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RESUMEN  

 

Gran importancia tiene mantener niveles de temperatura y humedad adecuados en la 

distribución y transporte de medicamentos comercializados en la ciudad del Cusco a 

temperatura ambiente, todo esto normado a través de la R.M. N° 833-2015/MINSA; 

por consiguiente, el objetivo de la presente investigación fue determinar si la 

implementación de la climatización en el transporte y distribución permite mantener 

o mejorar los parámetros adecuados de los medicamentos que requieran temperatura 

ambiente que son comercializados por la Droguería Distribuciones MB Hnos SAC en 

la Ciudad del Cusco de Octubre del 2018 a Marzo del 2019 en una moto con caja de 

melanina acondicionada para dicho fin, llevando a cabo una investigación 

observacional con diseño analítico transversal que incluyó el uso de Dataloggers 

calibrados encargados de la medición y registro de los parámetros requeridos y 

evidenció los cambios en los parámetros posteriores a la implementación de la caja 

transportadora para la distribución. Después de la cual se demostró que el transporte 

de los medicamentos sin climatización mantuvo la temperatura ambiente pero sin 

embargo la climatización con láminas de poliestireno de 1 cm de grosor contribuye a 

la mejora de estos parámetros, lo cual nos permite conocer el equipamiento mínimo 

necesario para alinearnos a la normativa vigente en la ciudad del Cusco y garantizar 

el adecuado transporte de los medicamentos y por consiguiente su calidad. 
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ABSTRACT 

 

It is very important to maintain adequate temperature and humidity levels in the 

distribution and transportation of drugs marketed in the city of Cusco at room 

temperature, all this regulated through the R.M. N ° 833-2015 / MINSA. 

Consequently, the objective of the present investigation was to determine if the 

implementation of air conditioning in transportation and distribution allows the 

maintenance or improvement of the adequate parameters for drugs that require room 

temperature, marketed by Drugstore Distribuciones MB Hnos SAC in the city of 

Cusco, from October 2018 to March 2019, on a motorcycle with a melanin box 

conditioned for this purpose. This study was carried out with an inferential analytical 

cohort investigation that included the use of calibrated dataloggers to measure and 

record the required parameters, and evidenced the changes in parameters after the 

implementation of the conveyor box for distribution. After this, it was demonstrated 

that the transportation of medicines without air conditioning maintained the 

environment temperature; nevertheless, the air conditioning with 1 cm thick 

polystyrene sheets contributes to the improvement of these parameters, which allows 

to know the minimum equipment necessary to keep up with the current regulations in 

the city of Cusco and guarantee the proper transportation of medicines and, therefore, 

their quality. 
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I INTRODUCCIÓN 

Como es bien sabido, la OMS determina los requerimientos en cuanto al 

cumplimiento de los compromisos vigentes. Estas especificaciones se pueden 

encontrar en la Serie de Reportes Técnicos N°957-2010 (Anexo 5. Guía Buenas 

Prácticas de Distribución para Productos Farmacéuticos), en los que se tratan 

temas del proceso de distribución involucrado en la cadena de suministro y, 

asimismo, indicaciones para prevenir fraudes.  

Ahora bien, la Comisión Europea instauró una guía sobre Buenas Prácticas de 

Distribución de Medicamentos para Uso Humano, la cual empezó a cumplirse 

desde el 5 de noviembre del 2013. En este documento se fijó como centro de su 

práctica el mantener y prevalecer el control en cuanto a la cadena de 

distribución se refiere. En suma, proteger la calidad de los suministros 

farmacéuticos. Este mismo objetivo lo comparten la Farmacopea de Estados 

Unidos y su guía en la que se mantiene el fin de proteger la cadena de 

distribución, es decir, prevalecer la identidad y calidad de los productos 

farmacéuticos. 

 

Los documentos mencionados hasta el momento son fundamentales y las 

agencias reguladoras nacionales mantienen el compromiso de apropiarse de esos 

lineamientos. Dentro de estas instituciones de nivel cuatro, de acuerdo con la 

OPS/OMS, se encuentran las siguientes: ANMAT, ANVISA, INVIMA, 

CECMED COFEPRIS. Dentro de este grupo también son participes tres ISP. 

 

En Perú, el Ministerio de Salud otorgó a la Autoridad Nacional de Productos 

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) la 

responsabilidad de crear lineamientos, con el objetivo de velar por el 

cumplimiento de las políticas sanitarias. Claro está, teniendo en cuenta la 

normatividad vigente para así exigir control en las droguerías. 

 

Todas estas medidas surgen de la idea de que para que un medicamento haga su 

efecto en el paciente, no es suficientemente la calidad del producto farmacéutico 
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en sí mismo, sino también es primordial determinar una excelente cadena de 

distribución. Lo anterior para así cumplir con las exigencias del fabricante y 

garantizar un debido trato durante su vida útil. Dentro de estos requerimientos 

se encuentran, por ejemplo: almacenamiento adecuado, temperatura pertinente, 

entre otras disposiciones. 

 

A pesar de que la puesta en funcionamiento del Manual de Buenas Prácticas de 

Distribución y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitario involucra una inversión para el comerciante, sin duda, trae 

consigo muchas ventajas puesto que protege la calidad del suministro dentro de 

su difusión. 

 

La importancia de realizar este estudio es proporcionar las instrucciones 

necesarias sobre la climatización en el transporte y la distribución de 

medicamentos de las droguerías que se dedican a la comercialización de 

medicamentos en la ciudad del Cusco; en este caso, a temperatura ambiente 

controlada.  

 

La conservación de adecuados niveles de temperatura y humedad, deben estar 

concordados con la R.M. N° 833-2015/MINSA, en cumplimiento con las 

Buenas Prácticas de Distribución y Transporte. 

 

1 .1    Antecedentes y fundamentación científica 

1.1.1 Antecedentes 

Teniendo en cuenta el fin de esta investigación, se realizó una pesquisa 

virtual y presencial relacionada con el objeto de este estudio. En primer 

lugar, se tuvieron en cuenta los componentes generales (fecha de 

publicación, etc.) y, enseguida, se clasificaron y analizaron según su grado 

de importancia. A continuación, se describen algunas de las fuentes 

consultadas: 
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Betatc (2018), en su artículo: Poliestireno expandido asegura 

eficiencia en la industria farmacéutica, refiere que el Poliestireno 

Expandido (EPS) asume un rol muy importante en la industria 

farmacéutica ya que se adapta muy fácilmente a las condiciones de 

transporte y los cambios de temperatura que puedan sufrir durante el 

recorrido debido a que reúne las propiedades adecuadas, siendo 

utilizados en el 10 % del total de la distribución en la actualidad. 

Láminas de 1cm de espesor son suficientes para absorber energía 

producida por vibraciones, golpes y otros cambios que puedan 

producirse en el transporte, con alta capacidad de adaptabilidad. 

 

Valdez y Vásquez (2017) realizaron una investigación titulada: 

Propuesta de un manual de procedimientos para la verificación de 

cumplimiento de las buenas prácticas de distribución y Transporte de 

productos farmacéuticos basado en el artículo 44 y 45 de la Ley de 

Medicamentos. El objetivo residió en instaurar lineamientos en el 

Manual de procedimientos de Buenas Prácticas de Distribución y 

Transporte en cuanto a suministros farmacéuticos se refiere. Como 

metodología, se aplicó el método de tipo “explorativo, bibliográfico y 

prospectivo”. Resultado, no contaban con Manual de BPDT ni POES. 

Conclusión, al final del estudio la institución pudo contar con medidas 

adecuadas para cumplir con los procedimientos estándar de operación 

y, de esta forma, instaurar idóneas prácticas referidas a distribución. 

 

Chávez (2016) realizó una investigación titulada: Propuesta de 

procedimientos operativos estándares para el transporte y distribución 

de productos farmacéuticos de una droguería en la ciudad de Lima. El 

objetivo se basó en plantear 21 POEs enfocadas en mantener calidad, 

repartición y disposición de transporte en suministros farmacéuticos. 

Como metodología se aplicó el método de tipo explorativo y 

prospectivo”. Resultado, se tiene el documento que brinda el soporte 
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según las normas y se garantiza el buen desempeño del personal 

haciendo llegar los medicamentos a su destino final con calidad, 

seguro y eficaz. 

 

Darengue (2016) presentó su investigación titulada: “Poliestireno 

Estirado en la cadena de Frío de vacunas en una IPS de Madrid". El 

objetivo determinar las características del Poliestireno para el 

transporte de vacunas que requieran cadena de frío. La metodología se 

realizó por técnicas analíticas, basadas en la Farmacopea. El trabajo 

tuvo como resultado la identificación de dos espesores de poliestireno 

aptos para mantener la cadena de frio en el transporte de este tipo 

especial de medicamentos. No existiendo diferencia significativa entre 

1 cm de espesor y 1.5 cm de espesor. 

 

Uroz (2015) realizó una investigación titulada: Optimización y 

aplicación de las Normas de Correcta Distribución en el transporte 

de medicamentos entre Alicante y Casablanca. El trabajo fue 

realizado con el objetivo fue evaluar las condiciones de traslado de 

medicamentos y optimizar su distribución. La metodología, que se 

utilizó en la investigación fue el análisis comparativo. El resultado 

mostró que, para asegurar las óptimas condiciones en el traslado, el 

envío debe desarrollarse en unidades equipadas para este fin. 

Adicionalmente menciona que entre los embalajes que ayudan a bajar 

la temperatura se encuentran las láminas de Poliestireno. 

 

Soto (2014) presentó su investigación titulada: Propuesta 

metodológica para la gestión del riesgo en las redes Abastecimiento. 

Caso de estudio abasto de medicamentos oncológicos de una IPS 

(Institución prestadora de salud) de Bogotá. ”. El objetivo consistió en 

instaurar una metodología orientada en la gestión y manejo de riesgo 

durante el proceso de abastecimiento. En contraste, se utilizó la 



5 

 

instauración de enfoques como metodología, con el objetivo de  medir 

y examinar los puntos débiles de los lineamientos puestos en marcha 

en el abastecimiento. Como resultado, se reconocieron factores que 

producen impactos negativos en algunos procesos involucrados, por 

ejemplo: retrasos del transporte, falta de insumos y medidas para 

suministros oncológicos. 

 

 

Salazar (2014), en su artículo: Gestión de Abastecimiento de 

Medicamentos en el Sector Público Peruano: Nuevos Modelos de 

Gestión, analizó la actual situación del abastecimiento de 

medicamentos y los problemas que surgen de este, tomando en cuenta 

las normas y las reformas en salud. En conclusión, propone 

implementar un modelo de continua demanda y estrategias en la 

integración de almacenamientos y su distribución y transporte. 

 

Alarcón y Valdivia (2013) realizaron una investigación titulada: 

Estudio de estabilidad de la suspensión oral que contiene 

sulfametoxazol y trimetoprima, en dosis adulta y pediátrica de dos 

laboratorios Arequipa – Perú 2012-2013. El objetivo fue comprobar la 

concentración, estabilidad y la vida útil en el anaquel de ambas 

muestras que se expusieron a diferentes temperaturas y humedades. Se 

utilizó, como metodología el estudio analítico comparativo en el 

laboratorio. Resultado los principios activos no mostraron variación 

en todo el estudio. Conclusión las 2 presentaciones evaluadas se 

mantuvieron estables a pesar de las condiciones a las que fueron 

expuestas, pero se evidencio diferencia en la vida útil que fue menor 

para la presentación pediátrica. 

 

Machaca (2013) llevó a cabo una investigación titulada: Estudio 

comparativo de las características fisicoquímicas y estabilidad 
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acelerada de dos formulaciones de fenazopiridina 100mg tabletas. El 

objetivo fue desarrollar un estudio comparativo de las características 

fisicoquímicas y estabilidad acelerada de dos formulaciones, teniendo 

en cuenta parámetros de humedad y temperatura. Metodología, se 

remitió a las técnicas analíticas, basadas en la Farmacopea de los 

Estados Unidos (USP 35-NF 30). Resultados mostraron que existen 

diferencias en la dureza de las formulaciones. Conclusión se 

estableció que en la segunda fórmula cumple con la evaluación de 

descripción, dureza, desintegración y determinación de concentración 

de principio activo entre otras especificaciones dadas por la 

farmacopea de los Estados Unidos (USP 35- NF 30). 

 

Gilpin (2013) realizó una investigación titulada: Estudios de la 

degradación térmica de acetaminofeno utilizando un enfoque de 

HPLC convencional y con ionización. El objetivo fue desarrollar un 

estudio sobre cómo la temperatura afecta las características 

fisicoquímicas teniendo en cuenta enfoques de HPLC convencional y 

con ionización. Por medio de la metodología, se realizaron estudios de 

envejecimiento acelerado convencionales térmicamente, destacando el 

compuesto a temperaturas entre 160 ° C y 190 ° C y la medición de la 

velocidad de descomposición por cromatografía líquida de alto 

rendimiento de fase inversa. El resultado fue que sometido el producto 

a las variaciones térmicas las tasas de descomposición del compuesto 

fueron altas. Conclusión, el acetaminofén sometido a altas 

temperaturas sufre una degradación en su principio activo.  
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1.1.2 Fundamentación científica  

1.2.2.1 Implementación de la climatización 

 Buenas Prácticas de Distribución y Transporte: 

De acuerdo con la Resolución Ministerial N° 833, 2015, las Buenas 

Prácticas de Distribución y Transporte son delimitadas como un grupo 

de lineamientos imprescindibles, los cuales se orientan en preservar, 

vigilar y proteger la calidad e integridad de los suministros 

farmacéuticos (mecanismos médicos, artículos sanitarios, entre otros) 

durante la trayectoria de distribución y desplazamiento. 

El Ministerio de Salud emite la (Resolución Ministerial N° 833, 2015) 

para dar los parámetros y las condiciones que deben ser consideradas 

para una adecuada Distribución y el Transporte de los Productos 

Farmacéuticos y afines con el fin de que no se altere la calidad de 

estos. 

 

 Instalación y equipos  

La (Resolución Ministerial N° 833, 2015, num. 6.2.3.1) menciona que 

los establecimientos farmacéuticos que distribuyan y transporten 

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, 

deben tener el equipamiento e infraestructura suficiente para asegurar 

que en el proceso los productos no sufran alteraciones por las 

condiciones climáticas externas o las condiciones que se generen 

dentro del transporte.  

La estructura debe tener una construcción adecuada (segura y sólida) 

que respalde un almacenamiento idóneo, en el que se cumplan los 

requisitos de seguridad y preservación de los medicamentos. (Diario 

Oficial de la Unión Europea, 2013, cap. 3, num. 3.2) 

 

En cuanto al transporte empleado, es necesario que los vehículos 

cuenten con medidas para que los objetos farmacéuticos sean 

distribuidos de la mejor manera. La idea es lograr que factores 
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externos no alteren la calidad del producto, por ejemplo, es 

fundamental impedir la contaminación con el envase (Diario Oficial 

de la Unión Europea, 2013). 

 

 Distribución y Transporte: 

o Distribución: 

En primera instancia, la distribución es el ejercicio de desplazar el 

producto dentro de la cadena. Esta actividad se ejecuta mediante 

vehículos de diverso tipo, por ejemplo: camiones, motos, furgonetas, 

etc. Es de vital importancia adecuar el medio de transporte para 

cumplir con los fines del proceso: preservar calidad e integridad del 

producto (Léon y Yupanqui, 2018) 

 

o Transporte: 

Dentro de este aspecto participan todos los mecanismos que ayudan y 

facilitan la movilización de los suministros desde su fabricación hasta 

el punto de comercialización e, incluso, hasta el usuario final. (Léon y 

Yupanqui, 2018) 

 

Según el planteamiento de León y Yupanqui (2018), es necesario que 

al finalizar la distribución se compruebe que los productos han sido 

tratados de la mejor manera y, asimismo, que los vehículos cumplen 

todas las condiciones descritas por el fabricante. Lo anterior es 

sumamente importante para observar si el producto se vio afectado por 

condiciones externas y, a su vez, corroborar si el almacenaje fue el 

más pertinente. Cabe aclarar que, sin importar el modo de transporte, 

se debe considerar la trayectoria realizada y los factores ambientales 

para cada caso particular. 
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 El transporte en la industria farmacéutica:  

Autores como Uroz (2015) mencionaron que la Unión Europea se 

caracteriza por tener una exigente normativa en cuanto a distribución 

de los medicantes se refiere, con el ideal de ofrecer calidad y 

seguridad a los pacientes. 

“Por consiguiente, la calidad de los medicamentos se asegura 

mediante un control y pruebas en las que se incluyen estudios desde el 

inicio hasta la última fase de su fabricación y además se debe incluir 

el proceso de distribución y venta” (Uroz, 2015). 

En la etapa de distribución de los medicamentos es fundamental 

vigilar el cumplimiento de la normativa, con el fin de que esta 

actividad no afecte el producto. Cabe aclarar que la trayectoria de 

distribución tiene distintas variantes, por ejemplo: de un mismo lugar 

a otro; entre varias fábricas o establecimientos de acondicionado; a 

comerciantes mayoristas y a oficinas. De cualquier modo, el fin es el 

mismo: prevalecer la garantía del suministro (Uroz, 2015) 

 

 Normas nacionales y reglamentos: 

o Ley N° 26842 Ley General de Salud: 

De acuerdo con el artículo 57°, la responsabilidad del producto 

depende de su lugar origen. Así pues, si son fabricados dentro del 

país, el responsable es la empresa originaria, mientras que si son 

importados, la calidad depende del distribuidor (Ley N° 26842, 1997). 

 

Por su parte, el artículo 60° señala que la encargada de controlar la 

calidad de los suministros en general es la Autoridad de Salud, quien 

debe inspeccionar las fábricas y todos los establecimientos 

involucrados en el proceso de distribución. A su vez, debe examinar el 

producto en sus distintas fases (fabricación, distribución y expendio) 

(Ley N° 26842, 1997) 
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Según el artículo 73°, si se encuentran anormalidades o reacciones 

adversas, los encargados de estos suministros (fabricantes y 

distribuidores) deben informar a la autoridad competente. (Ley N° 

26842, 1997) 

 

o Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios: 

 

La calidad, según el artículo 18°, implica todas las intervenciones de 

las que fue participe el producto, es decir, fabricación, uso de materias 

primas, almacenamiento, distribución y consumo (Ley N° 29459, 

2009). 

 

Por su parte, el artículo 21° apunta a que todos los comercios 

involucrados en la cadena de suministros y distribución deben tener 

autorización sanitaria (Ley N° 29459, 2009). Similar a este 

lineamiento, el artículo 22° instaura que todas las personas, ya sean 

naturales o jurídicas, dedicadas a la fabricación de productos 

farmacéuticos deben cumplir con todos los requerimientos 

establecidos en la Ley N° 29459. 

 

o Decreto supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de 

establecimientos farmacéuticos: 

 

El artículo 120° declara que el certificado de Buenas Prácticas de 

Distribución y Transporte tiene una vigencia de 3 años (Decreto 

supremo N° 014-2011-SA, 2011).  No obstante, el artículo 121° 

afirma que el periodo de cuarenta y cinco días es el plazo máximo 

para cumplir el proceso de certificación. Sumado a esto, para requerir 

este servicio e, incluso, la renovación, se requiere una declaración 



11 

 

jurada y documentos establecidos por la normatividad (Decreto 

supremo N° 014-2011-SA, 2011). 

 

o Manual de Buenas Prácticas de Distribución y Transporte de 

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos 

sanitarios  

 Este manual determina los lineamientos imprescindibles orientados a 

preservar la calidad, integridad de los suministros y productos 

sanitarios durante todo el proceso de la cadena de distribución 

(Ministerio de Salud de la República del Perú, 2015). A grandes 

rasgos, esta normatividad vigila que las instituciones involucradas en 

este proceso cumplan con todos los requisitos para difundir el 

producto sin alteraciones externas, tal como se creó por el fabricante 

(Ministerio de Salud de la República del Perú, 2015). 

 

1.2.2.2  Temperatura en la distribución 

 Temperatura ambiente controlada: 

Valdez y Vásquez (2017) comentaron que la temperatura idónea es 

aquella que prevalece entre 20° y 25° C (68° y 77° F). Se podría decir 

que esta prevalece en el ambiente usual de trabajo, en la que se 

mantiene una temperatura cinética media (TCM) de no más de 25 °C, 

la cual permite desviaciones entre 15° y 30 °C (59 ° y 86 °F). Sin 

embargo, se debe tener en cuenta que es posible que se suban los 

niveles si estos no sobrepasan los 40° C ‒y que no duren más de un 

día‒ y, a su vez, que su temperatura cinética media esté dentro del 

intervalo aceptado. Claro está, teniendo en cuenta las indicaciones y 

permisos del fabricante. En la etiqueta de los artículos se puede 

colocar temperatura ambiente controlada o 25°C o una muy parecida a 

la TCM. 
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 Temperatura Cinética Media (TCM): 

 La TCM es la temperatura en la que la suma total de degradación 

durante un periodo específico es igual al total de las degradaciones 

individuales ocurridas en diferentes temperaturas. De igual forma, es 

común caracterizarla como una temperatura utilizada en 

almacenamiento isotérmico, la cual simula las consecuencias no 

isotérmicas de la alteración de la temperatura de almacenamiento.  

Hay que dejar claro que la TCM refleja el estrés térmico total, de ahí 

que sea aceptable dentro del almacenamiento. Por consiguiente, debe 

incluirse en el proceso de distribución (Valdez y Vásquez, 2017). 

 

 Productos que requieren condiciones especiales: 

En cuanto a las droguerías, Valdez y Vásquez (2017) afirmaron que 

este tipo de establecimientos deben tener adecuacioens especiales para 

medicamentos con características muy especificas, por ejemplo: 

estupefacientes o suministros psicotrópicos. Por lo mismo, es vital 

implementar sistemas de vigilancia y control al momento del expendio 

de estos. Incluso, se deben tener medidas, de acuerdo con las POES, 

por ejemplo, en caso de robo. En caso de que sean medicamentos que 

contengan componentes radiactivos, se deben distribuir en 

contenedores y transporte seguro. En suma, proteger la cadena desde 

la fabricación hasta su consumo (cliente). Todo lo dicho debe tener en 

cuenta los acuerdos internacionales y la normatividad  nacional. 

 

 Contenedores de envío y etiquetado del envase: 

Como ya se mencionó, siempre se debe privilegiar la conservación del 

producto sin alteraciones externas. De ahí que sea fundamental el 

buen uso del medio de transporte y sus respectivas adecuaciones. Los 

productos deben ser trasladados en contenedores que protejan el 

suministro de condiciones climáticas o contaminación. Asimismo, 

deben poseer una etiqueta para comprender la información de su 
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manipulación, las precauciones, almacenamiento, especificaciones 

especiales (Valdez y Vásquez, 2017). 

Dentro de este contexto, si un producto es trasladado a zonas donde el 

el fabricante no tiene control, el suministro debe tener una etiqueta 

con la información en detalle (nombre, dirección, especificaciones y 

lineamientos legales esenciales). Incluso, el símbolo de precaución y 

seguridad debe incorporarse al envase (Valdez y Vásquez, 2017). 

 

 Validación y calificación del desempeño térmico para sistemas de 

transporte:  

Valdez y Vásquez (2017) aseguraron que debe existir un control en 

cuanto a los sistemas de transportes. Lo ideal es que estos sean 

vigilados en sistemas de monitoreo o, por su parte, tener un historial 

de estos. En caso de que el producto se caracterice por poseer 

estabilidad, se podría prescindir de esta vigilancia; sin embargo, esta 

acción se debe justificar teniendo en cuenta la evaluación de riesgos. 

En cualquier caso, hay que elaborar informes de validación, con el fin 

de examinar todo el proceso, las acciones cometidas y los resultados. 

Esta evaluación en detalle permite corregir los defectos cometidos y 

asumir nuevas medidas, ya sean correctivas o preventivas.  

No obstante, en productos que se trasladan refrigerados, es obligatorio 

el uso de un dataloggers, el cual permita determinar si se cumplieron 

todas las condiciones durante el trayecto. 

 

 Contratos para el servicio de distribución y transporte: 

Con el fin de prevenir confusiones, se deben contemplar de forma 

detalladas las actividades a través de acuerdos. Por lo tanto, el 

contratado y el contratante deben contemplar las obligaciones en un 

documento avalado por las dos partes; asimismo, en este acuerdo se 

debe establecer el derecho de que el contratante verifique las 
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instalaciones donde se distribuirá su producto (Diario Oficial de la 

Unión Europea, 2013, cap. 7, num. 7.1) 

 

 Transporte de medicamentos en Perú: 

En el año 2015, se contempló otra guía para el cuidado del 

medicamento, titulada “Sistemas de control de temperatura y humedad 

para operaciones de transporte”. Esta se implementó teniendo en 

cuenta los parámetros de la OMS. El documento proporciona 

información sobre los mecanismos, elementos o componentes que son 

empleados al momento de controlar la temperatura y humedad durante 

el tiempo de vida del producto en el medio de distribución. 

 

Toda la información que se obtenga acerca de las condiciones de 

distribución debe estar debidamente documentada; el fin de esto es 

proporcionarla a las autoridades reguladoras y así evidenciar el 

cumplimiento de la normatividad (Léon y Yupanqui, 2018). 

 

En el año 2013, la Comisión Europea publicó la guía de la 

Conferencia Internacional sobre Armonización de los requisitos 

Técnicos para el registro de Productos Farmacéuticos de uso humano. 

En este documento se describieron algunos parámetros sobre las 

buenas maneras de distribución en cuanto a medicamentos se refiere. 

Asimismo, se determinan las herramientas pertinentes enfocadas en la 

distribución al por mayor, con el objetivo de prevenir falsificaciones 

en la cadena de distribución. Al cumplirse estos direccionamientos, se 

podrá controlar la calidad y la integridad (Léon y Yupanqui, 2018) 

 

León y Yupanqui (2008) referencian la Resolución Ministerial N°833- 

2015/MINSA, la cual alude al Manual de Buenas Prácticas de 

Distribución y Transporte como un grupo de normativas enfocadas en 

preservar, vigilar y mantener el control sanitario de los medicamentos 
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y suministros farmacéuticos. Esta guía es eficaz si entra en rigor desde 

la fabricación hasta su expendio (Ministerio de Salud de la República 

del Perú, 2015). 

 

En cuanto a normatividad se refiere, hay que tener en cuenta el 

artículo 22 de la Ley N° 29459 y el artículo 110 del reglamento de 

Establecimientos Farmacéuticos, el cual fue aceptado por el Decreto 

Supremo N° 014-2011-SA y modificado por Decreto Supremo N° 

002-2012-SA. Estos convergen en que es obligatorio el cumplimiento 

de las guías de buenas maneras de distribución para así hacer 

prevalecer la calidad e integridad del producto fabricado y 

transportado (Ministerio de Salud de la República del Perú, 2015). 

No se puede olvidar que el Manual de Buenas Prácticas de 

Distribución y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos sanitarios fue modificado el 27 de diciembre del 

2016 a través de la Resolución Ministerial N°1000-2016/MINSA; en 

esta se resolvió arreglar el artículo 4 y el rubro V. En resumidas 

cuentas, se exige el cumplimiento obligatorio de este manual en todos 

los establecimientos vinculados en la distribución y expendio de 

medicamentos (droguerías, almacenes, etc.) que requieren de una 

temperatura adecuada para mantener el suministro farmacéutico. 

 

De acuerdo con todo lo dicho, ahí radica la importancia de que el 

Ministerio de Salud de la República del Perú (2015) promueva dicho 

manual dentro de la nación: garantizar la calidad en cuanto a 

fabricación y distribución de los productos farmacéuticos. 

 

1.2   Justificación de la investigación  

El proyecto de investigación se justifica porque responde a la necesidad de 

contar con estudios sobre el manejo de la temperatura y la humedad en el 

transporte de medicamentos desde una droguería en la ciudad de Cusco, 
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Perú, toda la localidad. Lo anterior, considerando la gran variedad climática 

presente en la ciudad y la inminente importancia de mantener las 

condiciones adecuadas de todos los productos distribuidos durante todo su 

transporte.  

Asimismo, la investigación se justifica científicamente, por la búsqueda de 

parámetros que nos ayuden a que los productos farmacéuticos, dispositivos 

médicos y productos sanitarios lleguen con la misma calidad y eficacia con 

que fueron fabricados y que estos sean adecuadamente manipulados durante 

la distribución y transporte en condiciones propicias. 

Por otro lado, la investigación posee relevancia social, ya que se encuentra 

referida al mantenimiento de la calidad, eficacia y seguridad de los 

medicamentos comercializados a la población del Cusco. Esto último, 

permitiendo conocer la importancia de mantener los niveles de temperatura 

y humedad adecuados durante la distribución y transporte de medicamentos 

que no requieren condiciones refrigeradas o congeladas, puesto que en el 

ámbito práctico, el mercado farmacéutico expende una gran variedad de 

medicamentos, siendo la comercialización de productos farmacéuticos uno 

de las clasificaciones de mayor movimiento en dicha región; razón por la 

cual, a la fecha, existen 41 droguerías autorizadas para la comercialización 

de estos productos en la región. 

La investigación se justifica de manera práctica por el hecho que los 

resultados servirán como una herramienta para implementar el transporte y 

distribución en las droguerías de la ciudad del Cusco y que estas puedan 

cumplir con la normatividad vigente. 

Adicionalmente, se justifica desde el punto de vista metodológico, debido a 

que se hace imprescindible llevar a cabo estudios que puedan acreditar la 

influencia de la temperatura y humedad en el transporte y distribución de los 

productos farmacéuticos. Ello, con el propósito de asegurar la calidad 

integral y garantizar de esta forma su estabilidad. En consecuencia, surgió la 

necesidad evaluar antes y después del acondicionamiento, los valores que se 

reportaban al realizar el transporte y distribución de estos, para, 
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posteriormente, ser comparados con sus protocolos de fabricación y 

almacenamiento y además obtener información veraz sobre la variación de 

la temperatura y humedad que atraviesas estos productos al ser 

transportados.  

Por otro lado, se justifica desde el punto de vista teórico, porque se 

profundiza en los conocimientos de las variables de estudio: 

implementación de climatización, temperatura y humedad y como se 

relacionan entre sí; la investigación proporciona datos significativos sobre la 

implementación de correcto transporte y distribución de productos. 

 

1.3 Problema de investigación 

Teniendo en cuenta los diversos climas existentes en la diversidad 

geográfica de la ciudad del Cusco, concretamente los cambios que se vienen 

evidenciando, se consideró la importancia a la hora de mantener los niveles 

de temperatura y humedad adecuados y, de esa manera, conservar la calidad 

de los medicamentos distribuidos en la ciudad. 

Este proyecto surgió debido a la necesidad de contar con un estudio que 

permita determinar si la implementación de la climatización en el transporte 

y distribución hace posible el mantenimiento o la mejoría de los parámetros 

propicios de los medicamentos, los cuales necesitan temperatura ambiente y 

que son comercializados por la droguería anteriormente mencionada y 

ubicada en la ciudad del Cusco. 

 

1.3.1   Problema General 

¿Contribuirá la implementación de la climatización en el transporte de 

medicamentos a la conservación de la temperatura y humedad dentro de los 

rangos establecidos para los medicamentos comercializados en Cusco por 

una droguería de octubre 2018 a marzo 2019? 

1.3.2 Problemas específicos 

 ¿Contribuirá el uso de láminas de poliestireno a mantener adecuados 

niveles de climatización en el transporte de los medicamentos 
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comercializados en la ciudad del Cusco por una droguería, de octubre 

2018 a marzo 2019? 

 ¿Será necesaria la implementación de equipos adicionales para la 

climatización durante el transporte de los medicamentos 

comercializados por una droguería en la ciudad del Cusco por una 

droguería, de octubre 2018 a marzo 2019? 

 ¿La implementación de la climatización ayudará a estabilizar la 

temperatura y humedad en el traslado de medicamentos 

comercializados por una droguería en la ciudad del Cusco por una 

droguería, de octubre 2018 a marzo 2019? 

 

1.4 Conceptualización y operacionalización de las variables 

 Conceptualización de la Implementación de la climatización: 

Acondicionamiento de la caja transportadora encargada de la movilidad para 

mantener las condiciones adecuadas durante la distribución y transporte de 

los medicamentos comercializados por la droguería. Acto en el que el 

personal capacitado deberá implementar al medio de transporte los 

materiales suficientes para conservar adecuados niveles de temperatura y 

humedad durante la distribución y el transporte de los productos 

comercializados por una droguería. 

 

Variables Definición 

conceptual 

Definición operacional  

Dimensione

s 

Indicador Ítems 

 

 

 

 

Implementación 

Preparación de la 

caja transportadora 

para mantener 

parámetros 

adecuadas durante la 

Implementa

ción con 

lámina de 

poliestireno 

de 1 cm de 

Temperatura 

controlada. 

 

 

 

Dataloggers 
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de la 

climatización 

distribución y 

transporte de los 

medicamentos 

comercializados por 

la droguería. 

grosor de 

manera 

completa en 

toda la 

cubierta. 

Humedad 

controlada 

Dataloggers 

 

 Conceptualización de la Temperatura y Humedad durante el 

transporte y la distribución:  

La temperatura es una magnitud referida a la noción de calor medible 

mediante un termómetro, verificada durante el transporte y distribución de 

los medicamentos comercializados. La temperatura es medida en ° C y es 

verificada desde el almacén de la droguería hasta su destino final (boticas y 

farmacias de la ciudad del Cusco. La humedad es el vapor presente 

por condensación. La humedad es medida en % relativo de los 

medicamentos durante su traslado desde el almacén de la droguería hasta su 

destino final (boticas y farmacias de la ciudad del Cusco). 

 

Variables Definición conceptual Definición operacional 

Dimensiones Indicador Ítems 

 

 

 

 

 

Temperatura y 

humedad 

durante el 

transporte y 

distribución. 

Parámetros controlados 

durante el transporte y 

distribución de 

productos medida en °C 

para la temperatura y 

porcentaje de humedad 

relativa para la 

humedad, la cual es 

verificada desde el 

almacén de la droguería 

Temperatura 

con rangos 

menores a 30 

°C. 

Entre 0 °C y 

15 °C 

Baja 

 

Entre 15 °C 

y 25 °C 

Controlada 

 

 

Entre 25°C 

y 30 °C 

Alta 

https://es.wikipedia.org/wiki/Magnitud_f%C3%ADsica
https://es.wikipedia.org/wiki/Calor
https://es.wikipedia.org/wiki/Term%C3%B3metro
https://es.wikipedia.org/wiki/Vapor_de_agua
https://es.wikipedia.org/wiki/Condensaci%C3%B3n
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hasta su destino final 

(boticas y farmacias de 

la ciudad del Cusco). 

Humedad  

menor a 70 %. 

 

Menor a 

65% 

 

 

Óptima 

 

Mayor a 

65% 

 

Elevada 

 

1.5 Hipótesis 

1.5.1  Hipótesis general 

La implementación de la climatización en el transporte de medicamentos 

contribuye a la conservación de la temperatura ambiente y a la humedad 

dentro de los rangos establecidos para los medicamentos comercializados en 

Cusco por una droguería, de octubre 2018 a marzo 2019. 

 

1.5.2 Hipótesis específicas 

 El uso de láminas de poliestirenos de 1 cm de grosor contribuye a 

mantener adecuados niveles de climatización en el transporte de 

los medicamentos comercializados en la ciudad del Cusco. 

 No es necesaria la implementación de equipos adicionales para la 

climatización durante el transporte de los medicamentos 

comercializados en la ciudad del Cusco. 

 La implementación de la climatización ayuda a estabilizar la 

temperatura y humedad en el traslado de medicamentos 

comercializados por una droguería en la ciudad del Cusco por una 

droguería, de octubre 2018 a marzo 2019. 

 

1.6 Objetivos 

1.6.1 Objetivo general  

 Determinar si la implementación de la climatización en el transporte 

contribuye a la conservación de la temperatura y la humedad dentro de 

los rangos establecidos para los medicamentos comercializados en la 
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ciudad del Cusco hasta su destino final (botica y farmacias), de octubre 

del 2018 a marzo del 2019 por una droguería. 

1.6.2 Objetivos específicos 

 Identificar cómo contribuye el uso de láminas de poliestireno de 1 

cm de groso a mantener adecuados niveles de climatización en el 

transporte de los medicamentos comercializados en la ciudad del 

Cusco. 

 Determinar si es necesaria la implementación de equipos 

adicionales para la climatización durante el transporte de los 

medicamentos comercializados en la ciudad del Cusco. 

 Determinar si la implementación de la climatización ayuda a 

estabilizar la temperatura y humedad en el traslado de 

medicamentos comercializados por una droguería en la ciudad del 

Cusco por una droguería, de octubre 2018 a marzo 2019. 
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II METODOLOGÍA 

2.1 Tipo y Diseño de Investigación 

  Tipo de investigación: la presente investigación es un estudio de tipo 

observacional. 

  Diseño de investigación: Analítico Transversal.  

 

  2.2 Población y muestra  

La población y muestra de la investigación estará conformada por los 

medicamentos que requieran temperatura ambiente comercializados a las 

boticas y farmacias de la ciudad del Cusco atendidas por la Droguería 

Distribuciones MB Hnos S.A.C., entre los meses de octubre 2018 y marzo 

2019. 

 

 

 

Criterios de inclusión 

 Medicamentos distribuidos por la Droguería MB Hnos SAC 

 Medicamentos distribuidos en la ciudad del Cusco. 

 Medicamentos que requieran temperaturas ambiente.  

 Puntos finales de entrega de los medicamentos dentro de la ciudad del 

Cusco. 

 Recorridos entre 10 minutos y un máximos de 5 horas, con aperturas de 

caja de hasta 5 minutos.  

 Traslados de hasta 15 pedidos por turno. 

 Entrega de medicamentos durante el horario de funcionamiento de la 

droguería (8 am hasta las 8 pm) 

 Medicamentos que no requieran cadena de frio. 

 

  2.3 Técnica e instrumento de recolección de datos 

Técnicas: las variables en la investigación son temperatura y humedad, las 

cuales serán medidas y grabadas en equipos dataloggers con intervalos de 5 
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minutos durante las veces que la droguería realice el transporte y 

distribución de los productos. 

  Instrumentos de recolección de datos: 

Se registrarán la temperatura y la humedad durante la distribución y el 

transporte de los productos comercializados por la droguería. 

 

Para ejecutar la investigación la técnica fue la medición, y el instrumento el 

Data Loggers calibrados y certificados con documentos INACAL 

Procedimientos: Se realizó las mediciones de temperatura y humedad con 

los datalogers con intervalos de tiempo de 5 minutos, los datos quedaron 

registrados en la memoria del equipo para luego ser procesados. 

Diariamente se obtendrá el promedio de la temperatura máxima y mínima y 

la humedad. 

Posteriormente los datos pasan el proceso de corrección según calibración 

del dataloggers para luego ser analizados. 

 

2.4 Procesamiento y análisis de la información 

 

El procesamiento de los resultados y análisis de la investigación se hará por 

medio de las tablas que se realizarán con el promedio diario de la data 

completa de los registros, llevando a cabo el análisis de estas. 

Posteriormente, se señalarán los promedios, coeficientes de variación de las 

variables. Lo anterior se aplicará haciendo uso del paquete estadístico SPSS 

(Statistical Package for the Social Sciences) programa estadístico 

informático. 
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III. RESULTADOS 

 

Tabla 1 

Resultados obtenidos durante el transporte de medicamentos previos a la 

Climatización 

OCTUBRE 2018 NOVIEMBRE 2018 DICIEMBRE 2018 

Fecha T° 

Min. 

T° 

Max. 

% 

Hum. 

Fecha T° 

Min. 

T° 

Max. 

% 

Hum. 

Fecha T° 

Min. 

T° 

Max. 

% 

Hum. 

01/10 15.2 24.1 66.55 01/11 16.3 22.9 66.81 01/12 15.6 20.8 68.86 

02/10 15.7 23.3 66.64 02/11 15.4 23.3 66.94 02/12 - - - 

03/10 16.3 24.4 65.44 03/11 15.7 24.2 67.06 03/12 15.8 24.4 68.83 

04/10 15.6 23.8 66.01 04/11 - - - 04/12 16.3 23.8 68.78 

05/10 17.3 23.8 65.93 05/11 18.1 23.8 67.28 05/12 16.1 23.8 68.76 

06/10 15.1 24.6 66.16 06/11 15.4 24.6 67.31 06/12 15.8 24.6 68.83 

07/10 - - - 07/11 16.1 23.5 67.43 07/12 15.7 23.9 68.75 

08/10 15.7 22.3 66.66 08/11 15.3 22.3 67.6 08/12 16.4 22.3 68.7 

09/10 16.9 23.1 66.81 09/11 16.4 23.1 67.68 09/12 - - - 

10/10 17.1 22.5 66.94 10/11 15.3 22.5 67.63 10/12 15.2 22.5 68.83 

11/10 15.4 23.4 67.06 11/11 - - - 11/12 15.7 23.4 68.81 

12/10 17.6 22.2 67.18 12/11 16.5 22.2 67.77 12/12 16.1 22.2 68.76 

13/10 16.5 23.5 67.28 13/11 17.2 23.5 67.73 13/12 17.2 23.5 68.81 

14/10 - - - 14/11 15.3 21.9 67.77 14/12 15.3 21.9 68.97 

15/10 17.4 23.5 67.43 15/11 16.4 23.5 67.78 15/12 16.3 23.5 68.97 

16/10 18.1 22.7 67.6 16/11 15.7 22.7 67.82 16/12 - - - 

17/10 15.2 24.2 67.68 17/11 16.2 24.2 67.82 17/12 15.3 24.2 69.07 

18/10 15.9 23.6 67.63 18/11 - - - 18/12 16.7 23.6 69.2 

19/10 17.2 22.7 67.73 19/11 15.8 22.7 67.93 19/12 17.9 22.7 69.14 
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Fuente: Data obtenida de los Dataloggers de Octubre a Diciembre 2018 previos a la 

climatización del transporte. 

 

Comentario:  

En la tabla 1 se registran los promedios de los datos obtenidos en los tres meses 

previos a la climatización del transporte, donde se puede observar que las 

temperaturas máximas y mínimas no sobrepasan los límites especificados para 

medicamentos que requieren temperatura ambiente, y los reportes de la humedad 

tampoco superan el 70% de Humedad Relativa perrmitida. 

 

 

 

 

 

 

 

 

20/10 16.9 23.5 67.77 20/11 16.3 23.5 67.93 20/12 15.9 23.5 69.26 

21/10 - - - 21/11 15.8 24.3 67.94 21/12 16.1 24.3 69.21 

22/10 17.4 22.5 67.77 22/11 16.5 22.5 67.97 22/12 16.3 22.5 69.17 

23/10 15.6 23.4 67.78 23/11 17.3 23.4 67.97 23/12 - - - 

24/10 16 21.4 67.82 24/11 15.5 21.4 68.01 24/12 16.8 21.4 69.6 

25/10 15.3 22.6 67.82 25/11 - - - 25/12 - - - 

26/10 16.3 22.6 67.92 26/11 15.9 22.6 68.1 26/12 16.1 22.6 69.51 

27/10 18.3 22.6 67.93 27/11 17.5 22.6 68.29 27/12 15.7 23.5 69.51 

28/10 - - - 28/11 16.9 22.6 68.54 28/12 15.3 23.6 69.55 

29/10 15.4 22.6 67.94 29/11 16.1 22.6 67.56 29/12 16.3 24.1 69.57 

30/10 16.3 21.4 67.97 30/11 17.4 21.4 67.12 30/12 - - - 

31/10 16.3 22.5 67.97     31/12 17.1 22.5 69.65 
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Tabla 2 

Resultados obtenidos durante el transporte de medicamentos posteriores a la 

climatización. 

 

ENERO 2019 FEBRERO 2019 MARZO 2019 

Fecha T° 

Min. 

T° 

Max. 

% 

Hum. 

Fecha T° 

Min. 

T° 

Max. 

% 

Hum. 

Fecha T° 

Min. 

T° 

Max. 

% 

Hum. 

01/01 - -    - 01/02 17.5 21.7 62.36 01/03 18.5 21.1 62.21 

02/01 17.7 20.9 61.27 02/02 18.4 20.5 62.34 02/03 18.9 22.1 62.2 

03/01 17.3 20.5 62.34 03/02 - - - 03/03 - - - 

04/01 17.4 21.2 60.45 04/02 16.9 20.4 62.36 04/03 17.6 22.05 62.18 

05/01 17.3 22.4 60.45 05/02 17.3 20.8 62.36 05/03 17.3 21.6 62.18 

06/01 - - - 06/02 17.4 21.3 62.33 06/03 18.2 22.4 62.17 

07/01 18.3 20.7 59.18 07/02 16.8 20.9 62.31 07/03 16.8 21.6 62.16 

08/01 18.4 21.3 61.33 08/02 18.3 21.5 62.25 08/03 17.2 21.4 62.17 

09/01 17.2 21.5 62.87 09/02 16.9 21.1 62.24 09/03 18.1 21.95 62.17 

10/01 18.6 20.2 59.11 10/02 - - - 10/03 - - - 

11/01 18.5 20.6 60.34 11/02 17.9 20.3 62.24 11/03 17.9 22.1 62.17 

12/01 17.5 21.4 60.23 12/02 17.6 21.2 62.21 12/03 17.6 21.3 62.18 

13/01 - - - 13/02 18.1 20.5 62.25 13/03 17.3 22.35 62.18 

14/01 17.5 20.4 60.45 14/02 16.5 21.5 62.27 14/03 17.4 20.95 62.15 

15/01 17.3 22.4 62.39 15/02 17.4 20.8 62.27 15/03 17.9 22.4 62.16 

16/01 18.6 20.4 59.51 16/02 18.1 21.8 62.26 16/03 18.1 22.25 62.15 

17/01 18.5 20.7 61.26 17/02 - - - 17/03 - - - 

18/01 17.9 20.1 59.99 18/02 18.5 20.9 62.23 18/03 18.8 21.75 62.14 

19/01 18.3 21.5 59.49 19/02 17.2 21.4 62.21 19/03 17.2 21.45 62.15 
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Fuente: Data obtenida de los Dataloggers de Enero a Marzo 2019 posteriores a la climatización 

del transporte 

 

Comentario:  

En la tabla 2 se registran los promedios de los datos obtenidos en los tres meses 

posteriores a la climatización del transporte y distribución. Donde se puede 

evidenciar las mejoras en las condiciones del transporte tanto en temperatura como 

en humedad, llegando a tener casi temperaturas constantes y mejoras significativas 

en el mantenimiento de estos parámetros. 

 

 

 

 

 

 

 

20/01 - - - 20/02 16.9 21.3 62.24 20/03 17.3 21.45 62.15 

21/01 18.6 20.9 59.51 21/02 17.6 20.6 62.25 21/03 17.6 22.6 62.11 

22/01 17.1 21.9 60.34 22/02 17.4 20.9 62.25 22/03 17.4 21.4 62.07 

23/01 17.3 22.7 60.74 23/02 19.5 21.3 62.24 23/03 17.9 22 62.06 

24/01 17.1 20.5 61.48 24/02 - - - 24/03 - - - 

25/01 17.2 20.2 61.95 25/02 19.6 21.5 62.25 25/03 18.4 21.9 62.05 

26/01 18.6 21.3 60.22 26/02 16.8 21.8 62.21 26/03 17.3 21.55 62.05 

27/01 - - - 27/02 18.3 20.4 62.2 27/03 18.3 21 62.08 

28/01 17.9 20.9 59.65 28/02 17.4 21.1 62.25 28/03 17.7 21.65 62.08 

29/01 16.8 20.2 61.19     29/03 18.6 20.9 62.1 

30/01 17.7 20.3 59.35     30/03 17.8 21.2 62.11 

31/01 18.4 21.1 62.38     31/03 - - - 
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Tabla 3 

 

PROMEDIO DE LAS TEMPERATURAS EN EL TRANSPORTE DE 

MEDICAMENTOS 

 T° Máxima 

(°C) 

T° Mínima  

(°C) 

Diferencia 

(°C) 

Temperatura sin 

Climatización 

23.07 16.61 6.46 

Temperatura con 

Climatización 

20.69 17.78 2.91 

Diferencia 2.38 1.17  

Fuente: Temperatura promedio máxima y mínima registradas previo y posterior a la 

climatización del transporte de medicamentos de Octubre 2018 a Marzo 2019 

 

Comentario:  

Como se observa en la Tabla 3 las temperaturas sin climatización tienen una 

diferencia de 6.46 °C entre la temperatura máxima y mínima a diferencia de las 

temperaturas después de la implementación con la lámina de poliestireno de 1cm de 

grosor se tiene que la diferencia entre la temperatura máxima y la temperatura 

mínima es de 2.91° C, siendo un margen estrecho entre ambas temperaturas que la 

vuelve en constante que permite estabilizar y/o conservar mejor los medicamentos.  

De la misma forma se puede evidenciar que en las temperaturas máximas con y sin 

climatización existe una diferencia de 2.38°C y la diferencia entre las temperaturas 

mínimas es de 1.17°C lo que nos indica que el uso de láminas de poliestireno ayudan 

más a bajar las temperaturas que a incrementar los °C en el transporte y distribución 

de medicamentos en la ciudad del Cusco utilizando una lámina de poliestireno de 1 

cm de grosor. 



29 

 

Tabla 4 

Prueba de hipótesis  

 

Pruebas de chi-cuadrado 

 Valor gl 
Sig. asintótica (2 

caras) 

Chi-cuadrado de Pearson 771,980
a
 810 ,0827 

Razón de verosimilitud 342,695 810 1,000 

Asociación lineal por lineal 3,844 1 ,050 

N de casos válidos 90   

 

Fuente: Base de datos de las temperaturas obtenidas con y sin climatización 

Ho = No existe relación entre la temperatura con tratamiento y sin tratamiento 

Hi = Existe relación entre la temperatura con tratamiento y sin tratamiento 

Entonces como P < 0.05 nos indica que existe una diferencia significativa entre la 

temperatura con climatización y la temperatura sin climatización, con una 

confiabilidad del 95% 

La diferencia en temperaturas es estadísticamente relevante, en la práctica y tomando 

en consideración los parámetros que la norma exige para el cumplimiento de las 

especificaciones de los medicamentos que requieren temperatura ambiente 

controlada la disminución de 2.38°C para la temperatura máxima registrada y 1.17°C 

para la temperatura mínima registrada es importante. 
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Tabla 5 

PROMEDIO DE LA HUMEDAD EN EL TRANSPORTE DE 

MEDICAMENTOS 

 Humedad Relativa 

(%) 

Humedad sin climatización 67.95 

Humedad con climatización 61.68 

Diferencia 6.27 

Fuente: Diferencia entre el promedio de las humedades relativas registradas previa y posterior 

a la climatización. 

 

Comentario:  

Como se observa en la Tabla 5, la variación entre humedad sin climatización y 

humedad con climatización es de 6.27% de diferencia, esto nos indica que existe una 

diferencia considerable entre ambas humedades. Lo que nos lleva a concluir que la 

climatización incide también a la humedad en el transporte de los medicamentos. 

Se realizó las pruebas de chi cuadrado para analizar la significancia estadística que 

existe en los resultados obteniéndose lo siguiente:  
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Tabla 6 

Prueba de hipótesis  

Pruebas de chi-cuadrado 

 Valor gl 
Sig. asintótica (2 

caras) 

Chi-cuadrado de Pearson 3764,393
a
 3600 ,028 

Razón de verosimilitud 617,763 3600 1,000 

Asociación lineal por lineal 73,554 1 ,000 

N de casos válidos 90   

Fuente: Base de datos de los porcentajes de Humedad obtenidas con y sin climatización 

Ho = No existe relación entre la humedad del con tratamiento y sin tratamiento 

Hi = Existe relación entre la humedad del con tratamiento y sin tratamiento. 

Entonces como P < 0.05 Entonces rechazamos la Ho y tomamos la alterna, donde 

nos indica que si existe relación significativa estadísticamente entre la humedad sin 

climatización y la humedad después de la climatización. 

Con una confiabilidad del 95%. 

Esta baja considerable en la humedad durante el estudio es muy importante ya que, 

gracias a estos datos obtenidos, se puede replicar la climatización en lugares o 

regiones con climas cuyo % de humedad sea elevado, es decir lugares con climas 

tropicales o aquellos en los que la humedad sea elevada. 
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TABLA 7 

Tabla resumen de los datos previos a la climatización por el Dataloggers 

DATA LOGGER 

 

CÓDIGO DEL EQUIPO EQ1 

INTERVALO DE MEDICIÓN 00 : 05: 00 

INICIO DE GRABADO 08 : 00: 00 

DATOS RECOLECTADOS 

TEMPERATURA MÁXIMA 24.6 °C 

TEMPERATURA MÍNIMA 15.1 °C 

TEMPERATURA PROMEDIO 19.84°C 

HUMEDAD MÁXIMA 69.65% 

HUMEDAD MÍNIMA 65.44% 

HUMEDAD PROMEDIO 67.95% 

INICIO DE GRABADO 2018-10-01 / 08 : 00 : 00 

FIN DE GRABADO 2018-12-31 / 18 : 15 : 00 

FORMATO DE FECHA Año-mes-día 

UNIDA DE TEMPERATURA °C 

UNIDAD DE HUMEDAD % 

Fuente: Programa de lectura de Dataloggers elitech 

En la tabla se detallan los datos que nos proporciona el programa de lectura de 

Dataloggers durante los meses de Octubre, Noviembre y Diciembre el 2018 previos a 

la climatización de la caja transportadora. 
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TABLA 8 

Tabla resumen de los datos posteriores a la climatización por el Dataloggers 

DATA LOGGER 

 

CÓDIGO DEL EQUIPO EQ1 

INTERVALO DE MEDICIÓN 00 : 05: 00 

INICIO DE GRABADO 08 : 00: 00 

DATOS RECOLECTADOS 

TEMPERATURA MÁXIMA 22.4 °C 

TEMPERATURA MÍNIMA 16.8 °C 

TEMPERATURA PROMEDIO 19.6°C 

HUMEDAD MÁXIMA 62.87% 

HUMEDAD MÍNIMA 59.13% 

HUMEDAD PROMEDIO 61.32% 

INICIO DE GRABADO 2019-01-02 / 08 : 00 : 00 

FIN DE GRABADO 2019-03-31 / 20 : 15 : 00 

FORMATO DE FECHA Año-mes-día 

UNIDA DE TEMPERATURA °C 

UNIDAD DE HUMEDAD % 

Fuente: Programa de lectura de Dataloggers elitech 

En la tabla se detallan los datos que nos proporciona el programa de lectura de 

Dataloggers durante los meses de Enero, Febrero y Marzo del 2019 previos a la 

climatización de la caja transportadora. 
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Grafico 1 

Reporte de la Temperatura sin y con Climatización durante todo el estudio 

 

Fuente: Registro de Datos obtenidos durante todo el estudio de los promedios de las 

temperaturas máximas y mínimas con y sin climatización. 

 

 

Comentario:  

En el gráfico 1 podemos apreciar que los meses con climatización (Enero, Febrero y 

Marzo) existe una aproximación entre la temperatura máxima y la temperatura 

mínima, siendo una mejora notable respecto a ésta variable. De manera opuesta 

sucede con las temperaturas mínima y máxima de los meses previos a la 

climatización (Octubre, Noviembre y Diciembre), donde se observa la diferencia 

amplia y notable entre los registros de temperaturas mínimas y máximas.  
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Gráfico 2 

Variación en los Promedios de las temperaturas máximas sin y con 

Climatización 

 

Fuente: Registro de Datos obtenidos durante todo el estudio de las temperaturas máximas sin y 

con climatización. 

 

Comentario:  

En el Gráfico 2 podemos apreciar la diferencia entre las temperaturas máximas 

registradas entre los meses sin climatización Octubre, Noviembre y Diciembre y los 

meses posteriore a la cimatización Enero, Febrero y Marzo. Como se evidencia en la 

gráfica, la climatización con la lamina de poliestireno de 1 cm fue suficiente para 

disminuir de manera considerable los niveles de temperatura máxima registrada a lo 

largo de todo el estudio, lo que podría significar que la misma climatización 

podríaser de gran utilidad en lugares aledaños a Cusco con clímas de mayor 

temperatura como Quillabamba, Valle Sagrado y colindantes. 

 

 

 

 

TEMPERATURA MÁXIMA 
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Grafico 3 

Variación en los Promedios  de las temperaturas mínimas sin y con 

Climatización 

 

 

Fuente: Registro de Datos obtenidos durante todo el estudio de las temperaturas mínimas sin y 

con climatización. 

 

Comentario:  

En el Gráfico 3 podemos apreciar la poca diferencia entre las temperaturas mínimas 

registradas entre los meses sin climatización Octubre, Noviembre y Diciembre y los 

meses posteriore a la cimatización Enero, Febrero y Marzo. Como se evidencia en la 

gráfica, la climatización con la lamina de poliestireno de 1 cm fue capaz de 

mantener de manera casi constante los niveles de temperatura mínima registrada a lo 

largo de todo el estudio, esto nos lleva a concluir que esta implemetación aporta 

tambien en el incremento de la temperatura de los medicamentos transportados en la 

ciudad del Cusco. 
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Gráfico 4 

Variación en los Promedios de la Humedad sin y con Climatización 

 

Fuente: Grafica de las variaciones de los promedios de las humedades con y sin climatización a 

lo largo de todo el estudio. 

 

 

Comentario:  

En el gráfico 4 se observa la diferencia entre la humedad relativa registrada previa a 

la climatización los meses de Octubre, Noviembre y Diciembre. Observamos una 

peculiaridad en la humedad registrada previa a la Climatización que va en ascenso, 

esto explicado por el inicio de las  lluvias en la ciudad del Cusco. Posterior a la 

climatización se observa una baja en el registro de la humedad relativa considerable. 

Aunque en ambos casos se registra valores inferiores a 70%, con la climatización se 

evidencia una notable mejora y estabilidad, lo que nos lleva a considerar que la 

implementación con la lámina de poliestireno de 1cm de grosor es suficiente para 

bajar 6% de humedad, parámetro importante en ciudades con climas tropicales en 

donde la humedad es un punto crítico. 

 

 

 



38 

 

IV. ANÁLISIS Y DISCUSIÓN  

 

 Del estudio podemos evidenciar que la climatización coopera con el 

cumplimiento en cuanto a distribución y transporte se productos 

farmacéuticos; lo que, sin duda, ayuda a prevalecer la calidad e integridad de 

los mismos. Es sumamente importante aclarar que estas actividades están 

contempladas dentro del entorno legal, por ejemplo: la R.N.N N°833-

2015/MINSA.  

 

  La Tabla N°1 nos permite medir los valores de la temperatura y la humedad 

previos a la intervención con la climatización, donde se obtiene que la 

temperatura mínima registrada es de 15.2°C y la temperatura máxima 

registrada en este periodo es de 24.6°C, estos resultados muestran que existe 

un amplio margen acercándose a los extremos de los límites  en cuanto a la 

temperatura y para la humedad se tiene en todos los casos previos a la 

climatización valores inferiores a 70% que es el límite indicado según lo 

precisa la  Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas 

(DIGEMID) mediante la normatividad de las Buenas Prácticas de 

Distribución y Transporte; estas se basan en la R.M N° 833-2015/MINSA. 

En esta se definen los parámetros indicados que deben asumir los 

establecimientos vinculados con la distribución farmacéutica en sus 

diferentes fases: creación del producto, exportación, almacenaje, distribución 

y comercialización. La normatividad fue creada para proteger la calidad e 

integralidad del producto durante la cadena de distribución. Con el estudio 

queda demostrado que en la ciudad del Cusco se cumple sin necesidad de 

climatizar el transporte con los parámetros indicados por la Normativa para 

los medicamentos que requieran condiciones de traslado a temperatura 

ambiente, pero que sin embargo adaptando el transporte con tan solo una 

lámina de poliestireno de 1 cm de grosor se mejoran significativamente las 

condiciones del traslado de las especialidades farmacéuticas durante todo el 

recorrido hasta su punto final (boticas o farmacias). 
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 La Tabla N°2 nos muestra los valores de la temperatura y la humedad 

posteriores a la intervención con la climatización, donde se obtiene que la 

temperatura mínima registrada es de 16.8°C y la temperatura máxima 

registrada en este periodo es de 22.4°C, estos resultados muestran que existe 

una muy considerable mejora que en promedio esta acercándose a una 

temperatura casi constante a lo largo del transporte de los medicamentos  en 

cuanto a la temperatura y para la humedad se tiene en todos los casos previos 

a la climatización valores inferiores a 63% que es inferior también al límite 

indicado por la Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas 

(DIGEMID) mediante la normatividad de las Buenas Practicas de 

Distribución y Transporte, la cual se fundamenta en la R.M N° 833-

2015/MINSA. Según este lineamento, se identifican los parámetros que los 

establecimientos vinculados con los productos farmacéuticos deben cumplir 

al momento de su distribución., con el fin de prevalecer la calidad e 

integridad del suministro. 

Con el estudio queda demostrado que en la ciudad del Cusco adaptando el 

transporte con tan solo una lámina de poliestireno de 1 cm de grosor se 

mejoran significativamente las condiciones del traslado de las especialidades 

farmacéuticas durante todo el recorrido hasta su punto final (boticas o 

farmacias). Tal como lo describe Betatc (2018), en su artículo: Poliestireno 

expandido asegura eficiencia en la industria farmacéutica, refiere que el 

Poliestireno Expandido (EPS) donde nos refiere su rol importante en la 

industria farmacéutica ya que se adapta muy fácilmente a las condiciones de 

transporte y los cambios de temperatura que puedan sufrir durante el 

recorrido. Y de igual forma Darengue (2016) en su investigación titulada: 

“Poliestireno Estirado en la cadena de Frío de vacunas en una IPS de 

Madrid". Mostro como resultado que no existe diferencia significativa entre 

1 cm de espesor y 1.5 cm de espesor. 

 

 En la Tabla N°3 se determina las diferencias en los promedios de las 

temperaturas Mínimas y Máximas con y sin climatización del transporte 
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obteniendo que en el caso de las temperaturas máximas la diferencia es de 

2.38°C y para el caso de las temperaturas mínimas la diferencia es de 1.17°C, 

de igual forma se determinó que la diferencia en las temperaturas sin 

climatización es de 6.46°C y la diferencia en las temperaturas con 

climatización es de 2.91°C. Respecto a lo anterior, Valdez y Vásquez (2017) 

en su investigación Propuesta de un manual de procedimientos para la 

verificación y cumplimiento de las Buenas Prácticas de Distribución y 

Transporte de Productos Farmacéuticos basado en el artículo 44 y 45 de la 

ley de medicamentos (El Salvador), desarrollaron un estudio de campo. Este 

se caracterizó por estar compuesto en tres fases: 1) se entrevistó al encargado 

del área de Inspección y Fiscalización de la DNM con el ideal de 

inspeccionar la forma en que se apropian de los artículos 44 y 45 de la Ley 

de Medicamentos. Dentro de este mismo procedimiento, se visitaron los 

laboratorios y droguerías para conocer los procedimientos operativos; 2) en 

este proceso se inspeccionó la construcción de los procedimientos de Buenas 

Prácticas de Distribución y Transporte de productos farmacéuticos. Por 

último, en la fase 3 se evaluó la información y, como resultado, se concluyó 

que no tenían un Manual de Procedimientos adecuado en cuanto a 

verificación y cumplimiento de las Buenas Prácticas de Distribución y 

Transporte de Medicamentos. Si se compara con la presente investigación, en 

esta no se necesita una considerable inversión en cuanto a lineamientos, 

puesto que cumple ya con lo requerido en el Manual de Buenas Prácticas de 

Distribución y Transporte, sin embargo los resultados están muy alineados a 

los límites, por lo que la implementación con el poliestireno de 1 centímetro 

de grosor ayuda de manera significativa con en mantenimiento de los 

parámetros y por consiguiente con la calidad y eficacio de los productos 

farmacéuticos. 

Sumado a lo mencionado Uroz (2015) realizó en su investigación titulada: 

Optimización y aplicación de las Normas de Correcta Distribución en el 

transporte de medicamentos entre Alicante y Casablanca. Mostró que, para 

asegurar las óptimas condiciones en el traslado, el envío debe desarrollarse en 
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unidades equipadas para este fin. Adicionalmente menciona que entre los 

embalajes que ayudan a bajar la temperatura se encuentran las láminas de 

Poliestireno. 

 

 En la Tabla N°5 se determina la diferencia en los promedios de las 

humedades registradas previas y posteriores a la climatización del transporte 

obteniendo que en el caso de las humedad previa a la intervención se obtuvo 

un promedio en los resultados de 67.95% y posterior a la climatización el 

resultado fue de 61.68%, por consiguiente la diferencia es de más de 6% en 

humedad relativa registrada. Esto se debe considerar, teniendo en cuenta la 

problemática actual del aprovisionamiento de medicamentos en el Perú, la 

cual fue evaluada por Salazar (2014). En su artículo, el autor se propuso 

establecer un modelo de demanda en inventarios, modelos estratégicos de 

compra y, a su vez, incorporación de procesos de almacenamiento y 

distribución. Esto se aplicó en las organizaciones públicas que ofrecen 

servicios de salud. Por consiguiente a partir de la presente investigación se 

complementa el estudio ya que la propuesta de implementación de 

climatización del transporte que se realizó podría proponerse como 

alternativa para las mejoras en los procesos ya que se demostró que no 

implica mayor costo ni complejidad pero que sin embargo ayuda 

significativamente a la mejora de las condiciones en la distribución y 

transporte de las especialidades farmacéuticas dentro de la Ciudad. Así 

mismo esta propuesta de implementación podría ser de utilidad en la Región 

y zonas aledañas con climas similares o incluso en los lugares en los que la 

humedad sea mayor. 

 

 En la tabla N°8 se observan el resumen obtenido posterior al uso de la lámina 

de poliestireno y como lo mencionó Betatc (2018), en su artículo: 

Poliestireno expandido asegura eficiencia en la industria farmacéutica, en el 

que hizo referencia a que el Poliestireno Expandido (EPS) asume un rol muy 

importante en la industria farmacéutica ya que se adapta muy fácilmente a las 
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condiciones de transporte y los cambios de temperatura que puedan sufrir 

durante el transporte y la distribución, es así que haber realizado la cubierta 

con una lámina de poliestireno de 1cm de espesor marco radicalmente la 

diferencia en cuanto al reposte de los parámetros. 

 

 Previa a la climatización se registraron valores que si bien no sobrepasan los 

límites para medicamentos a temperatura ambiente están cerca a los 

extremos, es decir a 25°C y a 15°C para la temperatura y 70% para la 

humedad, tal como lo requiere la Resolución Ministerial N°833/2015. 

Posterior a la climatización se obtuvo una mejora considerable que nos da 

rangos más amplios para las excursiones que se podrían presentar por 

diferentes circunstancias en el recorrido del transporte de medicamentos 

tanto para temperatura como para humedad. Durante el estudio se 

consideraron hasta 15 aperturas de la caja transportadora por turno, aunque 

en la droguería nunca los pedidos superan las 10 solicitudes. 

 

 La Resolución Ministerial N°833- 2015/MINSA publicada el 23 de 

Diciembre del 2015 “Manual de Buenas Practicas de Distribución y 

Transporte” ofrece información acerca de la normatividad en cuanto a 

calidad, seguridad e integridad del producto farmacéutico (medicamentos, 

productos sanitarios, etc.) se refiere. La actual investigación, teniendo en 

cuenta la normatividad, brinda información sobre los requerimientos para 

prevalecer las condiciones del producto como lo mencionó la R.M. En suma, 

si se cumplen todas estas condiciones, es eficaz en la práctica la 

conservación de la calidad desde su fabricación hasta su expendio. Por 

consiguiente con los resultados obtenidos posteriores a la climatización 

podríamos concluir que la implementación propuesta garantiza las 

condiciones adecuadas exigidas para mantener la calidad y eficacia de los 

productos farmacéuticos. 
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 

5.1  CONCLUSIONES 

1. La implementación de la climatización en el transporte contribuye a la 

optimización de los parámetros para la conservación de la temperatura y la 

humedad dentro de los rangos establecidos para los medicamentos 

comercializados en la ciudad del Cusco hasta su destino final (Botica y 

Farmacias) de Octubre del 2018 a marzo del 2019 por una Droguería. 

2. Con tan solo la cubierta con la lámina de poliestireno de 1 cm de grosor 

contribuyen a la mejora de los parámetros medibles en la climatización en el 

transporte de los medicamentos comercializados en la Ciudad del Cusco. Por 

consiguiente, no es necesario la implementación de equipos adicionales para 

la climatización durante el transporte de los medicamentos comercializados 

en la Ciudad del Cusco. 

3. La implementación de la climatización ayuda a estabilizar la temperatura y 

humedad en el traslado de medicamentos comercializados por una droguería, 

teniendo mayor incidencia en la baja de °C y en la baja del % de humedad lo 

que la hace útil para climas tropicales. 
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5.2  RECOMENDACIONES 

 Se sugiere climatización en el transporte de las droguerías que comercializan 

medicamentos en la ciudad del Cusco para mejorar las condiciones de 

transporte y poder obtener la Certificación en BPDyT. 

 

 Se recomienda acoplar el transporte con láminas de poliestireno de 1 cm de 

grosor para contribuir a la mejora de los niveles de climatización en el 

transporte de los medicamentos comercializados en la Ciudad del Cusco. 

 

 Se recomienda repetir el monitoreo cada 6 meses para evaluar la 

implementación de equipos adicionales para la climatización durante el 

transporte de los medicamentos comercializados en la Ciudad del Cusco. 

 

 Se recomienda un máximo de 10 entregas por turno que podrán tener 

aperturas de hasta 5 minutos de la caja transportadora para que la 

conservación de la temperatura y la humedad no sean alterados durante el 

transporte de medicamentos. 
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Anexo N° 1. Matriz de consistencia lógica 

Título: Implementación de climatización en transporte y distribución de medicamentos de una droguería, Cusco 2018 

Problema 

 

Hipótesis Objetivos Variables Dimensiones Indicadores 

Problema general 

¿Contribuirá la 

implementación de la 

climatización en el 

transporte de medicamentos 

a la conservación de la 

temperatura ambiente y 

humedad dentro de los 

rangos establecidos para los 

medicamentos 

comercializados en Cusco 

por una droguería, de 

octubre 2018 a marzo 2019? 

 

 

Hipótesis general 

La implementación de la 

climatización en el transporte de 

medicamentos contribuye a la 

conservación de la temperatura 

ambiente y la humedad dentro de 

los rangos establecidos para los 

medicamentos comercializados 

en Cusco por una droguería, de 

octubre 2018 a marzo 2019. 

. 

 

 

 

Objetivo general 

Determinar si la 

implementación de la 

climatización en el 

transporte contribuye a la 

conservación de la 

temperatura y la humedad 

dentro de los rangos 

establecidos para los 

medicamentos 

comercializados en la ciudad 

del Cusco hasta su destino 

final (botica y farmacias), de 

octubre del 2018 a marzo del 

2019 por una droguería. 

 

 

 

 

Implementación de la 

climatización 

 

 

 

Implementación con 

lámina de poliestireno 

de 1 cm de grosor de 

manera completa en 

toda la cubierta. 

 

 

Temperatura 

controlada 

 

 

Humedad controlada 

 

 

Temperatura y humedad 

durante el transporte y 

distribución 

 

 

 

 

 

Temperatura con 

rangos menores a 30 

°C. 

 

 

 

 

Entre 0 °C y 15 °C 

 

Entre 15 °C y 25 °C 

 

Entre 25 °C y 30 °C 

 

Humedad menor a 70% 

 

 

Mayor a 65% 

Menor a 65% 
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Problemas específicos 
 

1. ¿Contribuirá el uso de 

láminas de poliestireno a 

mantener adecuados niveles 

de climatización en el 

transporte de los 

medicamentos 

comercializados en la 

ciudad del Cusco? 

 

2. ¿Será necesaria la 

implementación de equipos 

adicionales para la 

climatización durante el 

transporte de los 

medicamentos 

comercializados por una 

droguería en la ciudad del 

Cusco? 

 

3. ¿La implementación de la 

climatización ayudará a 

estabilizar la temperatura y 

humedad en el traslado de 

medicamentos 

comercializados por una 

droguería en la ciudad del 

Cusco por una droguería, de 

octubre 2018 a marzo 2019? 

 

Hipótesis específicas 
 

1. El uso de láminas de 

poliestireno de 1 cm de grosor 

contribuye a mantener adecuados 

niveles de climatización en el 

transporte de los medicamentos 

comercializados en la Ciudad del 

Cusco 

 

2. No es necesaria la 

implementación de equipos 

adicionales para la climatización 

durante el transporte de los 

medicamentos comercializados 

en la ciudad del Cusco 

 

 

 

 

3. La implementación de la 

climatización ayuda a estabilizar 

la temperatura y humedad en el 

traslado de medicamentos 

comercializados por una 

droguería en la ciudad del Cusco 

por una droguería, de octubre 

2018 a marzo 2019. 

 

 

Objetivos específicos 
1. Identificar cómo 

contribuye el uso de láminas 

de poliestireno de 1 cm de 

groso a mantener adecuados 

niveles de climatización en 

el transporte de los 

medicamentos 

comercializados en la 

Ciudad del Cusco.  

2. Determinar si es 

necesaria la implementación 

de equipos adicionales para 

la climatización durante el 

transporte de los 

medicamentos 

comercializados en la 

Ciudad del Cusco 

 

3. Determinar si la 

implementación de la 

climatización ayuda a 

estabilizar la temperatura y 

humedad en el traslado de 

medicamentos 

comercializados por una 

droguería en la ciudad del 

Cusco por una droguería, de 

octubre 2018 a marzo 2019. 
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Anexo N° 2. Matriz de consistencia metodológica 

Título: Implementación de climatización en transporte y distribución de medicamentos de una droguería, Cusco 2018 

Tipo de 

Investigación 

Diseño de 

Investigación 

Población Muestra Instrumentos de 

investigación 

Criterios de validez Criterios de 

confiabilidad 

 

Observacional 

 

 

Analítico transversal 

 

Medicamentos que 

requieran 

temperatura 

ambiente 

comercializados a 

las boticas y 

farmacias de la 

ciudad del Cusco 

atendidas por la 

Droguería 

Distribuciones MB 

Hnos. S.A.C. 

Medicamentos 

comercializados por 

la Droguería MB 

Hnos. SAC entre los 

meses de Octubre 

2018 y Marzo 2019 

Técnica:  

Medición 

Instrumento: 

Dataloggers 

calibrados 

Certificado de 

calibración de 

equipos. 

 

Certificación 

INACAL. 

Para comprobar la 

hipótesis general e 

hipótesis específicas 

fue mediante prueba 

chi cuadrado.  
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Anexo N° 3. Matriz conceptual y operacional  

Título: Implementación de climatización en transporte y distribución de medicamentos de una droguería, Cusco 2018 

Variables Definición conceptual Dimensiones Indicadores/Ítems Items 

 

 

Implementación 

de la 

climatización 

Preparación de la caja transportadora 

para mantener parámetros adecuadas 

durante la distribución y transporte de 

los medicamentos comercializados por 

la droguería. 

Implementación con lámina de 

poliestireno de 1 cm de grosor 

de manera completa en toda la 

cubierta. 

Temperatura controlada. 

 

 

Dataloggers 

Humedad controlada Dataloggers 

  

 

 

Temperatura y 

humedad 

durante el 

transporte y 

distribución. 

Parámetros controlados durante el 

transporte y distribución de productos 

medida en °C para la temperatura y 

porcentaje de humedad relativa para la 

humedad, la cual es verificada desde el 

almacén de la droguería hasta su 

destino final (boticas y farmacias de la 

ciudad del Cusco). 

 

Temperatura con rangos 

menores a 30 °C. 

 

Entre 0 °C y 15 °C 

Baja 

 

Entre 15 °C y 25 °C 

Controlada 

 

 

Entre 25 °C y 30 °C 

Alta 

 

Humedad menor a 70 %. 

 

Menor a 65% 

 

 

Óptima 

 

Mayor a 65% 

 

Elevada 
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Anexo N° 04 Certificado de calibración INACAL 
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   Anexo N° 05 Certificado de calibración de Dataloggers 
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Anexo Nº 6 Base de Datos 
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Anexo N° 7 

Instrumento para medir la temperatura y humedad en el transporte de 

medicamentos 

 

I. Introducción: 

Estos cuadros tienen como objetivo conocer el resumen los datos registrados por los 
Equipos Dataloggers durante el transporte y la distribución de medicamentos. 

 

II. Resumen de Datos obtenidos de los Dataloggers 

 

DATA LOGGER 

 

CÓDIGO DEL EQUIPO (código de numeración del equipo) Ejm. 

EQ1,EQ2,EQ3 

INTERVALO DE MEDICIÓN Hora : Minuto : Segundo 

INICIO DE GRABADO Hora : Minuto : Segundo 

DATOS RECOLECTADOS 

TEMPERATURA MÁXIMA Promedio de Datos registrados en °C 

TEMPERATURA MÍNIMA Promedio de Datos registrados en °C 

TEMPERATURA PROMEDIO Promedio de la temperatura máxima y mínima 

en °C 

HUMEDAD MÁXIMA Promedio de la Humedad en el intervalo de 0% 

a 35 % 

HUMEDAD MÍNIMA Promedio de la Humedad en 35% a 70% 

HUMEDAD PROMEDIO Promedio de la humedad máxima y mínima en 

% 

INICIO DE GRABADO Año-Mes-Día / Hora : Minuto : Segundo 

FIN DE GRABADO Año-Mes-Día / Hora : Minuto : Segundo 

FORMATO DE FECHA Año-mes-día 

UNIDA DE TEMPERATURA °C 

UNIDAD DE HUMEDAD % 
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III.- Indicaciones: 

A continuación se muestra la tabla que deberán ser llenadas con los datos obtenido con 

los equipos en intervalos de 5 minutos. 

Nro. Fecha y Hora Temperatura Humedad 

1    

2    

3    

4    

5    

6    

7    

 

Instrucciones para e llenado del recolector de datos: 

 El formato para el llenado de la fecha y hora deberá ser: 

Día/Mes/Año – Hora/Minuto/Segundo 

 La Temperatura se registra en Grados Centigrados (°C) 

 La Humedad en porcentaje de Humedad Relativa (%HR) 
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Anexo Nº 8 Plan de Intervención Científica 

I. Introducción  

En la Farmacopea de Estados Unidos - USP 40 (Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y Distribución para Medicamentos) se tiene como 

propósito contribuir a asegurar la calidad e identidad de los productos 

farmacéuticos durante todos los aspectos del proceso de distribución.  

 

En nuestro País la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios como órgano de línea del 

Ministerio de Salud es la entidad responsable de proponer políticas y dentro 

de su ámbito, normar, regular, evaluar, controlar, supervisar, vigilar, y 

auditar las disposiciones sanitarias según las normas legales consolidando así 

un nivel de exigencia que permite que las Droguerías que perduren en el 

tiempo sigan los lineamientos normativos vigentes. 

 

II. Marco legal 

 

La conservación de adecuados niveles de temperatura y humedad, deben 

estar concordados con la R.M. N° 833-2015/MINSA, en cumplimiento con 

las Buenas Prácticas de Distribución y Transporte y su modificatoria la R.M. 

N°1000-2016/MINSA donde nos indican que el ámbito de aplicación son las 

droguerías y distribuidoras que participan a nivel nacional en la distribución 

y transporte de productos farmaceútcos. 

 

III. Ámbito de aplicación 

Droguerías y distribuidoras que trabajen en la Región Cusco y aledaños 

 

IV. JUSTFICACION 

El propósito de la investigación es dar a conocer los parámetros mínimos 

requeridos para alinearse y cumplir con la normativa Nacional del Perú que ya 

cuenta con un Manual de Buenas Prácticas de Distribución y Transporte. El 
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estudio contribuye a cumplir con la adecuada distribución y transporte de las 

especialidades farmacéuticas y en consecuencia la calidad del producto, estas 

operaciones están enmarcadas bajo un contexto legal como es la R.N.N N°833-

2015/MINSA.  

 

Objetivos 

Objetivo General: 

Certificar en Buenas Practicas de Distribución y Transporte a todas las droguerías 

de la ciudad del Cusco. 

 

 Objetivos Específicos 

 Realizar un Procedimiento Operativo Estandar para la distribución y 

transporte de las especialidades farmacéuticas. 

 Establecer los parámetros exactos para la implementación de la climatización 

según el volumen de transporte de cada droguería. 

 Realizar los formatos estándar para el monitores de la climatización durante 

el transporte de especialidades farmacéuticas en Cusco. 

 

V. Metodología  

La investigación propuesta es de tipo Observacional. 

Diseño de investigación: Analítico Transversal 

 

VI.  Resultados esperados 

Certificado de Buenas Prácticas de Distribución y Transporte de todas las 

droguerías de la ciudad del Cusco. 

 

VII. Evaluación 

La evaluación la realizará la Dirección de Medicamentos Insumos y Drogas 

que es la Autoridad Regional que se encarga de evaluar las condiciones en las 

que se distribuye, transporta y monitorea el proceso antes de emitir el 

Certificado de buenas Practicas de Distribución y Transporte. 


