contaminacion en el almacén de la
drogueria LAFARMED S.A. Comas.
Nivel de significancia: a = 0,05 =5 % de margen maximo de error
Regla de decision: p > o — se acepta la Ho
p <o — se rechaza la Ho
Tabla 6. Prueba chi cuadrado de BPA y la contaminacion en el almacén de la drogueria

LAFARMED S.A., Comas.

Valor gl Sig. asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 11,223 2 0,001
Razén de verosimilitudes 10,584 2 0,001
Asociacion lineal por lineal 5,842 1 0,016
N de casos validos 5

Fuente: Propia

Los resultados indicaron que el valor de Chi-cuadrado de Pearson fue 11,223, con un valor
p de 0,001, permitiendo rechazar la Ho, sugiriendo que si existe una asociacion significativa entre
las BPA y la contaminacion en el almacén analizado. Ademas, la razon de verosimilitudes también
mostrd un valor p de 0,001, lo que refuerza esta asociacion. Esto sugiere que a mejores practicas
de almacenamiento corresponderia a una menor contaminacion (o viceversa).

Hipotesis especifica 4

HE4: Presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y el disefio y
equipamiento en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

HEo: No presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y el disefio y

equipamiento en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.
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Nivel de significancia: o= 0,05 =5 % de margen maximo de error
Regla de decision: p > o — se acepta la Ho
p <o — se rechaza la Ho
Tabla 7. Prueba chi cuadrado de seguridad de los medicamentos y el diserio y equipamiento en

el almaceén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Valor gl Sig. asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 10,886 2 0,002
Razén de verosimilitudes 10,143 2 0,002
Asociacion lineal por lineal 6,122 1 0,013
N de casos validos 5

Fuente: Propia

Los resultados indicaron que el valor de Chi-cuadrado de Pearson fue 10,886, con un valor
p de 0,002 permitiendo rechazar la Ho, sugiriendo que existe un nexo significativo entre la
seguridad de los medicamentos y el disefio y equipamiento en el almacén analizado. Esto sugiere
que a mejores controles en el disefio y equipamiento en el almacén corresponderia a una mejor
seguridad de los medicamentos (o viceversa).

Hipotesis especifica 5

HES: Presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y mantenimiento de los
equipos e instrumentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

HEo: No presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y mantenimiento de
los equipos e instrumentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Nivel de significancia: o= 0,05 =15 % de margen méaximo de error

Regla de decision: p > o — se acepta la Ho
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p <o — se rechaza la Ho
Tabla 8. Prueba chi cuadrado de seguridad de los medicamentos y mantenimiento de los equipos

e instrumentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Valor gl Sig. asintotica
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 9,994 2 0,007
Razon de verosimilitudes 8,921 2 0,011
Asociacion lineal por lineal 1,745 1 0,186
N de casos validos 5

Fuente: Propia

Los resultados indicaron que el valor de Chi-cuadrado de Pearson fue 9,994, con un valor
p de 0,007, permitiendo rechazar la Ho, sugiriendo que existe un nexo significativo entre la
seguridad de los medicamentos y mantenimiento de los quipos e instrumentos en el almacén
analizado. Esto sugiere que a mejores controles en mantenimiento de los quipos e instrumentos en
el almacén corresponderia a una mejor seguridad de los medicamentos (o viceversa).

Hipotesis especifica 6

HEG6: Presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y capacidad del
mobiliario para almacenar en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

HEo: No presenta asociacion entre la seguridad de los medicamentos y capacidad del
mobiliario para almacenar en el en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Nivel de significancia: o= 0,05 =15 % de margen méaximo de error

Regla de decision: p > o — se acepta la Ho

p <a — se rechaza la Ho
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Tabla 9. Prueba chi cuadrado de seguridad de los medicamentos y capacidad del mobiliario en

el almaceén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Valor gl Sig. asintotica
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 11,745 2 0,004
Razon de verosimilitudes 10,892 2 0,005
Asociacion lineal por lineal 4,410 1 0,036
N de casos validos 5

Fuente: Propia

Los resultados indicaron que el valor de Chi-cuadrado de Pearson fue 11,745, con un valor
p de 0,004, permitiendo rechazar la Ho, sugiriendo que existe un nexo significativo entre la
seguridad de los medicamentos y capacidad del mobiliario en el almacén analizado. Esto sugiere
que a mejor capacidad del mobiliario en el almacén corresponderia a una mejor seguridad de los
medicamentos (o viceversa).
4.2 Discusion

De acuerdo con el objetivo general, se evidencié una asociacion significativa (y>=13,508,
p<0,05) entre las BPA y la seguridad de los medicamentos en el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Este hallazgo respaldo la hipdtesis formulada y demostré6 que una gestion
adecuada en los aspectos fisico-ambientales, documentales y operativos incide de manera directa
en la preservacion de la integridad del producto farmacéutico. La identificacion de condiciones
ambientales controladas, que incluyen el mantenimiento de temperatura y humedad dentro de los
rangos establecidos, asi como la adecuada segregacion y rotulacion de productos, permitid inferir
que la drogueria evaluada cumple de manera aceptable con los estandares de aseguramiento de la

calidad. Este hallazgo se alinea con la perspectiva tedrica que considera el almacenamiento como
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un componente esencial en la cadena de suministro farmacéutico. En este contexto, la estabilidad
fisicoquimica del medicamento estuvo determinada por la interaccion entre la infraestructura, la
documentacién y el comportamiento del personal. Esto difiere con lo reportado por Vargas et al.,
(12) en el Hospital Escuela de Tegucigalpa, donde se observo una heterogeneidad en el nivel de
cumplimiento de las BPA entre las distintas areas. Se registraron porcentajes bajos en aspectos
relacionados con la infraestructura (37%) y los equipos (42%). En particular, se identificaron
deficiencias en las camaras de refrigeracion, ya que el 85,71% de estas operaba fuera del rango
permitido, lo que compromete la estabilidad de los productos termo-sensibles. En contraste con el
hospital mencionado, la drogueria evaluada presentd condiciones ambientales més estables y un
control mas eficiente sobre la cadena de frio. La discrepancia observada puede ser atribuida a
diferencias estructurales en la gestion de inventarios. En este sentido, un hospital tiende a exhibir
un mayor volumen de inventario y una rotaciéon mas elevada, lo que incrementa la complejidad
operativa. Por otro lado, una drogueria, al manejar un flujo de productos mas reducido, permite
una supervision mas constante y personalizada tanto del entorno como del stock disponible. Este
contraste indica que la escala operativa constituye un factor determinante en el grado de
cumplimiento de las BPA (12).

De manera similar, los resultados coiniciden con los hallazgos de Brito & Mora (13) en la
Farmacia Institucional del Hospital Vicente Corral Moscoso, donde la intervencién mediante
capacitacion y manuales internos permitio elevar el cumplimiento de BPA de 68,50% a 90,41%,
demostrando que la optimizacion de procesos depende no solo de infraestructura, sino también del
fortalecimiento del capital humano y la estandarizacion documentaria. En la drogueria estudiada,
la presencia de procedimientos establecidos y el conocimiento operativo del personal parecen

haber desempenado un papel similar, lo cual explica la consistencia encontrada entre el
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almacenamiento adecuado y los niveles de seguridad. Esta coincidencia refuerza la teoria de que
la gestion farmacéutica orientada a procesos es esencial para la sostenibilidad del cumplimiento
normativo (13).

Por otro lado, los resultados obtenidos difieren en algunos aspectos de los estudios
realizados por Akingeneye (11) y Munyangazo (10), quienes identificaron que en establecimientos
farmacéuticos de Rwanda los problemas mas frecuentes no solo se debian a infraestructura
insuficiente, sino también a la ausencia de mecanismos sistematicos de auditoria, cultura
organizacional débil y carencias en el monitoreo continuo. En el contexto de la drogueria
analizada, el cumplimiento detectado se ve favorecido por una estructura administrativa mas
estable y por la supervision directa del profesional farmacéutico, lo cual limita el margen de
desvios operacionales. Esta diferencia sugiere que la cultura de gestion y supervision es un factor
tan determinante como los recursos materiales en la implementacién de BPA.

Ademas, la asociacion significativa se sostiene ya que el personal indica un cumplimiento
del 95%, lo que evidencia capacitacion y dominio de procedimientos. Estos resultados convergen
con lo reportado por Cajaledon (6), quien demostré que el nivel de conocimiento del personal se
correlaciona de manera directa y significativa con el cumplimiento de BPA, resaltando que la
formacion continua es un factor protector ante riesgos de incumplimiento (6).

De acuerdo con el primer objetivo especifico sobre la asociacion entre BPA y control de
temperatura, se encontr6 asociacion significativa (¥*=10,674, p<0,05) y ademas se observo que el
almacén realiza mapeos, monitoreo continuo y calibracion de equipos en un 100%, lo que coincide
con los principios definidos por la OMS sobre el manejo de productos termosensibles, donde el
mantenimiento de la cadena de frio constituye un factor critico para preservar la estabilidad de los

farmacos. Esto difiere con el estudio realizado por Villaizan & Requejo (9), quienes reportaron un
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cumplimiento medio (74,53%) en BPA en la DIRESA Cajamarca, debido principalmente a
deficiencias en el monitoreo térmico y en la gestion documental del almacenamiento, lo que
evidencia que el éxito del control de temperatura depende no solo de la existencia de equipos sino
de la trazabilidad y supervision continua (9).

Respecto al segundo objetivo especifico relacionado con la asociacion entre BPA y la
humedad relativa, se encontré6 asociacion significativa (y>=8,774, p<0,05); ademas, el
cumplimiento del 100% indica la existencia de sistemas de ventilacion y control ambiental
eficientes. Esto difiere de Salinas (8) quien encontrd resultados inferiores, con niveles de
cumplimiento iniciales bajos en droguerias con almacenamiento tercerizado, mejorando
progresivamente solo tras la implementacion de POE y manuales estructurados. Este contraste
sugiere que la formalizacion documental y la capacitacion del personal son determinantes para
lograr condiciones ambientales estables (8).

En cuanto al tercer objetivo especifico sobre la asociacion entre BPA y la contaminacion,
se encontrd asociacion significativa (y>=11,223, p < 0,05); esto se sostiene porque el porcentaje de
cumplimiento del 100% demuestra la adecuada segregacion de areas y la aplicacion de procesos
de limpieza y control de plagas. Este resultado es superior al reportado por Chavez (7) en una
drogueria de Trujillo, donde el cumplimiento fue de 75,12% y se identificaron observaciones
criticas relacionadas con manipulacion inadecuada y deficiencias en el control de higiene. La
diferencia puede explicarse desde la teoria del aseguramiento de calidad, que plantea que los
errores en almacenamiento son prevenibles cuando existen sistemas de inspeccion interna continua
y cultura organizacional orientada a la calidad (7).

Por otra parte, el cuarto objetivo especifico sobre el nexo entre la seguridad de los

medicamentos y el disefio y equipamiento, los resultados mostraron una asociacion
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estadisticamente significativa (y*=10,886, p <0,05), lo cual indica que la forma en que se
estructuran los espacios fisicos, la disposicion del mobiliario y la disponibilidad de equipos
repercuten directamente en la conservacion del producto. Este hallazgo se sustenta en el principio
de aseguramiento de la calidad, donde el disefio del almacén debe permitir un flujo ordenado,
minimizar riesgos de contaminacion cruzada y evitar la exposicion de medicamentos a condiciones
inadecuadas. Esto difiere con Villaizdn & Requejo (9) donde en la DIRESA Cajamarca el nivel de
cumplimiento del componente instalaciones, equipos e instrumentos fue de 70,11%, inferior al
observado en la drogueria LAFARMED S.A., y se sefiald que la ausencia de infraestructura
optimizada generaba mayores observaciones inspectoras. Esto argumenta que la seguridad del
medicamento esta estrechamente vinculada no solo con la normativa, sino también con la inversion
estructural sostenida y la planificacion técnica de espacios (9).

Seglin el quinto objetivo especifico, sobre inferir la asociacion entre la seguridad de los
medicamentos y el mantenimiento de los equipos e instrumentos, se hallo también una asociacion
significativa (¥*=9,994, p <0,05). El cumplimiento del 100% en la calibracion de equipos, en el
mapeo térmico y en la verificacion periodica de dispositivos de control de humedad y temperatura
refleja una gestion preventiva, inocua. Este resultado concuerda con los hallazgos de Salinas (8),
quien demostr6 que antes de implementar POEs, las droguerias tercerizadas presentaban
incumplimientos en calibracién y monitoreo, situacion que mejord posterior a la estandarizacion
formal de los procesos. En ese sentido el mantenimiento preventivo y la calibracion periddica son
condiciones esenciales para garantizar la estabilidad quimica y la potencia terapéutica del
medicamento, por lo que la correcta ejecucion de estas tareas es un indicador directo de cultura

institucional orientada a la calidad (8).
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Respecto al ultimo objetivo especifico se obtuvo un nexo significativo entre la seguridad
de los medicamentos y la capacidad del mobiliario destinado al almacenamiento (y*=11,745, p
<0,05). Aunque el cumplimiento en esta dimension fue del 70%, la prueba estadistica también
evidencio una asociacion significativa (p < 0,05), lo que implica que las limitaciones en la
capacidad, acondicionamiento y adecuacion del mobiliario podrian comprometer la conservacion
del producto, especialmente en escenarios de alto volumen de stock o durante el manejo simultaneo
de productos con requerimientos térmicos diferenciados. Este punto coincide con lo sefialado por
Chavez (7), quien identifico que las observaciones criticas en la drogueria de Trujillo se vincularon
a la sobrecarga y mala distribucion del mobiliario de almacenamiento. Asimismo, Cajaledn (6)
demostrd que el nivel de conocimiento del personal sobre condiciones de almacenamiento afecta
directamente la organizacion del mobiliario y el cumplimiento global de BPA.

Por otro lado, las implicancias de estos hallazgos fueron significativas tanto en el plano
practico como teodrico. Desde una perspectiva operativa, se reafirma la importancia de mantener
sistemas de control térmico y documental, asi como la constante capacitacion del personal,
fortalecer el equipamiento y renovar mobiliario critico. En términos tedricos, los resultados
fortalecen las propuestas de gestion farmacéutica basadas en calidad total, que conciben la
seguridad del medicamento como el resultado de la articulacion entre infraestructura, analisis de
riesgo y cultura organizacional. Finalmente, en el &mbito metodoldgico, el estudio demostrd que
instrumentos de evaluacion basados en indicadores de cumplimiento son herramientas efectivas
para diagnosticar el estado de las BPA y orientar intervenciones de mejora, por lo que se busca
promover investigaciones longitudinales que permitan evaluar sostenibilidad del cumplimiento en

el tiempo.
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Por otro lado, las limitaciones del estudio se centraron en un unico establecimiento, lo cual
ha restringido la generalizaciéon de los hallazgos, ya que el disefio transversal no permite
determinar la sostenibilidad del cumplimiento en el tiempo. Adicionalmente, la ausencia de
mediciones longitudinales impide analizar el impacto de factores estacionales o de rotacion de
inventario. Estas limitaciones invitan a futuras investigaciones con disefios comparativos y
enfoques mixtos que integren auditorias periddicas, asi como la participacion de multiples
droguerias o centros de distribucion para fortalecer la validez externa de las conclusiones.

En sintesis, los resultados confirman que las BPA constituyen un componente esencial para
la seguridad de los medicamentos, y su adecuado cumplimiento en la drogueria evaluada
representa un avance importante en la proteccion del paciente y la calidad del servicio
farmacéutico. No obstante, su sostenibilidad dependerd de mecanismos de supervision continua y

actualizacion permanente de los procesos internos.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Primera. Se determind que la asociacion entre BPA y la seguridad de los medicamentos en el
almacén de la drogueria LAFARMED S.A. (¥*=13,508, p<0,05) fue estadisticamente
significativa, evidenciando que la implementacion de las BPA influye en la inocuidad de
los productos farmacéuticos almacenados.

Segunda. Se determind que la asociacion entre las BPA y el control térmico del almacén fue
estadisticamente significativa (y*>=10,674, p<0,05), indicando que condiciones 6ptimas de
almacenamiento contribuye a mantener valores de temperatura seguros para los
medicamentos segun las condiciones de los fabricantes.

Tercera. Se comprob6é que la asociacion entre las BPA y el control de humedad fue
estadisticamente significativa (y*=8,774, p<0,05), demostrando que procedimientos
rigurosos reduce el riesgo de alteraciones fisico-quimicas de los productos almacenados.

Cuarta. Se demostr6 una relacion estadisticamente significativa entre la correcta implementacion
de BPA y la prevencion de contaminacion en el almacén (y*=11,223, p < 0,05), lo cual
evidencia que las practicas adecuadas minimizan la exposicion de los medicamentos a
agentes externos perjudiciales.

Quinta. Se identificé una asociacion significativa entre la seguridad de los medicamentos y el
disefio y equipamiento del almacén (¥*=10,886, p <0,05), donde una infraestructura
adecuada favorece condiciones Optimas para el resguardo de los productos farmacéuticos.

Sexta. Se demostré una relacion significativa entre la seguridad de los medicamentos y el

mantenimiento de los equipos e instrumentos (¥*=9,994, p <0,05), afirmando la
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importancia de la calibracion y funcionalidad continua de los dispositivos utilizados en el
almacenamiento farmacéutico.

Séptima. Se constatd una asociacion significativa entre la seguridad de los medicamentos y la
capacidad del mobiliario de almacenamiento (¥*=11,745, p <0,05), revelando que
disponer de estanterias y estructuras adecuadas permite una correcta organizacion y

disminucion del riesgo de deterioro de los medicamentos.



44

5.2 Recomendaciones

Primera. Se recomienda al director técnico la actualizacion y el fortalecimiento continuo de los
procedimientos internos con el fin de mantener la asociacion directa entre las BPA y la
seguridad de los medicamentos, a través de capacitaciones periddicas, auditorias internas
y el monitoreo de oportunidades de mejora.

Segunda. Se sugiere a los estudiantes de Farmacia y Bioquimica investigar las percepciones,
actitudes y obstaculos que enfrenta el personal en relacion con el cumplimiento de las
BPA para comprender como los factores humanos y organizacionales intervienen en la
gestion del almacenamiento farmacéutico.

Tercera. Se sugiere a los estudiantes de Farmacia y Bioquimica realizar estudios longitudinales
para medir el impacto de intervenciones educativas estructuradas, tales como
capacitaciones, talleres, simulaciones y auditorias internas, en la mejora de los estandares
de almacenamiento y seguridad en droguerias.

Cuarta. Se sugiere a los estudiantes de Farmacia y Bioquimica llevar a cabo un anélisis de las
variables asociadas con la trazabilidad y la gestion del riesgo incuyendo la identificacion
de productos falsificados, aquellos que han superado su fecha de vencimiento, asi como

las desviaciones en la cadena de frio.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

ANEXOS

Formulacion del Objetivos Hipotesis Variables Diseiio
problema metodologico
Problema general Objetivo general Hipodtesis general Variable 1
(Existe  asociacion Determinar la asociacion Hi V1: Disefio y tipo de
entre las buenas entre las buenas practicas Presenta asociacion entre las buenas Buenas practicas investigacion
practicas de de almacenamiento y la practicas de almacenamiento y la seguridad de Deductivo,
almacenamiento y la seguridad de los de los medicamentos en el almacén de la almacenamiento  retrospectivo,
seguridad de los medicamentos en el drogueria LAFARMED S.A. Comas. transversal y de
medicamentos en el almacén de la drogueria Dimensiones: investigacion
almacén de la LAFARMED S.A. Comas. Ho D1 cientifica basica.
drogueria No presenta asociacion entre las buenas Disefoy
LAFARMED S.A. practicas de almacenamiento y la seguridad equipamiento. Poblacion y
Comas, Lima - 2025? de los medicamentos en el almacén de la Muestra
drogueria LAFARMED S.A. Comas. D2 La infraestructura
Mantenimiento de de la empresa,
equipos e equipo y personal
instrumentos del almacén de la
drogueria
D3 LAFARMED
Capacidad del S.A., ubicada en
mobiliario  para el distrito de
almacenar Comas, Lima,
durante el afo
2025.
Problemas Objetivos especificos Hipotesis especificas Variable 2
especificos Técnica
V1: V1: V1: Seguridad de los  L.a técnica serd
- (Qué asociacion - Establecer la asociacion HE1 medicamentos una observacion
existe entre las entre las buenas préacticas - Presenta asociacion entre las buenas directa y
buenas practicas de de almacenamiento y la pricticas de almacenamiento y la Dimensiones:




almacenamiento y la
temperatura en el
almacén de la
drogueria

LAFARMED S.A.
Comas, Lima - 20257
- (Qué asociacion
existe entre las
buenas practicas de
almacenamiento y la
humedad en el
almacén de la
drogueria

LAFARMED S.A.
Comas, Lima - 2025
- (Qué asociacion
existe  entre las
buenas practicas de
almacenamiento y la
contaminacion en el
almacén de la
drogueria

LAFARMED S.A.
Comas, Lima - 20257

temperatura en el almacén
de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.
- Determinar la asociacion
entre las buenas practicas
de almacenamiento y la
humedad en el almacén de
la drogueria LAFARMED
S.A. Comas.

- Determinar la asociacion
entre las buenas practicas
de almacenamiento y la
contaminacion en el
almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.

temperatura en el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.

- No presenta asociacion entre las buenas
practicas de almacenamiento y la
temperatura en el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.

HE2

- Presenta asociacion entre las buenas
practicas de almacenamiento y la humedad
en el almacén de la drogueria LAFARMED
S.A. Comas.

- No presenta asociacion entre las buenas
practicas de almacenamiento y la humedad
en el almacén de la drogueria LAFARMED
S.A. Comas.

HE3

- Presenta asociacion entre las buenas
practicas de almacenamiento y la
contaminacion en el almacén de Ila
drogueria LAFARMED S.A. Comas.

- No presenta asociacion entre las buenas
practicas de almacenamiento y la
contaminacion en el almacén de la
drogueria LAFARMED S.A. Comas.

D1
Temperatura

D2
Humedad

D3
Contaminacién

entrevistas al
personal que
trabaja en el
almacén de la
drogueria
LAFARMED
S.A., datos que
seran registrados
en un cuadro de

Exel para su
respectivo
procesamiento.
Instrumento
Lista de

verificacion de
datos




V2:

- (Qué asociacion
existe entre la
seguridad de los
medicamentos y el
disefio y
equipamiento en el
en el almacén de la
drogueria
LAFARMED S.A.
Comas, Lima - 2025?
- (Qué asociacion

existe entre la
seguridad de los
medicamentos y
mantenimiento de los
equipos e
instrumentos en el
almacén de la
drogueria

LAFARMED S.A.
Comas, Lima - 2025?
- (Qué asociacion

existe  entre la
seguridad de los
medicamentos y
capacidad del
mobiliario para
almacenar en el en el
almacén de la
drogueria

LAFARMED S.A.?

V2:

- Determinar la asociacion
entre la seguridad de los
medicamentos y el disefio y
equipamiento en el en el
almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.
- Inferir la asociacion entre

la  seguridad de los
medicamentos y
mantenimiento de los

equipos e instrumentos en
el almacén de la drogueria
LAFARMED S.A. Comas.
- Determinar la asociacion
entre la seguridad de los
medicamentos y capacidad
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almacenar en el en el
almacén de la drogueria
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V2:

HE4

- Presenta asociacion entre la seguridad de
los medicamentos y el disefio y
equipamiento en el en el almacén de la
drogueria LAFARMED S.A. Comas.

- No presenta asociacion entre la seguridad
de los medicamentos y el disefio y
equipamiento en el en el almacén de la
drogueria LAFARMED S.A. Comas.

HES

- Presenta asociacion entre la seguridad de
los medicamentos y mantenimiento de los
equipos e instrumentos en el almacén de la
drogueria LAFARMED S.A. Comas.

- No presenta asociacion entre la seguridad
de los medicamentos y mantenimiento de
los equipos e instrumentos en el almacén de
la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

HE6

- Presenta asociacion entre la seguridad de
los medicamentos y capacidad del
mobiliario para almacenar en el en el
almacén de la drogueria LAFARMED S.A.
Comas.

- No presenta asociacion entre la seguridad
de los medicamentos y capacidad del
mobiliario para almacenar en el en el
almacén de la drogueria LAFARMED S.A.
Comas.




Anexo 2: Instrumento

ASUNTO

SI

NO

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DF LA CALIDAD

(Las operaciones que realiza el establecimiento estan claramente especificadas por escrito u otro medio autorizado y validado cuando
corresponda?

(Las funciones y responsabilidades del personal estdn claramente especificadas en las descripciones de trabajo?

(Se establecen y aplican procedimientos necesarios para asegurar que los productos y dispositivos, sean manipulados y almacenados
debidamente, a fin que su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad se mantenga segun las especificaciones del fabricante autorizadas en
el Registro Sanitario?

(Se efectuan los controles a los productos/dispositivos, las autoinspecciones, calibraciones y calificaciones en los equipos y las validaciones
de los procesos que corresponden al almacén?

(Existen contratos con empresas proveedoras de servicio de almacenamiento debidamente autorizadas por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?

(Se establecen y aplican procedimientos de autoinspeccion?

(La autoinspeccion se realiza con una frecuencia minima anual o siempre que se detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion
correctiva?

(Los procesos en la cadena de suministro son trazables?

(La informacion esta disponible a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?

(Existen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados,
en mal estado de conservacion u otras observaciones sanitarias fuera del area de baja o devoluciones?

({Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado por los directivos de mayor nivel organizacional?

:Se dispone de un organigrama actualizado?

EERSONAL

(El Director Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y demas normas
sanitarias relacionadas?

(Se tiene una relacion actualizada de todo el personal que labora en el almacén?

;Cuenta con nimero necesario de personal?

(El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo?

;Las funciones y responsabilidades especificas del personal estan definidas, son comprendidas y difundidas?

(,Se cumple con el programa anual de capacitacion al personal?

¢ El personal conoce, comprende y aplica los principios que rigen las Buenas Practicas de Almacenamiento relacionadas con su trabajo?

Se cuenta con registro de capacitacion permanente del:

- Director Técnico

- Quimico Farmacéutico asistente

- Personal que labora en el almacén

¢ Se evalua la capacitacion al personal? ;Se registra?

;Se provee al personal de vestimenta adecuada segun el tipo de trabajo a realizar?

(Se provee al personal de implementos de seguridad?

( Cuales?

De ser el caso (El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos y dispositivos médicos refrigerados y congelados cuenta
con capacitacion?
;Se registra?

(El personal recibe induccion, incluyendo instrucciones de Seguridad Industrial e Higiene, de acuerdo con las funciones asignadas? ;Se
registra?

Se realiza examenes médicos y/o de laboratorios antes de ser contratados y periddicos al afio?

- Cuales?

- Establecimiento de salud:




- Frecuencia:

- Se documenta?

INSTALACIONES, EQUIPOS EINSTRUMENTOS;

SI

INO

El almacén esta ubicado dentro de:

- Mercado de abastos

- Campos feriales

- Ferias

- Grifos

- Predios destinados a casa habitacion

- Galerias Comerciales

- Clinicas

- Consultorios profesionales de la salud

¢ Las instalaciones se han ubicado, diseiiado, construido, adaptado y mantenido de acuerdo con las operaciones del sistema de
almacenamiento?

(Se mantienen limpias las zonas adyacentes del almacén?

(Esta ubicado lejos de fuentes de contaminacion?

(El almacén esta debidamente identificado?

El establecimiento cuenta con:

- Almacén

- Oficina Administrativa

- Area administrativa, cuando corresponda

- ¢Las vias de acceso al almacén permiten un traslado seguro de los productos?

(Las actividades operativas del almacén son interferidas por las actividades administrativas del establecimiento?

(Cuenta con areas auxiliares (servicios sanitarios y vestuarios)?

Se encuentran ubicados fuera del almacén:

- Los servicios higiénicos

- Vestidores

- Comedor

- Lavaderos y materiales de limpieza

(Cuenta con servicio de agua potable en condiciones adecuadas?

(Las areas auxiliares estan identificadas, limpias, en buen estado y adecuadamente ventiladas?

¢;Los servicios higiénicos cuentan con implementos de aseo necesarios?

(Cuenta con espacios de carga/descarga, cuando corresponda?

(El area de carga/descarga se encuentra protegida de las condiciones climaticas adversas y otros?

(Se prioriza la transferencia de los productos controlados y productos farmacéuticos y dispositivos médicos que requieren cadena de frio al
area correspondiente dentro del almacén?;Se registra fecha y hora?

El almacén permite:

- El flujo 6ptimo de las operaciones

- Seguridad

El disefo de las areas del almacén esta de acuerdo a:

- Frecuencia de adquisicion y/o abastecimiento

- Rotacion de productos

- Volumen 1til segiin cantidad de productos a almacenar

- Las condiciones de almacenamiento requeridas por el producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario

(El flujo del almacén es interferido por alguna actividad operativa o administrativa?

(Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre la frecuencia y métodos usados en la limpieza?

¢ Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios:

- Estantes, racks, o anaqueles, parihuelas




- Pisos

- Paredes

- Techos

- Ventanas

- Otros

- {Se registra?

ASUNTO

SI

NO

(Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre la frecuencia y métodos usados en la limpieza?

(Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios:

- Estantes, racks, o anaqueles, parihuelas

- Pisos

- Paredes

- Techos

- Ventanas

- Otros

- (Se registra?

(Existen rotulos que restringen el acceso al almacén solo a personas autorizadas?

(Existen rotulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del almacén?

(Cuenta con ascensor, montacargas u otro medio para el traslado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a
partir del tercer piso?

El personal es capacitado en el uso de montacargas y esta autorizado para utilizarlo?, cuando corresponda.

(Cuenta con un programa de saneamiento ambiental?

- Con qué frecuencia lo hacen?

- Se registra?

;Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado y otros, estan debidamente protegidos?

De contar con drenajes ¢ Estan debidamente protegidos?

(Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones?

(Hay una adecuada iluminacion?

- Es artificial?

- Es natural?

(Las ventanas estan localizadas con proteccion para evitar el ingreso de polvo, insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes?

(De existir ventanas en el almacén, éstas impiden el ingreso directo de la luz solar?

(Hay una adecuada circulacion interna de aire?

- Es artificial?

- Es natural?

(Los equipos de ventilacion estan operativos y en buen funcionamiento y en el caso de camaras de frio u otros utilizados en el almacén para
productos termosensibles, estan debidamente calificados?

(La humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerdo a las condiciones declaradas por el fabricante de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios?

¢ El almacén cuenta con grupo electrogeno o sistema que lo sustituya a fin de mantener las condiciones de almacenamiento en caso de corte de
fluido eléctrico?, cuando corresponda.

(Se registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y las acciones tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registra e
informa estas desviaciones de temperatura?

(Cuentan con plan de contingencia?

(Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar?

;Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo suficientemente nivelados y resistentes para el transporte de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan?

(El material del techo evita la acumulacion de calor en el interior del almacén?




(De qué material es?

(El disefio de la puerta brinda seguridad a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y equipos?

(El disefio de la puerta facilita el transito del personal, de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y
equipos?

(Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alarma?

MOBILIARIO, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES

Cuentan si se requiere con:

- Montacargas

- Refrigerador o camara fria

- Cajas térmicas

- Paquetes refrigerantes

- Termohigrémetro calibrado

- Indicadores de temperatura

- Ventilador

- Balanza calibrada

- Equipo de aire acondicionado

- Equipo de extraccion de aire

- Equipo electrogeno u otro sistema alternativo

- Botiquin

- Materiales de limpieza

- Otros

(Existe un procedimiento y programa de calibracion y/o calificacion de instrumentos y equipos utilizados en el almacén?

(Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos?

(Se registra?

(La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas, permite realizar la limpieza?

(Hay productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios colocados directamente sobre el piso?

(Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios se encuentran debidamente ordenados e identificados?

(La distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas, facilita el manejo de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios?

(Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente?

- (Se encuentra despejado el acceso a los extintores?

- (El personal es adiestrado en su uso, se registra y/o documenta?

- Cuenta con detectores de humo?

(Cuenta con normas de seguridad personal?

Cuenta con Laboratorio de Control de Calidad, cuando corresponda.

3

ALMACEN

El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, delimitadas e identificadas:

- Recepcion

- Cuarentena

- Muestras de retencion o contramuestras, cuando corresponda

- Aprobados/almacenamiento

- Bajas/rechazados

- Devoluciones

- Embalaje

- Despacho

- Productos controlados, cuando corresponda




- Area administrativa, cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a la oficina administrativa.

- Servicios higiénicos

- Vestidores

- Materiales de limpieza

AREA DE RECEPCION

SI

INO

(El area de recepcion esta separada, delimitada, identificada y equipada?

(Cuenta con procedimientos operativos escritos para la recepcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios?

(Se cumple?

;Cada producto ingresa con su respectiva documentacion?

¢ Se elaboran documentos de recepcion considerando la informacion sefialada en el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento?

(Realiza la limpieza del embalaje?

¢ Se realiza la revision del estado del embalaje?

En la recepcién se verifica como minimo:

- Nombre, concentracion y forma farmacéutica del producto farmacéutico

- Nombre del fabricante

- Numero de lote, serie, codigo o modelo seglin corresponda

- Fecha de vencimiento

- Cantidad solicitada y recibida

- Condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo los datos del monitoreo de temperatura, cuando corresponda.

- Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe

;Se transfieren los productos termo-sensibles al area correspondiente dentro del almacén con prioridad y rapidez?

AREA DE CUARENTENA

(Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?

Se realiza la verificacion del registro de recepcion, certificado de analisis o especificaciones técnicas bajo la responsabilidad del Director
Técnico? ;Se registra?

(En caso de productos termo-sensibles, se verifica el registro de temperatura?

(Se realiza la evaluacion organoléptica de los productos en base a técnicas de muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del Director
Técnico? ;Se registra?

;La evaluacion incluye la revision y registro del embalaje, envases mediatos e inmediatos y rotulados?

De contar con un sistema informatico para los productos en cuarentena.
(Este proporciona condiciones equivalentes de seguridad?

El acceso al sistema informatico ;Es restringido al personal autorizado?

I 7

AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O CONTRAMUESTRAS

;,Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida?, cuando corresponda

I3

AREA DE APROBADOS

;Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?

Cuando es necesario, cuenta con areas para:

- Productos que requieren condiciones especiales (de temperatura, humedad, luz)

- Productos que requieren controles especiales (estupefacientes, psicotropicos, precursores y medicamentos que las contienen)

;Los productos que requieren controles especiales se almacenan con las debidas medidas de seguridad?

(Estd documentada la altura de la estiba, asi como la distancia entre ellas? Cuando corresponda.

El sistema de ubicacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios es:

- Fijo

- Fluido

- Semifluido

La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios esta hecho en base a:

- Orden alfabético




- Forma farmacéutica

- Clase terapéutica

- Codigo del producto

ASUNTO

SI

NO

- Fluido

- Semifluido

La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios esta hecha en base a:

- Orden alfabético

- Forma farmacéutica

- Clase terapéutica

- Codigo del producto

- Caotico

- Otros

(Tiene un registro de existencias que consignen el lote, codigo o serie y fecha de vencimiento segun corresponda, de cada producto
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario?

- (Es manual?

- (Es computarizado?

- Otro?

(Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre el control de existencias mediante inventarios?

- ¢ Se registran los inventarios?

- Con qué frecuencia se realizan:

(Existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con fecha de
vencimiento?

- Tres meses

- Seis meses

- otros

Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se establezcan diferencias en el inventario?

(Se registra la investigacion en caso se establezcan diferencias en el inventario, si la hubiera?

Cuenta con un sistema informatico u otro para el control de inventario. ¢ El sistema se encuentra validado?

(Los productos almacenados se encuentran asegurados para evitar su caida?

(Se realiza el mapeo de temperatura y humedad (cuando corresponda)? ;Se registra?

Los Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, se encuentran calibrados?

(Se mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante?

(Cuenta con procedimientos operativos escritos para el almacenamiento, incluyendo las condiciones de almacenamiento?




Anexo 3. Validez del instrumento

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL
ALMACEN DE LA DROGUERIA LAFARMED S.A., COMAS, LIMA, 2025,

N DIMENSIONES / Indicadores Pertinencia' Relevancia® Claridad® Sugerencias

VARIABLE 1: Buenas pricticas de almacenamiento

DIMENSION 1: Diseiio y equipamiento. Si No Si No Si No
i Infraestructura v v o
2 Sefalizacion v v A
3 | Ambientacidn e e v
4 | Distribucion v v V]
5 | Documentacion v v v
6 | Capacitaciones v v V]

DIMENSION 2: Mantenimiento de los equipos ¢ Si No Si No si No

instrumentos

7 | Calibracion de equipos

<
<

8 | Mantenimiento de equipos e instrumentos ¥ ]

DIMENSION 3: Capacidad del mobiliario para .
P P Si | No Si | No Si | No

almacenar.

o | Tamafio y volumen del drea W p

10 | Cantidad de medicamentos almacenados v v

N® DIMENSIONES / Indicadores Pertinencia' Relevancia® Claridad® Sugerencias
VARIABLE 2: Seguridad de los medicamentos

DIMENSION 1: Temperatura si No si No si No
= 590 a 25°C (+/- 5°

. Temperatura de 15°C a 25°C (+/- 5°C) y y

12 Registro diario de temperatura y y

13 | Alarma en falla de equipos I w
DIMENSION 2: Humedad Si No Si No Si No

14 | Humedad controlada maximo 70% V] v

15 Registro diario de temperatura w v
Dimension 3: Contaminacion Si No si No Si No

16 Almacén libre de polvo A p
Ventilacién adecuada

17 v v
Personal (aseado, sano y con la vestimenta adecuada)

18 +| ¥

19 Presencia de residuos de alimentos y y
Saneamiento ambiental

20 v v




!Pertinencia: El item corresponde al concepto teérico formulado.
?Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension 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 items planteados son suficientes para medir la dimension

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si hay suficiencia
Opinién de aplicabilidad:

Aplicable [x]
Aplicable después de corregir [ |
No aplicable [ ]

Dr. Juan Manuel Parrefio Tipian
DNI: 10326579

Especialidad del validador: Doctor en Farmacia y Bioquimica
07 de octubre de 2025

%

Firma del experto informante



CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL
ALMACEN DE LA DROGUERIA LAFARMED S.A., COMAS, LIMA, 2025.

N® DIMENSIONES / Indicadores Pertinencia’ Relevancia® Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Buenas pricticas de almacenamiento
DIMENSION 1: Diseiio y equipamiento. Si No Si No Si No
1 Infraestructura X X X
2 Senalizacion X X X
3 | Ambientacion X X X
4 | Distribucion X X X
5 | Documentacion X X X
6 | Capacitaciones X X X
!Z)IME]\ SION 2: Mantenimiento de los equipos e si No si No si No
instrumentos
7 | Calibracion de equipos X X X
8 | Mantenimiento de equipos e instrumentos X X X
DIMENSION 3: Capacidad del mobiliario para .
almacenar. Si | No Si | No Si | No
g | Tamafio y volumen del drea X X X
10 | Cantidad de medicamentos almacenados X X X
N® DIMENSIONES / Indicadores Pertinencia’ Relevancia® Claridad® Sugerencias
VARIABLE 2: Seguridad de los medicamentos
DIMENSION 1: Temperatura Si No si No Si No
" Temperatura de 15°C a 25°C (+/- 5°C) X X X
1 Registro diario de temperatura X X X
13 | Alarma en falla de equipos X X X
DIMENSION 2: Humedad Si No Si No Si No
14 | Humedad controlada méiximo 70% X X X
15 | Registro diario de temperatura X X X
Dimensién 3: Contaminacion Si No si No si No
16 Almacén libre de polvo X X X
- Jentilacion adecuada X X X
18 Personal (aseado, sano y con la vestimenta adecuada) X X X
19 Presencia de residuos de alimentos X X X
20 Saneamiento ambiental X X X




'Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
*Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

Observaciones (precisar si hay suficiencia): El instrumento muestra suficiencia.
Opinidén de aplicabilidad:

Aplicable [ x]
Aplicable después de corregir [ ]
No aplicable [ ]

Dr. Hugo Jests Justil Guerrero
DNI: 40452674

Especialidad del validador: Dr. En ciencias de la Salud

18 de octubre de 2025

Firma del experto informante



Anexo 4. Aprobacion del Comité de Etica

e
Univarabdad
HNorbart Wianar

CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Lima, 27 de octubre del 2025.
Autor Responsable:
YAMIRA EVELIN CASTRO CHAVEZ
Exp. N%: 2530-2025

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo v a la vez informarle que el Comité Institucional de Etica &
Integridad Cientifica (CIEIC) de la Universidad Privada Morbert Wiener evaluo v APR 0BG el siguiente
proyecto de investigacion:

Proyecto Titulado: “Buenas practicas de almacenamiento y seguridad de los medicamentos en el
almacén de la drogueria LAFARMED 5.A. Comas, Lima - 2025.”
Version Mro. 2, aprobada por el asesor en fecha 26,10/ 2025.

El cual tiene como Autor(es) a:
YAMIRA EVELIN CASTRO CHAVEZ

La APROBACION otorgada comprende |a verificacion del cumplimiento de las buenas practicas &ticas,
la adecuada evaluacion del balance riesgo/bensficio, la idoneidad del equipo de investigacion y la
garantia de confidencialidad en el manejo de los datos, entre otros aspectos &ticos y metodologicos
pertinentes.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

La aprobacion otorgada por el CIEIC tiene una vigencia de veinticuatro {24) meses contados
desde la fecha de emision del presente documento. Esta vigencia es exclusiva para los
procedimientos éticos revisados por el Comité y no sustituye ni aplica a los tramites
administrativos ante la Ofidina de Grados y Titulos.

La constancia de aprobacion por el CIEIC no garantiza la aceptacion por parte de las
instituciones en las gue se planea realizar |a investigacion.

En caso de requerir una enmienda, entendida como una modificacion menor gue no altera de
manera sustantiva el proyecto aprobado, esta deberd ser presentada al CIEIC y no podra
ejecutarse sin su aprobacion previa. Cualguier cambio sustantivo debera tramitarse como
proyecto nuevo ante el CIEIC.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Mg, Angelica Kavina Minaya Galarreta
Presidante
Comité Insinciosal de Etica ¢ Inegridad Cientificn
Lniversidad Frivads Norbert Wiener

Avenida Arequipa 440 / Telefono: 938513820 (Atencion: hmes a viemes da 8:00 a 15:30 hors.) / Comeo: comite etica@uwisnerad pe



Anexo 5. Formato de consentimiento informado

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(Para trabajos de investigacion cuyo objeto de estudio involucren personas)

Titulo del Proyecto de Investigacion: Buenas practicas de almacenamiento y seguridad de los medicamentos en
el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima - 2025
Autor Responsable: Yanira Evelin Castro Chavez

Autor 2 (Opcional para casos de estudiantes/bachilleres/egresados):

Universidad /Institucion: Universidad Norbert Wiener

I. INVITACION

Estimado(a) participante:

Le invitamos a participar en un estudio de investigacion titulado: “Buenas practicas de almacenamiento y
seguridad de los medicamentos en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas, Lima - 20257,
desarrollado por investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener S.A. (UPNW). A continuacion, le
proporcionamos informacion detallada sobre el estudio y su participacion.

IL. INFORMACION

Propésito del estudio:

Objetivo general

Establecer la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la seguridad de los medicamentos
en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

Objetivos especificos

- Establecer la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la temperatura en el almacén de
la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

- Determinar la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la humedad en el almacén de la
2.1 (drogueria LAFARMED S.A. Comas.

- Determinar la asociacion entre las buenas practicas de almacenamiento y la contaminacion en el almacén
de la drogueria LAFARMED S.A. Comas

- Determinar la asociacion entre la seguridad de los medicamentos y el disefio y equipamiento en el en el
almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

- Inferir la asociacion entre la seguridad de los medicamentos y mantenimiento de los equipos e instrumentos
en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

- Determinar la asociacion entre la seguridad de los medicamentos y capacidad del mobiliario para
almacenar en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A. Comas.

2.2 |Duracion del estudio: 7 meses

2.3 |Ndimero esperado de participantes: 4

Criterios de Inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

* Profesionales y técnicos en farmacia que laboran actualmente en el drea de almacén de la drogueria LAFARMED
IS.4.

» Trabajadores con una antigiiedad laboral minima de seis meses en la drogueria, a fin de garantizar un conocimiento
suficiente de los procedimientos internos.

* Participantes que acepten voluntariamente formar parte del estudio, firmando el consentimiento informado
2.4 (correspondiente.

Criterios de exclusion:

* Personal administrativo, de limpieza o vigilancia que no participa de manera directa en el manejo, almacenamiento
o control de los productos farmacéuticos.

» Colaboradores que no desempeiien funciones permanentes en el almacén como personal itinerante o asignado por
terceros.

» Personal que no cumpla con los horarios o turnos establecidos para la aplicacion de los cuestionarios, entrevistas u
observaciones.

Procedimientos del estudio:

2.5 |Se explicard el objetivo del estudio

- Firmara el consentimiento informado de forma voluntaria




- Se aplicard observacion directa y entrevistas al personal que trabaja en el almacén de la drogueria LAFARMED S.A4
la través de una lista de verificacion de datos

- Los resultados del andlisis se procesaran y analizardn estadisticamente respetando la confidencialidad y el
lanonimato.

IRiesgos: El estudio no presenta riesgos directos para la salud, algunos participantes podrian sentirse

2.6 fincomodos al ser observados. Los riesgos son minimos y se controlardn asegurando confidencialidad,
lanonimato y apoyo adecuado.
Beneficios: Los participantes y la empresa en general contribuirdn a la mejora continua de procesos
2.7 farmacéuticos. Ademas, tienen la oportunidad de recibir informacién valiosa sobre la importancia de las
buenas practicas de almacenamiento y aspectos d mejora.
Costos e incentivos:
2.8 |La participacion no implicara ninglin costo, ni se emitird incentivos econdmicos ni materiales a cambio de
su colaboracion.
Confidencialidad:
29 Su informacion serd codificada para proteger su identidad. Si los resultados del estudio se publican, no se
" lincluird ninguna informacion que permita identificarlo. Los datos estaran disponibles solo para el equipo de
investigacion.
IDerechos del participante:
2.10 [Su participacion es completamente voluntaria. Puede negarse a participar o retirarse del estudio en cualquier
imomento, sin ninguna penalizacioén o pérdida de derechos.
IPreguntas/Contacto:
Si tiene preguntas o inquietudes, puede comunicarse con el autor responsable Yanira Evelin Castro Chavez
2.11 \|niimero de teléfono: 960648881, correo: a2020100492@uwiener.edu.pe. También, puede contactar al Comité de
Etica que valid este estudio a través del Presidente del Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
de la UPNW, al correo comite.etica@uwiener.edu.pe
Ocurrencias/Reclamos:
En caso de existir alguna ocurrencia o reclamo, puede contactar al Comité de Etica que valido este estudio
2.12 fa través del Presidente del Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica de la UPNW, al correo

III. DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO

Declaro haber leido y comprendido el contenido de este Formulario de Consentimiento Informado. He recibido
una explicacion clara sobre el objetivo, procedimiento y finalidad del estudio, asi como respuesta a todas mis
preguntas. Entiendo que mi participacion es voluntaria y tengo derecho a retirar mi consentimiento en cualquier
momento, sin que esto me perjudique de ninguna manera. Recibiré¢ una copia firmada de este Formulario.

comite.etica@uwiener.edu.pe

22/10/2025.
FIRMA DEL PARTICIPANTE HUELLA
Nombre del Participante: DACTILAR
DNI/Carné de Extranjeria/Otros: (opcional)
22/10/2025.
FIRMA DEL AUTOR RESPONSABLE HUELLA
Nombre del Autor Responsable: Yanira Evelin Castro Chavez DACTILAR
DNI/Carné de Extranjeria/Otros: 70149474 (opcional)
_/1202_.
FECHA
(dd/mm/aaaa)




FIRMA DEL INTEGRANTE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION (en caso

corresponda) HUELLA
Nombre del Integrante del equipo de investigacion: DACTILAR
DNI/Carné de Extranjeria/Otros: (opcional)
_7202_.
FECHA
FIRMA DEL TESTIGO/REPRESENTANTE LEGAL (en caso corresponda) (dd/mm/aaaa)
. . HUELLA
Nombre del Testigo o Representante Legal. DACTILAR
DNI/Carné de Extranjeria/Otros: 3
(opcional)

NOTA:

- La firma del testigo o representante legal serd obligatoria solo si el participante tiene una discapacidad que le impida

firmar o no saber leer ni escribir.

- Si otro integrante del equipo de investigacion es asignado para aplicar este consentimiento informado debera firmar en

este documento.

- Recuerde que no se debe reclutar voluntarios de grupos “vulnerables” (presos, soldados, aborigenes, marginados,
estudiantes o empleados con relaciones académicas o economicas con el investigador, etc.), salvo que el diserio de

investigacion beneficie directamente a dicha poblacion.




Anexo 6. Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

LAFARMED"

Laboratonio Farmaceutico Medical S A

Lima, 01 julio del 2025

CARTA DE AUTORIZACION

Por la presente, autorizamos a Yanira Evelin Castro Chavez, identificado con DNI
N° 70149474, bachiller de la carrera Farmacia y Bioquimica en la universidad
Norbert Wiener, a realizar actividades de recoleccion de datos dentro de nuestras
instalaciones para su trabajo de tesis titulado Buenas practicas de
almacenamiento y seguridad de los medicamentos en el almacén de la Drogueria
LAFARMED S.A. Comas, Lima — 2025.

Se expide la presente, para los fines que sea conveniente

o iﬁ : - ISABEL DIAZ LIMA
MIGUEL n;:.c-i.- NEYRA QUISPE us'rﬂbmmou TECNICA
GERENTE GENEPAL C.Q.F.p. 35794

Av, Chillén Lt 34 B, Fundo Chacra Cerro, Zona E — Comas ~ Lima Teléfono: 719-4365
Celular: 989188766 direcciontecnica@lafarmed.com.pe




Anexo 7. Informe del asesor de Turnitin
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El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia
+ Texto citado
+ Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales
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