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RESUMEN 
 
 

Objetivo: Evaluar y determinar los parámetros tanto máximos como mínimos en los 

que se encuentran la temperatura y humedad relativa para mantener y cumplir con 

las Buenas Prácticas de Almacenamiento. 

Materiales y método: Se realizó la evaluación de la temperatura y la humedad 

relativa de una droguería ubicada en Lurín - Lima, Perú; la medición se ejecutó 

utilizando 30  registradores electrónicos o datalogger, con intervalos de 5 minutos 

durante 72 horas seguidas, se analizaron los resultados de acuerdo con los 

parámetros del Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento de Productos 

Farmacéuticos basada en la resolución ministerial 132 - 2015 MINSA.  

Resultado: Se registró como temperatura máxima 26.5ºC y mínima de 20.7°C y 

una humedad relativa máxima de 78.9% y mínima de 60.6%, de acuerdo con la 

normativa y basándonos en el acta de inspección de DIGEMID el almacén en 

estudio NO CUMPLE con los parámetros establecidos. 

Conclusión: Se logró evaluar los parámetros de temperatura y humedad relativa 

en los que se encuentra una droguería ubicada en Lurín-Lima y se determinaron las 

unidades de medida máximos y mínimos para cada uno de ellos. 

Palabras clave: Temperatura ambiente controlada, humedad relativa, Buenas 

prácticas de almacenamiento, conformidad.  
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ABSTRACT 

 

Objective: Evaluate the parameters in which temperature and relative humidity are 

found to comply with Good Storage Practices. 

 

Materials and methods: The evaluation of the temperature and relative humidity of 

a drug store located in Lurín - Lima, Peru was carried out; The measurement was 

carried out using 30 electronic recorders or dataloggers, with 5-minute intervals for 

72 consecutive hours. The results were analyzed in accordance with the parameters 

of the Manual of Good Storage Practices for Pharmaceutical Products based on 

ministerial resolution 132 - 2015 MINSA. 

 

Result: A maximum temperature of 26.5ºC and a minimum of 20.7°C and a 

maximum relative humidity of 78.9% and a minimum of 60.6% were recorded, in 

accordance with the regulations and based on the DIGEMID inspection report, the 

warehouse under study DOES NOT COMPLY with the parameters. established. 

Conclusion: It was possible to evaluate the temperature and relative humidity 

parameters in which a drugstore located in Lurín-Lima is located and the maximum 

and minimum measurement units for each of them were determined. 

 

Key words: Controlled ambient temperature, relative humidity, Good storage 

practices, compliance. 
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I. INTRODUCCIÓN 

 

A nivel global es sabido que la producción farmacéutica viene a ser una de las más 

preponderantes, y dado al gran impacto que se genera implícitamente en la salud 

de todos los seres humanos tiende a ser una de las más estrictamente controladas 

por las distintas organizaciones de salud, es por ello que tienen como gran labor 

velar que se lleve a efecto el total de reglamentos que haya, para que los 

procedimientos desde su elaboración hasta su expendio al consumidor final sean 

de forma segura y eficiente.  

Dentro de estos procedimientos, el almacenaje de los productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios viene a ser una de las acciones más 

significativas dentro del proceso de abastecimiento, dicho esto y para poder 

certificar la mayor eficiencia, seguridad y calidad se han establecido diferentes 

normas y reglamentos tanto nacionales como internacionales que obligan a todos 

los establecimientos farmacéuticos a llevar a cabo las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento para certificar y garantizar las propiedades óptimas de los 

productos que se encuentren bajo almacenamiento, éstas buenas prácticas también 

constituyen parte fundamental del aseguramiento de la calidad1, el cual abarca 

diversas pautas para que los PF, DM y PS sean capaces de mantener su estabilidad 

refiriéndonos de esta forma a sus propiedades físicas, químicas, terapéuticas y 

toxicológicas a lo largo de su tiempo de vida útil, ahora bien cabe decir que el 

mantenimiento de las propiedades anteriormente mencionadas van a estar 

estrechamente relacionadas a las zonas climáticas en las que sen hallen los 

productos almacenados. Mediante estudios realizados por Fischer y Schumaker la 

ICH se ha basado para delimitar 4 zonas climáticas en todo el mundo, de acuerdo 

con la delimitación de éstas se van a fijar los parámetros y condiciones ambientales 

para que se realicen los estudios de estabilidad con relación a cada zona fijada. De 

acuerdo con ello el Perú ha sido clasificada como zona climática IV A, quiere decir 

que en esta zona se hallarán países que presenten clima tropical y húmedo 

(temperatura de 30°C ± 2 – humedad relativa 65 ± 5%)2
. 
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Si bien es cierto estamos calificados como un país con clima tropical húmedo es 

bien sabido que en todo nuestro territorio existen gran diversidad de microclimas 

debido a nuestra geografía esto viene representado un problema complejo para 

preservar las condiciones de temperatura y humedad relativa óptimas, pero para 

cumplir con ello todos los establecimientos farmacéuticos deben mantener los 

rangos especificados por las instituciones competentes3, lamentablemente hay 

casos en donde esto no se cumple, pudiéndose producir picos elevados de 

temperatura y/o humedad relativa propiciándose de esta forma el fácil desarrollo de 

microorganismos, reacciones de oxidación e hidrólisis dando paso al deterioro de 

los medicamentos y de ser consumidos por algún ser humano pudiendo causar 

efectos dañinos en su salud.4 

Tomando como punto de partida lo anteriormente expuesto vamos a enfocarnos en 

el distrito objetivo de nuestra investigación teniendo en cuenta que para 

establecimientos en donde se almacenen productos farmacéuticos se regirán 

parámetros de temperatura controlada 15°C – 25° y porcentaje de humedad relativa 

de 65 ± 5%, ahora bien los rangos de temperatura en las estaciones de primavera- 

verano sobrepasan los 25°C y en un ambiente cerrado tal como lo es un almacén 

la sensación térmica por lo general será aún más elevada teniendo aquí nuestro 

primer punto crítico, y refriéndonos a la humedad relativa existen estudios que 

demuestran que Lurín está dentro de los distritos que presenta los porcentajes más 

altos de humedad y que en las estaciones frías, otoño-invierno pueden llegar a picos 

de hasta 95% como máximo y 71% como mínimo siendo otro punto altamente 

crítico5. 

Basándonos en estos datos y priorizando el monitoreo constante y la evaluación 

rigorosa de los puntos críticos en un almacén de productos farmacéuticos6, debe 

realizarse un proceso de recojo de información de temperatura y humedad relativa 

en todo el almacén, así como también se debe revisar y evaluar la infraestructura, 

ventilación y sistema de climatización factores ambientales externos y en caso no 

estén trabajando de forma adecuada sugerir repararlo, cambiarlo o hasta 

modificarlo7.  
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Por consiguiente, se plantea la siguiente pregunta de investigación ¿Se cumplirá 

con mantener la temperatura y la humedad relativa, de acuerdo con el manual de 

las buenas prácticas de almacenamiento en una droguería en Lurín – Lima? 

Como preguntas específicas: 

❖ ¿Cuáles serán los valores de temperatura máximos y mínimos encontrados 

durante la evaluación a la droguería en Lurín – Lima? 

❖ ¿Cuáles serán los valores de humedad relativa máximos y mínimos 

encontrados durante la evaluación a la droguería Lurín - Lima? 

❖ ¿Cuál será el procedimiento que se llevará a cabo para verificar que los valores 

encontrados de temperatura y humedad relativa se encuentren dentro de los 

establecido? 

Basado en el Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento en laboratorios, 

droguerías, almacenes aduaneros y almacenes especializados, documento donde  

se conceptualiza a las Buenas Prácticas de Almacenamiento como los criterios o 

requisitos que deben cumplirse en los  procedimientos operativos con el fin de lograr 

condiciones recomendables y adecuadas de almacenamiento que no afecten la 

seguridad y el tiempo de vida media de los productos y dispositivos farmacéuticos 

durante su depósito en los establecimientos farmacéuticos de importación y 

exportación de los productos sanitarios descritos. Para establecer el cumplimiento 

o no de los criterios de almacenamiento en los establecimientos farmacéuticos, se 

formulan los siguientes ítems: “conformidad” y “no conformidad”, a su vez se 

específica el nivel de criticidad de cada uno de ellos describiéndose como: menor, 

mayor y crítico. El ítem de “no conformidad menor” se refiere a una falta de 

cumplimiento de forma leve las normas de “Buenas prácticas de almacenamiento” 

(BPA); “no conformidad mayor” cuando afecta de forma grave las BPA y “no 

conformidad crítica” cuando la falta no se puede tolerar dentro de los estándares de 

la norma. Según la normativa de la Guía de almacenamiento de productos 

sanitarios, describe que los productos sanitarios se deben acopiar en una zona con 

adecuada luminosidad, de preferencia con luz artificial, a una temperatura ambiental 

y humedad relativa en consistencia con los requisitos señalados por los productores 

de los medicamentos. Con este objetivo, la Guía de almacenamiento de productos 
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sanitarios, indica recomendaciones sobre la cubierta del almacén, cubiertas que no 

permitan la retención de temperaturas altas, que filtren y disminuyan el ingreso de 

las radiaciones solares al almacén, con una salida y entrada inspeccionada de 

viento, a través de una ventilación natural o artificial, con una infraestructura que 

posea un mínimo número de ventanas con el fin de exponer al almacén a poco 

polvo, insectos y a la radiación solar que podría alterar la estabilidad de los 

productos farmacéuticos8. 

El mapeo térmico, permite la evaluación de la temperatura media cinética del 

almacén, el principal objetivo del mapeo térmico es cuantificar la uniformidad o 

varianza de la temperatura ambiental en una zona tridimensional, evaluado en un 

período de tiempo ya determinado previamente, en la práctica se cuantifica la 

temperatura, a través de monitores de registro electrónicos de temperatura, 

ubicados en las diversas zonas del almacén, a distintos niveles del almacén, con un 

mínimo de tres alturas, medio, bajo y alto, en tres dimensiones, hacia lo alto, hacia 

abajo y hacia derecha o izquierda con respecto a la posición espacial de los 

productos farmacéuticos, en el almacén a ser evaluado9. 

La humedad relativa ambiental también es cuantificada por monitores de registro 

electrónico o higrómetros; el registro de la temperatura ambiental y humedad 

relativa debe darse durante 24 horas cada ciclo, con tres ciclos como mínimo, la 

evaluación ambiental con los monitores de registro electrónico debe realizarse 

cuando el almacén se halle abastecido y también cuando el almacén se encuentre 

vacío, sin productos farmacéuticos10. 

El mapeo térmico identifica zonas de gran variación térmica, zonas que no deben 

ser usadas para el almacén de productos farmacéuticos termosensibles, también 

identifica lugares con desviación de la temperatura que ocurren en el traslado, ya 

sea en la llegada o en la salida de los productos farmacéuticos10. 

En la cuantificación de la temperatura ambiental a través del uso de monitores de 

registro electrónico, se logra registrar las variaciones de la temperatura ambiental 

del almacén con la caracterización de la temperatura ambiental mínima, máxima, 

los puntos fríos y los puntos calientes.  
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La definición de la temperatura fría es el valor más bajo identificado en la 

cuantificación de temperatura ambiental en el almacén mapeado, en comparación, 

con la temperatura máxima que es el valor más alto encontrado en el mismo 

almacén mapeado, estos valores de la temperatura medida pueden hallarse fuera 

del intervalo de la temperatura ambiental recomendados por el manual de Buenas 

Prácticas de almacenamiento. 

El punto frío se define como el valor más bajo de temperatura identificado en el 

mapeo del lugar, que se encuentra dentro del intervalo de la temperatura ambiental 

previamente ya establecido por el fabricante del producto farmacéutico y 

recomendado por el manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento. 

En la identificación del punto denominado caliente es la temperatura máxima 

ambiental encontrado en el mapeo térmico del mismo almacén, este valor de la 

temperatura también se halla dentro del intervalo de la temperatura ambiental 

recomendado por las directrices del manual de Buenas Prácticas de 

almacenamientos de Productos Farmacéuticos para Droguerías y Almacenes 

Especializados. 

El fin de la identificación de los puntos calientes y puntos fríos en el almacén, es 

definir con un sustento teórico-técnico la ubicación permanente de monitores 

electrónicos de registro de temperatura en el almacén. Los puntos fríos y caliente 

tienden a cambiar con relación a las estaciones del año, por lo que es necesario la 

evaluación de la temperatura ambiental con un mínimo de dos ocasiones al año, en 

diferente estación del año, considerando la estación del año más fría y más calurosa 

de la zona geográfica donde se encuentra el almacén11. 

En el mapeo térmico, por concesión científica, la temperatura cinética media es la 

unidad de medición de la temperatura ambiental de un lugar ya determinado, la 

temperatura cinética media se define como la temperatura con un resultado de 

degradación que puede reemplazar al conjunto de las degradaciones ambientales 

propios de cada temperatura distinta que existen en un lugar, en un período de 

tiempo12. 

La temperatura cinética media también se entiende como una sinopsis de todas las 

exposiciones ambientales de temperatura de un producto farmacéutico con relación 
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a un período de tiempo, por esta relación las elevaciones o disminuciones de la 

temperatura que perduran y persisten más en el tiempo tendrán más impacto en la 

temperatura media cinética en comparación con el aumento o disminución de la 

temperatura que solo permanece un poco tiempo12. 

La Directiva Sanitaria de Estabilidades de Medicamentos de Estados Unidos, 

conceptualiza a la temperatura cinética media como una temperatura única derivada 

del total del efecto térmico en un lugar que es equivalente a la suma de los efectos 

térmicos de las distintas desviaciones de la temperatura en un período de tiempo12. 

El cálculo de la temperatura media cinética por medio de los monitores electrónicos 

de registro de temperatura, pueden ser descargados e interpretados a través de un 

software que utiliza la ecuación de Arrhenius para el cálculo de la temperatura media 

cinética13. 

 

 

Figura 1. Ecuación de Arrhenius 

 

Para la ejecución del mapeo térmico, en la ubicación de los monitores electrónicos 

debe existir una distancia entre ellos desde 5 hasta 10 metros, los monitores deben 

distribuidos en el ancho y largo de la superficie y la altura del lugar de 

almacenamiento, al ubicar los monitores con respecto a la altura, se determina tres 

niveles, posición bajo, medio y alto. 

En almacenes con una altura menos de 3.6 metros, altura medida desde el piso 

hasta techo, se sugieren tres posiciones, uno a nivel piso, el siguiente nivel a 1.2 

metros del piso y el nivel alto a 3 metros del piso10,11. 

En lugares con una distancia desde el piso hasta el techo de más de 3,6 metros, se 

consideran cuatro ubicaciones, el nivel más bajo a 30 cm desde el piso, el nivel 

medio a un 1.8 m de altura y otro nivel medio a 5.4 m y un nivel alto de 6 m desde 

el piso10. 
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En depósitos con volúmenes de 2 m3 o más, con un alto de 3.6 metros o menos 

hasta el techado, la Organización Mundial de la Salud, considera 20 puntos de 

ubicación para los equipos de registro de temperatura. 

 

 

Figura 2. Localización recomendada de los monitores electrónicos 

 

Se identifica a cada monitor con respecto a su ubicación temporal-espacial asignado 

en croquis del almacén, para su posterior recojo de datos13.  

 

 

Figura 3. Localización típica de monitores electrónicos de registro de temperatura. 

 

En el registro de la temperatura en el ambiente, a través de los monitores 

electrónicos de registro de temperatura, la temperatura es influida por distintos 

factores que deben tomarse en cuenta en una posterior interpretación correcta de 

los datos obtenidos del mapeo térmico. Estos factores son el volumen de la 

construcción del almacén, las paredes que reciben las radiaciones solares 

directamente, techos con poca altura, cuan variable en la temperatura ambiental 
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afuera del almacén, frecuencia de ingreso y salida de los equipos y productos del 

almacén, tiempo que demora la descarga de los productos farmacéuticos y la zona 

geográfica y climática donde se halla el establecimiento farmacéutico. 

La guía de Buenas Prácticas de Almacenamientos de Productos Farmacéuticos en 

Droguerías, establece que una temperatura controlada se considera entre las 

temperaturas desde 20º centígrados hasta 25º centígrados; una temperatura fría 

controlada o refrigerada se define desde 2ºC hasta 8ºC; una temperatura congelada 

define desde temperaturas desde -15º centígrados hasta -25º centígrados y una 

temperatura a intensa congelación intensa desde -20º centígrados a un valor 

inferior.  

La medición de la temperatura en el almacén ha de ejecutarse de modo periódico 

con un mínimo de una vez al año, del mismo modo ha de medirse la humedad en el 

almacén. Los medicamentos solo deben ser guardados un almacén done el 

intervalo de temperatura del ambiente y la humedad relativa son adecuadas que no 

alteran la estabilidad del medicamento y la temperatura del ambiente tiene que ser 

sustentada por medio un mapeo de temperatura. 

La humedad promedio en el ambiente, se define como el vapor de agua presente 

en el aire contrastado con el vapor de agua total que podría caber en el aire saturado 

a una determinada temperatura. La normativa de Buenas Prácticas de 

Almacenamientos de Productos Farmacéuticos en Droguerías describe que a una 

temperatura ambiente controlada se recomienda una humedad relativa que varíe 

entre 65% más o menos 5%14. 

Entre los antecedentes internacionales se disponen los siguientes: 

Lopez, P., en Ecuador, en el año 2022, realizó un modelamiento espacial para de 

esta forma hacer un seguimiento y certificar el cumplimiento de los rangos 

requeridos de temperatura (T°) y humedad relativa (HR), el objeto del presente fue 

obtener un registro de la variación de la temperatura y humedad relativa en un 

almacén en la ciudad de Quito. Los instrumentos utilizados fueron registradores 

integrados debidamente calibrados que se colocaron en toda el área del almacén 

en tres posiciones verticales, esto hizo más fácil la ubicación de los puntos críticos, 
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los resultados obtenidos fueron que no se producen variaciones ni cambios en las 

propiedades de los productos asegurando de esta forma su calidad15. 

García, D., en el 2020. La presente investigación tuvo como objetivo primordial 

representar el manejo de las excursiones de temperatura en la distribución de 

productos farmacéuticos termosensibles en la cadena de suministro nacional 

mediante una metodología retrospectivo-observacional, la muestra estuvo 

constituida por dos eventos de quiebre de cadena de frío de la Empresa 

Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en los años 2016 y 2017. Las 

técnicas que se usaron fueron las de revisión bibliográfica y el análisis cuantitativo 

de variables. Teniendo como resultados que las causas que hicieron complicado el 

manejo de excursiones de temperatura fueron la poca disponibilidad de datos 

respecto a la estabilidad y la falta de respuesta de los proveedores. Llegando a la 

conclusión de que el aseguramiento de la calidad en la cadena de suministro es de 

vital importancia para una adecuada resolución de decisiones con los productos 

involucrados y de esta forma evitar el desecho de lotes conformes de manera 

innecesaria evitando pérdidas cuantiosas que afecten la economía nacional16. 

Sued R., Cordero O. en Santo Domingo en el año 2020, realizó una investigación 

comparativa basada en el cumplimiento de Declaración de Temperatura y Humedad 

relativa en las etiquetas de los envases mediatos e inmediatos de productos 

farmacéuticos en Farmacias Comunitarias Privadas del Ensanche Naco, Distrito 

Nacional y el Sector La Toronja, Santo Domingo; la técnica desarrollada fue de tipo 

exploratoria, no experimental, bibliográfico, descriptivo, analítico y clasificado como 

mixto. La presente se hizo en base de revisiones bibliográficas, así mismo se 

aplicaron cuestionarios de tipo observacional. Se llegó a la conclusión de que el 

92% de las FCPs no cumplen con los parámetros de Temperatura y Humedad 

Relativa. El 80 % de las estudiadas no cumplen con tener en sus establecimientos 

termohigrómetros y termómetros así mismo se dejó constancia que aun cuando hay 

diferencias socioeconómicas de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco las se 

cuentan con aires acondicionados, abanicos, entre otros, pero por diversas razones 

no se asegura que el ambiente no exceda los 30 grados17. 
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Los antecedentes nacionales encontrados sobre la evaluación de la temperatura y 

humedad relativa en establecimientos farmacéuticos se mencionan a continuación: 

Tomás, B. y Cosquillo, Z., en el año 2022, los investigadores realizaron la evaluación 

de la temperatura en el ambiente en los distintos almacenes de un droguería de la 

ciudad de Lima, la evaluación se desarrolló por medio de un mapeo térmico, para 

tal fin determinaron ubicaciones de los data logger, a tres niveles de altura 

identificados como alto, medio y bajo en las distintas zonas del almacén, con una 

suma de total de 24 puntos distribuidos, en un lapso aproximadamente de 31 días, 

cada cuarto del almacén conto con  tres días de medición, entre las mediciones 

resultantes se identificó una temperatura máxima de 23ºC y una temperatura 

mínima de 21C, esta mediciones se encuentran dentro de los valores de 

temperatura establecido por las guía de buenas prácticas de almacenamiento18. 

Corzo, L. y Chevez, A., en el año 2022, en esta investigación se realizó un mapeo 

térmico en una droguería llamada Rucef, durante un período de tiempo de 24 horas, 

fraccionados en 15 minutos continuos por un tiempo total de 72 horas, entre los 

resultados se obtuvo una temperatura media máxima de 23ºC y una temperatura 

media mínima de 22ºC, de acuerdo a los criterios de la Organización Mundial de la 

Salud los resultados obtenidos de la temperatura cumplieron las buenas prácticas 

de almacenamiento19.  

Alva, R., en el año 2019, el investigador ejecutó la medición de la temperatura del 

ambiente y la humedad relativa de un establecimiento de almacén farmacéutico, se 

usaron 24 monitores electrónico de registro de temperatura, por un tiempo de 24 

horas al día, en intervalos de 10 minutos, sumando un tiempo total de 72 horas, se 

analizó los resultados en un programa informático de Excel, los resultados obtenidos 

fueron una temperatura máxima en el ambiente de 30ºC y una humedad relativa 

máxima de 70%, de acuerdo a los resultados, las condiciones ambientales de 

almacenamiento cumple con las Buenas Prácticas de Almacenamiento de 

Droguerías20. 

El entorno de acopio de los productos farmacéuticos y sanitarios influyen en la 

continuación de la calidad de los productos importados, este entorno debe presentar 

parámetros de temperatura dentro de intervalos recomendados y normados, previo 



21 
 

mapeo que lo avale, del mismo modo la humedad relativa; estos parámetros son 

fundamentales para conservar la seguridad y eficacia de los medicamentos, al 

conservar la vida útil del producto farmacéutico21. 

El aumento o disminución de la temperatura, por ejemplo, un incremento de 10ºC 

en el ambiente de un almacén farmacéutico podría incrementar de forma 

exponencial la velocidad de las reacciones químicas de oxidación e hidrólisis de 

distintos medicamentos; los productos farmacéuticos que necesitan un ambiente 

refrigerado para su correcto acopio, al someterse a un ambiente de temperaturas 

mayores de 20º centígrados, ocasiona la pérdida de la vida media del medicamento 

desde la décima fracción hasta la sexta fracción, está pérdida también está influida 

por los aditivos, excipientes o disolventes de cada producto farmacéutico22. 

La adición de la temperatura, fuera de los límites normados, dentro del almacén 

podría causar variados cambios químicos y químicos en los medicamentos, por 

ejemplo, por los mecanismos de fusión y evaporación, podría generar la 

deshidratación de los productos farmacéuticos o la vaporación de los excipientes de 

los medicamentos en estado líquido23. 

La variación pronta en el cambio de temperatura perturba el envase de tipo primario 

del medicamento, incrementa la velocidad de decadencia del recipiente de plástico, 

esto se explica por la absorción del gas de oxígeno y el vapor de agua en el 

recipiente; un incremento brusco en la temperatura tiene un mayor efecto 

comparado a un aumento sostenido en el tiempo de la temperatura, siendo el último 

suceso menos nocivo24.  

El proceso de congelación o refrigeración en el lugar de acopio de los 

medicamentos, también podría afectar la vida media de los productos 

farmacéuticos. 

La solubilidad es una propiedad física que depende de forma directa de la 

temperatura y ante la disminución de la temperatura va a ocasionar la disminución 

de la solubilidad de los excipientes de los medicamentos; se ha observado en 

experimentos que los medicamentos que son sometidos a temperaturas de 

congelación, aunque el fabricante indique que el medicamento debe conservarse a 

una temperatura controlada, va a generar de forma contraproducente una 
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viscosidad anómala de los aditivos líquidos o generar la sobresaturación de los 

excipientes22;  los medicamentos que están constituidos por soluciones saturadas 

en temperaturas de refrigeración genera la disminución de la solubilidad en 

consecuencia genera la cristalización de los excipientes en el medicamento. 

La refrigeración facilita la disgregación de la composición de las proteínas22, la 

refrigeración de este modo incrementa la velocidad de deterioro de los envases 

primarios de plástico de los productos farmacéuticos23. 

Otro mecanismo de actividad sobre los medicamentos producido por una 

inapropiada temperatura de congelación en los lugares de acopio es la 

cristalización, este mecanismo ocasiona variaciones en la estructura física del 

medicamento, al disociar los aditivos sólidos cristalizados que fueron disueltos en 

fármacos de consistencia líquida o al generar una ruptura de las mezclas 

homogéneas debido a la congelación del solvente acuoso del fármaco24. 

Las distintas variaciones de la temperatura, el aumento o disminución, genera 

cambios en la estructura física y química de los medicamentos, por esta razón es 

indispensable evitar los cambios de temperatura bruscas y que se hallen fuera de 

los parámetros recomendados. La medición periódica y constante verificación de la 

temperatura en los lugares de acopio de los medicamentos se realiza a través de 

un mapeo térmico. La continua valoración de la temperatura en los almacenes 

permite asegurar que la temperatura se halle dentro de los parámetros normados 

de modo que se asegure la duración de la vida media del medicamento no 

termolábil, fecha que fue indicada por el fabricante a una temperatura de 25º 

centígrados24. 

En la continua práctica de acopio de medicamentos, entre las principales razones 

de disgregación de la composición física y química de los fármacos, se indica el 

incremento de la humedad en el ambiente, este efecto nocivo puede ocasionar 

cambios en la estructura de envases primarios, por ejemplo, generar dureza 

extrema en las pastillas o reblandecimiento de las cápsulas23. 

El incremento de la humedad en el ambiente, acelera la invasión y la colonización 

de microorganismos, aumenta la velocidad de reacciones químicas de hidrólisis de 

los productos farmacéuticos, generando en consecuencia, la disminución de la 
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concentración del principio activo del fármaco con una excesiva acumulación de los 

aditivos del medicamento, con consecuencias nocivas para la salud del usuario del 

producto farmacéutico; un ejemplo de ello es la penicilina, un fármaco que con 

facilidad es perjudicado por un acrecimiento de la humedad en el territorio de acopio 

de medicamentos, así como también el fármaco ácido acetil salicílico24. 

El incremento excesivo de la humedad en el almacén también facilita el aumento de 

la velocidad de oxidación en los fármacos, esto se entiende debido a que el 

elemento químico del oxígeno es mucho más dinámico en el estado líquido a 

diferencia con el estado sólido24. 

Otros mecanismos físicos que son facilitados por la humedad relativa aumentada 

son la efervescencia23 y la higroscopicidad, esta última propiedad está presente en 

los excipientes como el cloruro de magnesio, citrato de potasio y cloruro de calcio. 

En compuestos químicos como el fosfato, sulfato y carbonato de sodio, la humedad 

promueve la eflorescencia de estos compuestos químicos. Un almacén con una 

humedad relativa ambiental inadecuada podría originar delicuescencia en las 

sustancias químicas sólidas de los productos farmacéuticos, que al impregnarse de 

la humedad son transformados a un estado físico líquido24. 

El aumento inapropiado de la temperatura en un centro de acopio de fármacos 

facilita la presentación de los efectos nocivos mencionados de la humedad 

inadecuada en los medicamentos24, todas estas razones dirigen a una constante 

observación de la temperatura en el establecimiento farmacéutico como también de 

la humedad en el almacén. 

Una de las funciones de la guía de Buenas Prácticas de Almacenamiento es normar 

las temperaturas óptimas para la conservación de los medicamentos y no disminuir 

el tiempo de vida útil del fármaco, por ejemplo, para una temperatura controlada se 

recomienda una temperatura entre 15º y 25º centígrados, con mapeos de una o dos 

veces al año como mínimo8. 

Cuando un establecimiento farmacéutico no cumple con las normas de 

almacenamiento, por los mecanismos físicos y químicos descritos, disminuye la 

concentración del principio activo, altera la composición de los excipientes, esto 
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repercute en la eficacia del medicamento en el organismo del paciente en el 

tratamiento de la dolencia de la persona. 

El medicamento debe mantener su calidad desde la fabricación hasta su venta por 

lo que es necesario que el proveedor garantice adecuadas condiciones de 

almacenamiento en los centros de acopio de fármacos, entre estas condiciones, las 

cualidades de importancia es la temperatura seguida de la humedad en el 

almacén21. 

Debido a lo anteriormente expuesto la presente investigación ha tenido como 

objetivo general: Evaluar los parámetros en los que se encuentran la temperatura y 

humedad relativa para el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento 

en una droguería Lurín – Lima. 

Y como objetivos específicos: 

❖ Determinar los valores máximos y mínimos en los que se encuentra la 

temperatura en una droguería Lurín - Lima. 

❖ Determinar los valores máximos y mínimos en los que se encuentra la 

humedad relativa en una droguería Lurín – Lima. 

❖ Determinar el o los procedimientos que se llevaran a cabo para verificar que 

los valores encontrados de temperatura y humedad relativa se encuentren 

dentro de lo establecido. 

Como hipótesis del presente estudio: 

La temperatura y humedad relativa se encuentran dentro de los parámetros 

establecidos para el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento. 
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II. MATERIALES Y MÉTODOS 

 

2.1. Enfoque y diseño de la investigación 

El presente trabajo de investigación tiene un enfoque cuantitativo debido a que 

la resolución se va a generar a través de un proceso deductivo en el que, a 

través de la medición numérica y el análisis estadístico inferencial, se van a 

poder probar hipótesis previamente formuladas.  

El diseño que se utilizó es de tipo no experimental - observacional debido a que 

no hubo manipulación de las variables. 

El tipo de estudio es transversal debido a que recopiló la información a evaluar 

en un único momento.  

 

2.2. Población, muestra y muestreo 

Se evaluó una droguería que brinda servicio de almacén de productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con un volumen útil 

que asciende a 704.05 m3, este se encuentra dividido en 9 áreas; aprobados, 

cuarentena, recepción, devoluciones, contramuestras/controlados, 

bajas/rechazados/controlados, despacho, embalaje, aprobados/controlados 

cada una designada con letras desde la A, B, C, D, E, F, G, H, I, J y K. 

La investigación consideró 30 puntos de muestreo tanto para temperatura como 

humedad relativa. 

 

2.3. Variables de la investigación 

Variable1: Evaluación de la temperatura y la humedad relativa 

Definición conceptual: El control de la temperatura y humedad relativa son 

parámetros fundamentales del óptimo almacenamiento de los productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios debido a que una 
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variación por fuera de los criterios establecidos puede conllevar a la pérdida y/o 

cambio en las propiedades de ellos9. 

Definición operacional: Se evalúa por medio de un mapeo térmico que registre 

la temperatura y la humedad relativa del almacén. Los criterios que se tendrán 

en cuenta para su evaluación son:  

- Temperatura: 15ºC - 25ºC 

- Humedad relativa 60% - 70% 

Variable 2: Buenas prácticas de almacenamiento: 

Definición conceptual: Reglamento que va a dar los parámetros, requisitos y 

procedimientos mínimos necesarios que tienen que cumplir los 

establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan 

dispensan y distribuyen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios garantizando de esta manera su calidad, eficacia y 

seguridad. 

Definición operacional: Se evalúa mediante la guía de inspección para 

droguerías DIGEMID. 

 

2.4. Técnica e instrumentos de recolección de datos  

La técnica usada en la presente investigación fue la medición de la temperatura 

y humedad relativa promedio en el ambiente a través de monitores electrónicos 

de registro de datos - data loggers.  

Para la ubicación de los data loggers se consideró una distribución de tal forma 

que cubra toda el área útil del almacén, priorizando el área de aprobados que 

es el lugar en donde permanecen los productos aptos para su comercialización, 

se consideró el uso de 4 planos superior, medio superior, medio inferior e 

inferior, se programaron los sensores verificando que cada uno de ellos se 

encuentren con intervalos de 5 minutos por 24 horas por 3 veces consecutivas 

y se ajustó la misma hora de inicio para todos los sensores. Se fijó y verificó que 

cada uno de los sensores permanezcan en el lugar en el que se colocaron sin 

ser movidos o dañados involuntariamente durante las horas de trabajo del 

almacén. 
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Al término de la prueba, se procedió al recojo de la información a través del 

software del registrador. Se analizó el comportamiento de los perfiles térmicos 

obtenidos y se determinó el punto frío, caliente, así como el de mayor y menor 

humedad relativa dentro del almacén.10 

 

2.5. Plan metodológico de recolección de datos.  

El almacén a estudiar está diseñado para contener productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios que requieren una temperatura 

controlada de 15°c a 25° y una humedad relativa de ±65%, éste cuenta con 

racks, parihuelas, 4 aires acondicionados, 1 deshumedecedor, 4 

termohigrómetros calibrados (3 para puntos críticos y uno de contingencia). 

La recolección de datos para la evaluación de los parámetros de temperatura y 

humedad relativa del almacén en estudio fueron mediante la realización de un 

mapeo térmico. 

 

2.5.1 Clasificación de los monitores electrónicos de registro de 

temperatura y humedad relativa 

El almacén en estudio tiene un volumen útil de 704 m3, según World Health 

Organization en el documento “Temperature Maping of Storage areas” 

cuando existan espacios grandes y altos debe considerarse  4 planos 

(superior , medio superior, medio inferior e inferior), mapear áreas útiles y 

colocar la cantidad de medidores de temperatura teniendo en cuenta el 

análisis de riesgo; por lo anteriormente descrito se optó por colocar 30 

medidores de temperatura y humedad en el área útil del almacén los cuales 

cuentan con certificados de calibración de acuerdo al Instituto Nacional de 

Calidad INACAL.10 

 

2.5.2. Identificación de las zonas del almacén de productos farmacéuticos 

que serán evaluadas 

Se diseñó un plano del almacén con la ubicación precisa de los racks y 

parihuelas (ubicaciones en piso), salidas de aire, puertas, etc. Se describió 
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las áreas que presenta el almacén con las dimensiones y posiciones que 

cada una de ellas posee, la cantidad de pallets y el volumen total por área, 

éstas serán detalladas a continuación: 
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Tabla 1. Distribución de las áreas del almacén 

ÁREA DEL ALMACÉN 

Nombre del área Dimensiones Posición Cantidad Volumen 

Aprobados 1.2m x 1m x 1.5 1.2m x 1m x 1.7m 

A-13.1 al A-27.1, A-10.2 al A 27.2, A-10.3 al A-27.3, A-10.4 al A 
27-4, H-1.1 al H-10.1, H-1.2 al H-10.2, H-1.3 al H-10.3, H-1.4 al 
H-10 4, G-1.1 al G-10.1, G 1.2 al G-10.2, G-1.3 al G-10.3, G-1.4 
al G-10.4, F-1.1 al F-10.1, F-1.2 al F-10.2, F-1.3 al F-10.3, F-1.4 
al F-10.4, E-8.1 al E-10.1,E-8.2 al E-10.2, E 8.3 al E-10.3, E-8.4 
al E-10.4 E-1 al E-7, D-1 al D-7,C-1 al C-7, B-1 al B-7 

245 
pallet 
rack 
28 pallet 

441.00 m3 

57.12 m3 

Cuarentena 1.2m x 1m x 1.7m A-6 al A-9 
4 

pallet 
8.16 m3 

Recepción 1.09 x 1.15m x 0.89 1.2m x 1m x 1.7m A-M1 

A-1 al A-5 

1 mesa 
- 

5 pallet 

1.12 m3 
10.20 m3 

Devoluciones 1.2m x 1m x 1.5m A-10.1, A-11.1, A-12.1 
3 

pallet 
rack 

5.40 m3 

Contramuestras/ 

Controlados 
1.2m x 1m x 1.5m J-12.3, J-13.3, J-13.4 

3 
pallet 
rack 

5.40 m3 

Bajas/ 

Rechazados 
1.2m x 1m x 1.5m J-12.1, J- 13.1, J-12 2, J-13.2 

4 
pallet 
rack 

7.20 m3 

Despacho 1.2m x 1m x 1.7m K-1 AL K-7 
7 

pallet 
14.28 m3 

Embalaje 0.65m x 0.9m x 2.0m K-M2 
1 

mesa 
1.17 m3 

Controlados/ 

Aprobados 
1.2m x 1m x 1.5m 

J-1.1 al J-11.1, J-1.2 al J-11.2, J-1.3 al J- 
11.3, J-1.4 al J- 12.4, I-1.1 al I-10.1, 

I-1.2 al I-10.2, I-1.3 al I-10.3, I-1.4 al I-10.4 

85 
pallet 
rack 

153.00 m3 
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2.5.3. Definir los Criterios de Aceptación del rango de la temperatura y 

humedad relativa de acuerdo al Guía de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento 

El rango de aceptación de una temperatura ambiente controlada es 

considerado desde 20ºC a 25 º C, tomando como referencia el documento 

técnico de Buenas prácticas de almacenamiento de los productos 

farmacéuticos y un rango en la humedad relativa de 65 ±5% de acuerdo a 

Directiva Sanitaria Nº 031 del Ministerio de Salud y DIGEMID que 

reglamenta los estudios de estabilidad de medicamentos.12 

La apertura de las puertas durará menos de 30 minutos para no alterar los 

resultados del mapeo térmico y la medición de la humedad relativa. 10 
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2.5.4. Ubicación del sitio de los monitores electrónicos de medición en el 

almacén 

La selección de ubicaciones para los sensores se consiguió mediante una 

evaluación de riesgo y así determinar las zonas críticas que se 

monitorizaran. 

 

Tabla 2. Selección de ubicaciones para sensores 

 

 
ZONA/ELEMENTO 

 
EVALUACIÓN DEL RIESGO 

 
 

COMENTARIO I O NPR Nivel de 

Riesgo 

Puerta 2 3 6 Medio Ubicar sensores cerca a la puerta del almacén. 

Área de 

Aprobados 

 
2 

 
2 

 
4 

 
Medio 

Ubicar los sensores en el área de aprobados (almacén), 

por ser un área crítica, debido a que los productos son 

almacenados en esta zona. 

 
Zonas Inferior 

 
2 

 
2 

 
4 

 
Medio 

Ubicar los sensores en las zonas inferiores del 

almacén, por ser el lugar donde se experimenta la 

menor temperatura. 

 
Zonas Superior 

 
2 

 
2 

 
4 

 
Medio 

Ubicar los sensores en las zonas superiores del 

almacén, por ser el lugar donde se experimenta la 

mayor temperatura. 

 
Zona media 

inferior 

 
2 

 
2 

 
4 

 
Medio 

Ubicar sensores en la zona medio inferior para 
considerar los cuatro planos (superior, medio superior, 
medio inferior e inferior). Esto nos 

permitirá conocer mejor la distribución de la temperatura 

en el almacén. 

 

Zona media 
superior 

 
 

2 

 
 

2 

 
 

4 

 
 

Medio 

Ubicar sensores en la zona medio superior para 
considerar los cuatro planos (superior, medio superior, 
medio inferior e inferior). Esto nos permitirá conocer 
mejor la distribución de la 
temperatura en el almacén. 

 

 

IM
P

A
C

T
O

 (
I)

 

Escala Descripción  

O
C

U
R

R
E

N
C

IA
 (

O
) 

ESCALA DESCRIPCION 

1 
No se presentarán desviaciones 

de temperatura 

 
1 No ocurre 

2 
Pueden producirse desviaciones 

de temperatura 

 
2 

Puede ocurrir a determinados 

tiempos 

3 
El área o zona no cumple con la 

especificación 

 
3 Ocurre continuamente 
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NIVEL DEL RIESGO 

 
NPR 

Alto 7-9 

Medio 4-6 

Bajo 1-3 
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Figura 4. Plano de distribución de los sensores   
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2.5.5. Procedimiento de medición de la temperatura y humedad relativa 

El período de la medición será 5 minutos sin interrupción durante 24 horas 

por 72 horas en las 11 zonas de almacenamiento. 

Se realizará una evaluación por 3 días, según pautas de la Organización 

Mundial de la Salud, por las siguientes características del almacén, una 

moderada frecuencia de descarga y carga de productos farmacéuticos, 

medicamentos por indicación del fabricante expuestos a una temperatura 

ambiente controlada10, 11, con puertas medianas en el ingreso del almacén 

farmacéutico.25 

Se determinará una misma hora de inicio para todos los monitores 

electrónicos de datos, con el fin de asegurar una apropiada correlación entre 

la temperatura y el tiempo.11 

 

2.5.6. Acopio de datos de medición de la temperatura y humedad relativa 

Los datos de temperatura y humedad recolectados en los monitores 

electrónicos de registro de datos de temperatura y humedad relativa serán 

descargados en un sistema informático para su posterior análisis a través 

de un software.10 

 

2.6. Procesamiento de análisis estadístico 

Se analizará los datos recolectados por los monitores electrónicos de registro 

de temperatura y humedad relativa en el programa de software Microsoft Excel.  

 

2.7. Aspectos Éticos 

Para la ejecución de la presente investigación se utilizaron los principios de 

beneficencia y no maleficencia; desde el inicio de la presente hasta su término 

se ha evaluado mediante la normativa establecida respetando los principios de 

beneficiencia y no maleficiencia, mediante los cuales se expone que el estudio 

no es malintencionado por el contrario busca promover y favorecer al 

establecimiento farmacéutico el cual es objeto de la investigación 26. 
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III.RESULTADOS 

 

La medición de la temperatura y humedad relativa inició a las 14 horas 36 minutos 

del día 15 de enero del 2024 y finalizó a las 14 horas 31 minutos del día 17 de enero 

del 2024.  

 

Tabla 3. PRIMERA PRUEBA DE DISTRIBUCIÓN DE TEMPERATURAS 

1ra Prueba PRIMERA PRUEBA DE DISTRIBUCIÓN DE TEMPERATURAS 

TEMPERATURAS SEGÚN LA POSICIÓN DE MEDICIÓN (°C) 

  T. PROM. T. MAX. T. MIN. DTT. 

1 23.8 24.4 22.6 1.8 

2 23.8 24.4 22.6 1.8 

3 23.4 24.2 22.0 2.2 

4 24.5 26.1 23.6 2.5 

5 23.5 24.2 21.9 2.3 

6 24.2 25.3 23.5 1.8 

7 23.6 24.1 22.5 1.6 

8 23.6 24.2 22.5 1.7 

9 23.5 24.1 22.3 1.8 

10 23.8 24.4 22.7 1.7 

11 24.2 24.9 23.8 1.1 

12 24.0 24.6 23.6 1.0 

13 23.7 24.2 22.9 1.3 

14 24.1 22.8 23.5 1.2 

15 22.8 22.8 22.8 0.0 

16 23.9 24.7 23.5 1.2 

17 23.6 24.2 22.5 1.7 

18 23.6 24.2 22.7 1.5 

19 23.6 24.7 22.5 2.2 

20 23.5 24.0 22.3 1.7 

21 22.9 24.2 22.2 2.0 

22 23.6 24.2 22.6 1.6 

23 23.6 24.2 22.5 1.7 

24 23.8 24.4 22.7 1.7 

25 23.9 24.5 23.2 1.3 

26 24.0 24.6 23.6 1.0 

27 23.9 24.5 23.4 1.1 

28 23.6 24.2 22.5 1.7 

29 24.1 25.7 23.5 2.2 
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30 23.8 24.4 22.6 1.8 
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Gráfico 1. Representación de temperaturas máximas Primer día de prueba 

 

  

Gráfico 2. Representación de temperaturas mínimas Primer día de
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 Tabla 4. Segundo día de prueba de distribución de temperaturas 

2da 
Prueba 

SEGUNDA PRUEBA DE DISTRIBUCIÓN DE TEMPERATURAS 

TEMPERATURAS SEGÚN LA POSICIÓN DE MEDICIÓN (°C) 

  T. PROM. T. MAX. T. MIN. DTT. 

1 23.8 24.4 22.7 1.7 

2 23.8 24.4 22.7 1.7 

3 23.1 24.1 21.0 3.1 

4 24.2 26.1 22.4 3.7 

5 23.2 24.1 20.7 3.4 

6 23.9 25.1 22.2 2.9 

7 23.3 24.1 21.1 3.0 

8 23.3 23.9 21.3 2.6 

9 23.2 23.9 21.1 2.8 

10 23.6 24.1 22.0 2.1 

11 23.9 25.1 22.3 2.8 

12 23.7 24.8 22.1 2.7 

13 23.4 24.0 21.8 2.2 

14 23.8 24.8 22.1 2.7 

15 22.8 22.8 22.8 0.0 

16 23.7 24.9 21.9 3.0 

17 23.4 24.0 21.5 2.5 

18 23.3 24.0 21.6 2.4 

19 23.9 24.7 22.6 2.1 

20 23.1 23.9 21.2 2.7 

21 23.7 24.5 23.4 1.1 

22 23.3 24.1 21.2 2.9 

23 23.4 24.0 21.5 2.5 

24 23.6 24.1 22.0 2.1 

25 23.6 24.5 21.5 3.0 

26 23.7 24.8 22.1 2.7 

27 23.6 24.5 21.5 3.0 

28 23.3 23.9 21.3 2.6 

29 23.7 25.3 21.4 3.9 

30 23.8 24.4 22.7 1.7 
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Gráfico 3. Representación de temperaturas máximas Segundo día de prueba 

 

 

Gráfico 4. Representación de temperaturas mínimas Segundo día de prueba 

 

Tabla 5. Tercer día de prueba de distribución de temperaturas 
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3ra 
Prueba 

TERCERA PRUEBA DE DISTRIBUCIÓN DE TEMPERATURAS 

TEMPERATURAS SEGÚN LA POSICIÓN DE MEDICIÓN (°C) 

  T. PROM. T. MAX. T. MIN. DTT. 

1 23.7 24.3 22.6 1.7 

2 23.7 24.3 22.6 1.7 

3 23.4 24.6 22.1 2.5 

4 24.3 26.5 23.0 3.5 

5 23.6 24.7 21.9 2.8 

6 24.0 25.7 22.5 3.2 

7 23.6 24.6 22.2 2.4 

8 23.5 24.2 22.3 1.9 

9 23.8 24.0 22.1 1.9 

10 24.1 24.4 22.5 1.9 

11 23.9 25.4 22.9 2.5 

12 23.6 25.1 22.7 2.4 

13 24.0 24.2 22.3 1.9 

14 22.8 25.1 22.7 2.4 

15 22.8 22.8 22.8 0.0 

16 23.8 25.6 22.5 3.1 

17 23.6 24.3 22.2 2.1 

18 23.6 25.1 22.2 2.9 

19 23.9 24.7 22.8 1.9 

20 23.4 23.3 22.1 2.2 

21 23.8 24.3 23.4 0.9 

22 23.5 24.6 22.0 2.6 

23 23.6 24.3 22.2 2.1 

24 23.8 24.4 22.5 1.9 

25 23.8 25.2 22.1 3.1 

26 23.9 25.1 22.7 2.4 

27 23.8 25.2 22.1 3.1 

28 23.6 24.2 22.3 1.9 

29 23.9 25.6 22.2 3.4 

30 23.7 24.3 22.6 1.7 
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Gráfico 5. Representación de temperaturas máximas Tercer día de prueba 

 

 

 

 

Gráfico 6. Representación de temperaturas mínimas Tercer día de prueba 
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Tabla 6. Distribución de puntos críticos de temperatura  

PRUEBA 
POSICIÓN DE TEMPERATURA 
Máxima Mínima 

1ra 4 5 

2da 4 5 

3er 4 5 

 

De acuerdo a la ubicación de los sensores se obtiene que los puntos críticos se 

encuentran en la posición 4, punto caliente y posición 5, punto frío. 

 

Tabla 7. Análisis de los parámetros de temperatura 

  

PRUEBA 

TEMPERATURA 

Máxima (°C) CUMPLE Mínima (°C) CUMPLE 

1ra 26.1 NO 21.9 SI 
2da 26.1 NO 20.7 SI 
3er 26.5 NO 21.9 SI 
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Tabla 8. Primer día de prueba de distribución de %HR 

  

1ra 
Prueba 

PRIMERA PRUEBA DE DISTRIBUCIÓN DE HUMEDAD RELATIVA 

HUMEDAD RELATIVA SEGÚN LA POSICIÓN DE MEDICIÓN (%HR) 

  %HR. PROM. %HR. MAX. %HR. MIN. DTT. 

1 72.5 77.4 64.5 12.9 

2 72.5 77.4 64.5 12.9 

3 73.5 78.4 65.3 13.1 

4 70.2 76.1 60.9 15.2 

5 72.7 77.5 63.8 13.7 

6 70.6 74.0 65.8 8.2 

7 72.7 78.0 63.1 14.9 

8 72.2 77.4 63.3 14.1 

9 72.8 77.7 63.7 14.0 

10 71.4 76.0 63.2 12.8 

11 71.1 76.1 61.0 15.1 

12 71.7 77.3 61.2 16.1 

13 71.7 77.0 62.0 15.0 

14 70.8 76.1 63.0 13.1 

15 72.0 76.9 63.1 13.7 

16 70.7 76.2 61.8 14.4 

17 71.6 76.3 63.3 13.0 

18 72.2 77.0 65.2 11.8 

19 70.8 76.1 63.0 13.1 

20 72.4 77.0 65.0 12.0 

21 70.7 76.2 61.8 14.4 

22 71.9 77.2 62.7 14.5 

23 71.6 76.3 63.3 13.0 

24 71.4 76.0 63.2 12.8 

25 71.1 77.1 61.3 15.8 

26 71.1 77.3 61.2 16.1 

27 71.3 77.1 62.4 14.7 

28 72.2 77.4 63.3 14.1 

29 71.3 77.5 61.6 15.9 

30 72.5 77.4 64.5 12.9 
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Gráfico 7. Representación de humedad relativa máx - Primer día de prueba 

 

 

 

Gráfico 8. Representación de humedad relativa mín - Primer día de prueba 
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Tabla 9. Segundo día de prueba de distribución de %HR 

 

 

 

 

Gráfico 9. Representación de humedad relativa máx - Segundo día de prueba 

2da 
Prueba 

SEGUNDA PRUEBA DE DISTRIBUCIÓN DE HUMEDAD RELATIVA 

HUMEDAD RELATIVA SEGÚN LA POSICIÓN DE MEDICIÓN (%HR) 

  T. PROM. T. MAX. T. MIN. DTT. 

1 72.3 76.9 64.5 12.4 

2 72.3 76.9 64.5 12.4 

3 73.6 77.4 67.4 10.0 

4 69.4 74.7 60.6 14.1 

5 72.6 76.8 65.5 11.3 

6 70.4 73.4 66.1 7.3 

7 72.3 77.0 64.5 12.5 

8 71.7 76.3 64.9 11.4 

9 72.5 76.7 65.5 11.2 

10 70.7 75.3 64.0 11.3 

11 70.4 74.9 61.9 13.0 

12 70.6 75.7 61.9 13.8 

13 70.9 75.7 63.6 12.1 

14 70.3 74.9 62.5 12.4 

15 71.7 75.7 64.4 11.3 

16 70.2 74.9 61.9 13.0 

17 71.7 75.6 65.1 10.5 

18 71.7 76.0 65.2 10.8 

19 70.3 74.9 62.5 12.4 

20 72.0 75.9 65.1 10.8 

21 70.2 74.9 61.9 13.0 

22 71.7 76.4 63.9 12.5 

23 71.7 75.6 65.1 10.5 

24 70.7 75.3 64.0 11.3 

25 70.6 75.9 62.3 13.6 

26 70.6 75.7 61.9 13.8 

27 70.6 75.9 62.3 13.6 

28 71.7 76.3 64.9 11.4 

29 70.6 76.4 61.3 15.1 

30 73.3 77.2 64.5 12.7 
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Gráfico 10. Representación de humedad relativa mín - Segundo día de 

prueba 
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Tabla 9. Tercer día de prueba de distribución de %HR 

 

3ra 
Prueba 

TERCERA PRUEBA DE DISTRIBUCIÓN DE HUMEDAD RELATIVA 

HUMEDAD RELATIVA SEGÚN LA POSICIÓN DE MEDICIÓN (%HR) 

  %HR. PROM. %HR. MAX. %HR. MIN. DTT. 

1 72.6 78.7 64.5 14.2 

2 72.6 78.7 64.5 14.2 

3 74.9 78.9 67.7 11.2 

4 71.2 75.7 62.1 13.6 

5 73.4 77.9 64.8 13.1 

6 71.8 74.6 67.1 7.5 

7 73.3 78.1 64.2 13.9 

8 72.8 77.2 64.5 12.7 

9 73.6 78.0 65.5 12.5 

10 72.0 76.3 63.6 12.7 

11 72.0 76.0 63.0 13.0 

12 72.3 76.6 62.9 13.7 

13 72.4 76.6 64.2 12.4 

14 71.8 75.9 63.1 12.8 

15 73.0 76.9 65.0 11.9 

16 71.7 76.1 62.8 13.3 

17 72.7 76.5 65.5 11.0 

18 72.9 76.8 65.5 11.3 

19 71.8 75.9 63.1 12.8 

20 73.5 77.2 65.7 11.5 

21 71.7 76.1 62.8 13.3 

22 72.9 77.7 64.3 13.4 

23 72.7 76.5 65.5 11.0 

24 72.0 76.3 63.6 12.7 

25 72.5 77.5 63.6 13.9 

26 72.3 76.6 62.9 13.7 

27 72.5 77.5 63.6 13.9 

28 72.8 77.2 64.5 12.7 

29 71.8 77.1 62.8 14.3 

30 72.6 78.7 64.5 14.2 
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Gráfico 11. Representación de humedad relativa máx - Tercer día de prueba 

 

 

Gráfico 12. Representación de humedad relativa mín - Tercer día de prueba 
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Tabla 10. Distribución de puntos críticos de humedad relativa 

PRUEBA 
POSICIÓN DE HUMEDAD RELATIVA 
Máxima Mínima 

1ra 3 4 
2da 3 4 
3er 3 4 

 

De acuerdo a la ubicación de los sensores se obtiene que los puntos críticos se 

encuentran en la posición 3, mayor humedad y posición 4, menor humedad. 

 

Tabla 11. Análisis de los parámetros de humedad relativa 

PRUEBA 

HUMEDAD RELATIVA 

Máxima (%HR) CUMPLE Mínima (%HR) CUMPLE 

1ra 78.4 NO 60.9 SI 
2da 77.4 NO 60.6 SI 
3er 78.9 NO 62.1 SI 
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 FIGURA 5. UBICACIÓN DE PUNTOS CRÍTICOS 

LEYENDA               TEMPERATURA °C                                                      HUMEDAD RELATIVA  

                      Punto Caliente             Punto frío                            Mayor humedad              Menor humedad    
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Tabla 12. Verificación de condiciones de temperatura según acta de inspección 

DIGEMID. 

  

Ref. 
Numeral 

ASUNTO SI NO OBSERV. 

6.2.5.18 

¿Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre condiciones de 
almacenamiento? (temperatura y humedad relativa) 

X  - MAYOR 

Se controla y registra:       

*Temperatura congelada (de -10°C a menos) -  -  MAYOR 

*Temperatura refrigerada (de 2° a 8° C.) -  -  MAYOR 

*Temperatura ambiente (considerada hasta 30°C y con excursiones de 32°C) -  -  MAYOR 

*Temperatura ambiente controlada (entre 20° y 25°C) -  X MAYOR 

*Lugar seco no excede de 40% de humedad relativa -   - MAYOR 
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IV.DISCUSIÓN 

 

La presente investigación tuvo como objetivo primordial evaluar los parámetros de 

temperatura y humedad relativa en un almacén de productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios para verificar si cumple con las buenas 

prácticas de almacenamiento para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los 

productos que allí se almacenen utilizando con instrumento el acta de inspección de 

BPA siendo el mismo instrumento usado por De La Roca Contreras en su trabajo de 

investigación llamado “Comparación del cumplimiento de las buenas prácticas de 

almacenamiento en la droguería BIOS PERU S.A.C. entre el 2018 y 2021”, además 

de ello  también se recomienda realizar una o dos mediciones de mapeo térmico al 

año en el almacén de productos farmacéuticos dependiendo de la estación27. 

Los cambios de la temperatura promedio en el tiempo son relativamente análogos a 

las variaciones de la humedad relativa promedio en el tiempo, con la característica 

que por el aumento de temperatura se presentó disminución de la humedad relativa, 

este resultado es congruente con el estudio de investigación sobre la “Importancia de 

la estabilidad térmica en la conservación de productos de la industria farmacéutica y 

alimentaria” realizado por la investigadora Mendoza Méndez y colaboradores, además 

en este estudio se determinó la humedad mínima y la humedad máxima en un 

almacén de productos farmacéuticos28, tal como se identificó en el presente estudio. 

En el trabajo de investigación “Modelamiento espacial de la temperatura y humedad 

como parámetros de producción en el control de almacenaje del área de bodega en 

una industria farmacéutica para la identificación de puntos críticos” realizado por la 

científicos López de la Vega y colaborador, el registro la temperatura en el 

establecimiento farmacéutico se realizó a través de un mapeo, en el análisis de los 

resultados se identificó la temperatura máxima, este procedimiento en específico es 

acorde con lo realizado en la presente investigación29.  
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Los resultados de temperatura promedio obtenidos en el presente estudio fueron de 

26.1°C, 26.5°C Y 26.1°C y los de humedad relativa fueron los siguientes 78%, 77.4% 

Y 78.9% en comparación con el trabajo de investigación que habla sobre el “Monitoreo 

de condiciones ambientales del almacén de producto terminado en el Laboratorio 

Vitaline S.A.C. se obtuvo que temperatura promedio fue de 22.4°C, Y 22.6°C y de 

humedad relativa fue de 51.6% Y 60.5% se puede deducir que difieren con nuestro 

estudio dado que nuestros resultados superan los parámetros de temperatura y 

humedad establecidos por las entidades competentes no cumpliendo así ciertos 

aspectos de las BPA.30 

Para que haya un adecuado cumplimento de mantener los parámetros dentro de los 

límites establecidos se hace la observación de verificar los equipos de ventilación y la 

distribución pertinente en cada una de las áreas de almacenamiento tal y como hacen 

hincapié en su investigación Pablo Rojas de quien establece profundizar en el control 

de las condiciones ambientales dentro de las instalaciones de un almacén es un pilar 

fundamental para el cumplimiento de las BPA.31 

 

CONCLUSIONES 

 

1. Se determinó que en el almacén de una droguería en Lurín los valores de temperatura 

máximos alcanzaron niveles de 26.1 °C, 26.1°C y 26.5°C y los valores de temperatura 

mínimo alcanzaron niveles de 21.9°C, 20.7°C y 21.9°C respectivamente durante 24 

horas de prueba por 3 días consecutivos. 

2. Se determinó que en el almacén de una droguería en Lurín los valores de 

humedad relativa máximos alcanzaron niveles de 78.4%, 77.4% Y 78.9% y los 

valores de humedad relativa mínimo alcanzaron niveles de 60.9%, 60.6% Y 62.1% 

respectivamente durante 24 horas de prueba por 3 días consecutivos 

3. Se determinó que el procedimiento adecuado para verificar que los valores 

encontrados de temperatura y humedad relativa fuese mediante el acta de 

inspección de DIGEMID. 
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RECOMENDACIONES 

 

Al finalizar el presente estudio se sugiere: 

1. Adicionar un aire acondicionado a los 4 ya existentes que sea semejante en 

marca, modelo y configuración en igual distancia y en la misma línea que los otros 

3 que ya se encuentran en la misma dirección. 

2. Acondicionar un deshumedecedor que sea semejante al ya existente en marca, 

modelo y configuración ubicado y alineado a la misma altura que los aires 

acondicionados. 

3. Después de efectuar las primeras dos recomendaciones se sugiere realizar un 

nuevo mapeo térmico para asegurar que los cambios realizados hayan sido 

exitosos para de esta forma mantener los parámetros de temperatura y humedad 

relativa dentro de los límites establecidos por las instituciones pertinentes y 

asegurar la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios que allí se almacenen. 

4. Por último, a largo plazo se recomienda implementar un sistema de monitoreo en 

línea, con tendencias de temperatura, humedad y demás parámetros en tiempo 

real para llevar un mejor control de estos valores, esta última recomendación 

debido al tamaño del almacén. 
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Anexo A. Operacionalización de la variable o variables 

NOMBRE DE LA 

VARIABLE 

DEFINICIÓN CONCEPTUAL 

DE LA VARIABLE 

DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 
DIMENSIONES INDICADORES 

NIVELES DE 

MEDICIÓN 

TIPO DE 

VARIABLE 
FUENTE 

Evaluación de 

temperatura y 

humedad relativa 

El control de la temperatura y 

humedad relativa son 

fundamentales para mantener 

el óptimo almacenamiento de 

los productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y 

productos sanitarios debido a 

que una variación por fuera de 

los criterios establecidos 

puede conllevar a la pérdida 

y/o cambio en las propiedades 

de ellos.  

Se evaluará por 

medio de un mapeo 

térmico que registre 

la temperatura y 

humedad del 

almacén 

● Fluctuaciones de 

temperatura en 

diferentes puntos 

del almacén 

 

● Perfil de humedad 

relativa  

 

 

● 20-25°C 

 

 

 

 

● 65+/- 5 % 

● Intervalo 

 

 

 

● De Razón 

 

Cuantitativa 

● Resolución 

Ministerial 

N.° 805-

2009-MINSA. 

 

● RM 132-

2015-MINSA 

 

 

● Decreto 

Supremo Nº 

014-2011/SA 

- DIGEMID 

 

 

Buenas prácticas 

de 

almacenamiento 

Normativas que establecen los 

requerimientos y procesos que 

tienen que efectuar los 

establecimientos que fabrican, 

importan, exportan, 

almacenan, comercializan o 

distribuyen productos 

farmacéuticos, dispositivos 

médicos y productos sanitarios 

garantizando de esta manera 

su calidad, eficacia y 

seguridad. 

Se evaluará 

mediante la Guía de 

inspección para 

droguerías - 

DIGEMID 

● Condiciones de 

almacenamiento 

que garanticen la 

calidad, eficacia, 

seguridad y 

funcionalidad de 

los productos 

farmacéuticos. 

● Sistema de 

aseguramiento 

de la calidad 

● Instalaciones, 

equipos e 

instrumentos 

● Almacén 

● Autoinspección 

 

● Ordinal 

 

 

 

 

● Ordinal 

 

 

● Ordinal 

● Ordinal 

Cualitativa 

● RM 132-

2015-MINSA 

 

 

 

● Decreto 

Supremo Nº 

014-2011/SA 

- DIGEMID 

 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2011/decreto-supremo-no-014-2011-sa/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2011/decreto-supremo-no-014-2011-sa/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2011/decreto-supremo-no-014-2011-sa/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2011/decreto-supremo-no-014-2011-sa/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2011/decreto-supremo-no-014-2011-sa/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2011/decreto-supremo-no-014-2011-sa/
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Anexo B. Matriz de consistencia. 

 

Formulación del problema Objetivos Hipótesis 

Problema General Objetivo General Hipótesis General 
¿Se cumplirá con mantener la temperatura y 
la humedad relativa, de acuerdo con el 
manual de las buenas prácticas de 
almacenamiento en una droguería en Lurín – 
Lima? 

Evaluar los parámetros en los que se encuentran 
la temperatura y humedad relativa para el 
cumplimiento de las Buenas Prácticas de 
Almacenamiento. 

La temperatura y humedad relativa se 
encuentran dentro de los parámetros 
establecidos para el cumplimiento de las 
Buenas Prácticas de Almacenamiento. 

Problemas Específicos Objetivos Específicos Hipótesis Específicas 

¿Cuáles serán los valores de temperatura 
máximos y mínimos encontrados durante la 
evaluación a la droguería Lurín - Lima? 

Determinar los valores máximos y mínimos en el 

que se encuentra la temperatura en una 

droguería Lurín - Lima. 

Los valores de temperatura máximos y 
mínimos se encuentran dentro de los 
parámetros adecuados para el 
cumplimiento de la Buenas Prácticas de 
Almacenamiento. 

¿Cuáles serán los valores de humedad 
relativa máximos y mínimos encontrados 
durante la evaluación a la droguería Lurín - 
Lima? 

Determinar los valores máximos y mínimos en el 

que se encuentra la humedad relativa en una 

droguería Lurín – Lima. 

Los valores de humedad relativa 
máximos y mínimos se encuentran 
dentro de los parámetros adecuados 
para el cumplimiento de la Buenas 
Prácticas de Almacenamiento. 

¿Cuál será el procedimiento que se llevará a 
cabo para verificar que los valores 
encontrados de temperatura y humedad 
relativa se encuentren dentro de lo 
establecido? 

Determinar el procedimiento que se llevara a 

cabo para verificar que los valores encontrados 

de temperatura y humedad relativa se 

encuentren dentro de lo establecido. 

Se realiza el procedimiento adecuado 
para verificar que los valores 
encontrados de temperatura y humedad 
relativa se encuentren dentro de lo 
establecido. 
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ANEXO C. EVIDENCIA FOTOGRÁFICA 
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ANEXO D. Acta de inspección 
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ANEXO E. Certificados de calibración de dataloggers  
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