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RESUMEN

Los servicios de plataformas virtuales han tenido un gran auge después de la pandemia
del COVID-19, convirtiéndose en una de las principales formas de comercio y transporte
de medicamentos y otros productos de interés sanitario que requieren condiciones
controladas de temperatura y humedad relativa. En Costa Rica no existe legislacidon
para regular el transporte de medicamentos por medio de servicios de plataformas
maoviles o servicios express. En este trabajo se realizé una simulacién con 3 diferentes
contenedores, dos de plataformas moviles y uno fabricado para el transporte de
medicamentos, para evaluar si cumplen con condiciones de temperatura y humedad
relativa segun la legislacion para droguerias. Los datos obtenidos se analizaron con la
Prueba H de Kruskall-Wallis. La hipdtesis original que sugiere que los contenedores
de plataformas modviles no son aptos para el envio de medicamentos, no se cumple
debido a la falta de datos concluyentes.

Palabras clave: Legislacion farmacéutica, Temperatura, Humedad Relativa, Transporte
y Almacenamiento de Medicamentos, Plataformas moviles.

ABSTRACT

Virtual platform services have boomed after the COVID-19 pandemic, becoming one
of the main forms of commerce and transportation that includes medicines and other
products of health interest that require controlled conditions of temperature and
relative humidity. In Costa Rica there is no legislation to regulate the transportation
of medicines through mobile platform services or express services. In this work, a
simulation was carried out with 3 different containers, two used on mobile platforms and
one manufactured for transportation purposes, to evaluate whether they comply with
temperature and relative humidity conditions according to drugstore legislation. The
data obtained were analyzed with the Kruskall-Wallis H Test. The original hypothesis,
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which suggests that mobile platform containers are not suitable for shipping medicines,
is not met due to a lack of conclusive data.

Keywords: Pharmaceutical legislation, Temperature, Relative Humidity, Transport
and Storage of Medicines, Mobile Platforms.

INTRODUCCION

Las plataformas moviles a domicilio han tenido un rotundo éxito en la época moderna con los celulares
inteligentes (Parra, 2021), cuyo potencial uso estd en el transporte de alimentos y otros materiales; sin
embargo, también se usa el servicio para el transporte de medicamentos que se venden y dispensan algunas
farmacias asociadas y han tenido un gran auge durante y después de la pandemia del COVID-19 [1].

En el caso de Costa Rica, no ha sido la excepcidon y en términos reglamentarios, en la actualidad adn no
existen documentos o directrices oficiales de ninguna institucion que indiquen los requisitos de cémo se
deben transportar y distribuir los fadrmacos en dichas plataformas moviles a domicilio.

Es conocido que los medicamentos pueden sufrir diferentes cambios por el calor, el frio, la humedad y
otros factores. Como lo indica la Organizacién Panamericana de Salud (2006) pueden ser alterados por
las condiciones ambientales y cambiar sus propiedades fisicoquimicas y asi su efectividad y seguridad
[2]. También (Loftsoon, 2014) ha documentado los diferentes mecanismos de degradacién que sufren los
farmacos por las condiciones externas y que aceleran la pérdida de sus propiedades quimicas vy fisicas [3].

El objetivo de este trabajo consistid primero en revisar la regulacién vigente sobre el transporte de
medicamentos en Costa Rica y, después, realizar una simulacion de las condiciones de transporte de estos
en los contenedores usados por las plataformas moviles y compararlas con las de un contenedor fabricado
especialmente para este fin, en el Gran Area Metropolitana y en el verano del afio 2022.

Hipétesis

Los contenedores de plataformas madviles que transportan medicamentos no cumplen con las condiciones
de temperatura y humedad establecidas en la legislacién nacional para el transporte y distribucién de los
farmacos en comparacién con un contenedor fabricado especialmente para este fin.

Marco teodrico

En materia de transporte de medicamentos, la regulacion costarricense cuenta desde el 2013 con el Reglamento
de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en Droguerias (Ministerio de Salud de
Costa Rica, 2013). Este reglamento deja en claro las directrices para almacenar y transportar medicamentos en
las droguerias [4]. En cuanto al personal, en el punto 8.3 menciona que el personal involucrado en transporte
de medicamentos debe recibir capacitacion en Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribuciéon (BPAD),
seguridad ocupacional y capacitacion especifica para su funcion. Con respecto a la documentacién, en el
capitulo 10 indica que deben existir registros de condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo
monitoreo de temperatura cuando es necesario y de condiciones de transporte especiales. También incluye
un capitulo completo de transporte, cuyos puntos principales se detallan a continuacion:

e El transportista debe conocer las condiciones de transporte relevantes, incluidas en el etiquetado, para
gue las mantenga durante el transporte.

e Los medicamentos se deben transportar manteniendo su integridad, sin contaminar y sin contaminarse
con otros compuestos; por lo tanto se prohibe compartir el transporte con sustancias peligrosas.

8 Estudio observacional de transporte de medicamentos



CIENCIACRXSALUD

UCIMED

e Se deben evitar derrames, roturas u otros.
¢ Los vehiculos deben ser cerrados, limpios y de un material que no afecte la integridad de los medicamentos.

* Los medicamentos que requieren refrigeracion deben ser transportados con monitores de temperatura
para no romper la cadena de frio.

« No se deben transportar en servicios de encomiendas o transporte publico.

Con respecto a la estabilidad, se cuenta con el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.04:10
Productos Farmacéuticos para Estudios de Estabilidad de Medicamentos para uso Humano (Consejo de
Ministros de Integraciéon Econdmica, 2010) [5]. Este reglamento, como su nombre lo indica, establece los
pardmetros para realizar los estudios de estabilidad de medicamentos para la zona climatica IV, segun la
clasificacion de la Organizacién Mundial de la Salud (2021). Esto significa que, para que los medicamentos
sean estables en zonas geograficas calidas/himedas, como nuestro pais, deben cumplir con pardmetros de
temperatura y humedad relativa de 30° C 3 2° C, 65 a 75%, respectivamente [5].

Segun (Ekta Tembhare, 2020), la estabilidad de los medicamentos es el periodo en el que un producto
farmacéutico conserva las mismas propiedades y caracteristicas de fabricacién [6] vy, por esto, en los estudios
de estabilidad se exageran las condiciones para verificar como afectan a los medicamentos. En la Tabla 1se
muestran las consecuencias que puede provocar una alta temperatura, segun la clasificacion realizada por
Mazaramboz, 2017 [7].

Tabla 1: Propiedades de los medicamentos que se pueden ver afectadas por las altas temperaturas (Mazaramboz,
2017) [7].

Propiedades Consecuencias

Quimicas Pueden producirse reacciones de oxidacion,
reduccién, hidrdlisis, racemizacidn,
descarboxilacidn, polimerizacion,
evaporaciéon de disolventes, volatizacion
de aceites esenciales y destruccion de
sustancias termolabiles como las proteinas.

Fisicas Pueden alterarse algunas propiedades
originales como apariencia, uniformidad,
etc.

Terapéuticas Pueden modificarse los efectos

terapéuticos.

Toxicoldgicas Pueden ocurrir cambios en la toxicidad por
formacién de productos toxicos.
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Como se puede inferir, un aumento de la temperatura produce un aumento de la velocidad de degradaciéon y
se alteran las propiedades del medicamento que en este caso produciria un efecto perjudicial a los pacientes
en lugar de beneficiarlos.

Otro concepto importante es el de temperatura ambiente. Algunos autores como Bovaira (2004) definen
la temperatura ambiente para un almacenamiento seguro, eficaz y de calidad como la comprendida entre
+152C y +252C, admitiendo de forma ocasional temperaturas de hasta +302C [8]. Segun lo que indican los
reportes de clima (Carranza, 2016) para nuestro pafs, el Gran Area Metropolitana de Costa Rica presenta un
periodo seco de diciembre a marzo y uno lluvioso de mayo a octubre asi como uno de transicién de abril y
noviembre [9].

MATERIALES Y METODOS

El estudio consta de dos partes. La primera consistié en una revision de la legislacion costarricense existente
con respecto al transporte de medicamentos. En la segunda parte, se realizaron simulaciones de envio de
medicamentos en el Area Metropolitana (San José, Alajuela, Heredia y Cartago) entre marzo y mayo de 2022,
usando dos contenedores de plataformas maoviles, denominados CO-A y CO-B y otro especialmente fabricado
para este fin, CO-Z, aprobado para transporte de medicamentos segun la Organizacidn Panamericana de
la Salud (s.f.) [10]. Los tres contenedores tenian dimensiones similares. Las caracteristicas de cada uno se
pueden observar en la Tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas de los contenedores usados en la simulaciéon [11], [12].

Contenedor Caracteristicas

CO-A Contenedores de uso comercial para el
transporte de diferentes productos en
plataformas moviles, inclusive medicamentos.
El forro interno estd compuesto por 100%
CO-B de aluminio, el material del exterior es 70%
de PCV y 30% de poliéster, el relleno esta
constituido por 100% de poliéster.

CO-Z Contenedor hermético especialmente
diseflado para transporte y carga de
medicamentos. Fabricado en polietileno y
aislado con espuma de poliuretano sin CFC
ni HCFC.

Fuente: Fichas técnicas. (Melform, 2022) [11].
(Appetito Veinticuatro Costa Rica Limitada, 2022) [12].

Se cred un protocolo de transporte basado en el establecido por la World Health Organization (2015), se
realizaron cronogramas, se definieron 6 rutas, cada contenedor se probd en estas y en el mismo rango de
hora del dia. El transporte fue individual y directo, sin viajes compartidos. Los detalles de las rutas se pueden
observar en la Tabla 3 [13].

Para recolectar los datos se usé un termohigrometro digital de marca InTemp CX450 (Onset In Temp, 2022)
calibrado, el cual se usé con todos los contenedores y rutas [14]. Se ajustd para tomar mediciones cada 2

-I O Estudio observacional de transporte de medicamentos



CIENCIACRXSALUD

UCIMED

minutos y se establecieron alarmas entre 15° y 30° C y mayor de 60% para la humedad relativa. Para efectos
de la simulacion, se establecidé que, si algun dato presentaba temperatura mayor a 30° C o humedad relativa
mayor a 60%, se consideraba como un parametro no adecuado para los medicamentos.

Se contd con un transportista que realizd el viaje en motocicleta con cada contenedor segun los cronogramas
y las rutas.

Tabla 3. Rutas y horarios para simular el transporte de medicamentos (Google, LLC, 2022) [15].

Lugar de Lugar de Minutos Kilémetros Horario
salida llegada aproximados recorridos
por ruta (Google, LLC,
(Google, LLC, 2022) [15]
2022) [15]
Sabana oeste A - San Pedro 55 minutos 11,4 km Entre las 10:30
amy 12:30 pm
GMT-6.
Sabana oeste B - Alajuela 60 minutos 10,4 km
Sabana oeste C - Heredia 60 minutos 14,4 km
Sabana oeste D - Cartago 90 minutos 31,0 km
Sabana oeste E - Desamparados | 50 minutos 10,1 km

También se monitored la temperatura en los lugares y a las horas de la simulacion para evaluar si alguna
condicion atmosférica pudiera afectar los resultados [16].

Una vez terminada la ruta, se descargaron los datos y se reseted el termohigrémetro para el siguiente dia.
Con todos los datos completos, se procedié a analizarlos.

Resultados

Al hacer la revision de la legislacidn local, la maxima regulacién en salud de nuestro pais es la Ley General de
Salud (Ministerio de Salud de Costa Rica, 1974, 2022), la cual no menciona ningun articulo sobre el transporte
de medicamentos. Sin embargo, en el articulo 123, apoya el hecho de prevenir su alteracién al establecer
gue toda persona que mantenga o almacene medicamentos, debera almacenarlos y empacarlos de manera
“que impidan el deterioro, la adulteracidn, la falsificacion de los medicamentos, asi como el desarrollo de
condiciones riesgosas para la salud de las personas”. Con respecto al transporte, esta ley menciona transporte
de productos alimenticios (articulo 225) y sus materias primas (articulo 236), sustancias o productos téxicos
(articulo 240), plaguicidas (articulo 244) y sustancias radioactivas (249). No hace referencia a transporte
de medicamentos [17].
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La legislaciéon que especificamente regula el transporte de medicamentos es la de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucidn; sin embargo, el alcance de este reglamento es para todas las droguerias del
pais y no abarca el transporte en plataforma moviles u otros medios usados por las farmacias de comunidad.

Se realizd una entrevista con la Fiscal del Colegio de Farmacéuticos (Olga Esquivel, 2022) en la que indica
gue en Costa Rica existe un vacio legal para regular este tipo de actividades y que no hay una institucion
responsable en este momento, para ordenar o monitorear el transporte por este medio [18].

En cuando a la revision de legislaciones internacionales, que se realizd para lberoamérica, se encontrd que
desde 2006, la ley 29 de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios de Espafa,
se adelantd a lo que vendria afos mas tarde con las plataformas moviles al prohibir en el articulo 2, inciso 5
“la venta por correspondencia y por procedimientos telematicos de medicamentos y productos sanitarios
sujetos a prescripcion, y la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico” [19]. Como
ejemplo de procedimientos telematicos podemos mencionar el ingresar a una plataforma movil y comprar
un medicamento para ser enviado a la casa.

Otros ejemplos de normativas encontradas que regulan de alguna forma el comercio electrénico de
medicamentos son las siguientes; sin embargo, debemos aclarar que no establecen criterios para transporte
en vehiculos de plataformas moéviles:

* En Argentina se prohibe la comercializacion de medicamentos por via postal, telefénica y electrénica [20].

e En Brasil desde el 2009 se permite a las farmacias previamente habilitadas, la comercializacion de
medicamentos de venta libre y bajo prescripcion por medios electrénicos [20].

e En Colombia desde el 2022 se establecieron las disposiciones para la venta de productos médicos bajo
prescripcion médica a través de plataformas web autorizadas [20].

¢ En Chile, desde el 2020 se permite a las farmacias, previamente autorizados, vender medicamentos
de venta libre y bajo prescripcion por medios electrénicos, pero deben garantizar las condiciones de
transporte [20].

Con respecto a las simulaciones, estas se realizaron sin ningun contratiempo entre marzo y mayo de 2022
y en las rutas establecidas en la Tabla 3. Mediante Accuweather (AccuWeather, 2022) se registraron las
temperaturas diarias en los lugares y horas en que se realizé el muestreo de datos y no se obtuvo ninguna
evidencia de condicién atmosférica o temperatura anormal [16]. Con los datos recolectados, se crearon
histogramas de temperatura y humedad relativa (HR), que evidenciaron un comportamiento de distribucion
no normal. En este caso se realizod la prueba H de Kruskall-Wallis, que se usa para comparar 2 o mas muestras
independientes de igual o diferente tamafo de muestra.

Esta prueba esta dirigida para comparar datos de distribucidn no normales, o sea para datos no paramétricos
de analisis de varianza de un factor y comprobar si existe diferencia en la distribuciéon de los datos. Ademas,
se utilizd la prueba de Wilcoxon para comparar el rango medio de dos muestras relacionadas y determinar
si existe diferencias entre dichas muestras que, en el caso de este estudio, son las temperaturas y HR de los
contenedores usados durante la simulacién del transporte.

Figura 1. Histograma de temperaturas
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Figura 2. Histograma de humedad relativa
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Fuente: Elaboracidon propia, basada en los datos recolectados en la investigacidn.

Se usa la Prueba H de Kruskall-Wallis para la temperatura y la HR para saber si existen diferencias
Temperatura

Al comparar los datos de cada contenedor, se obtuvo que el Chi cuadrado de Kruskal-Wallis fue de

102,42, df = 2, p-value < 0,0000.
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Como se observa en la Tabla 4, el valor de p es muy pequefio. Esto indica que existen diferencias entre los
rangos promedio de los contenedores.

También se realizé la comparacion de datos usando la prueba de Wilcoxon con correccidn continua y se
obtuvo que existen diferencias significativas entre las temperaturas de cada par de contenedores.

Tabla 4. Valores de p para los contenedores usados en la simulacién segun la prueba de Wilcoxon

Contenedores CO-z CO-A
CO-A 00,0000 00,0000
CO-B 00,0000 0,0023

Al obtener valores de p menores a 0,05 (valores de p ajustados con el método de Bonferroni) para el
contenedor CO-Z con respecto al CO-A, y CO-Z con respecto a CO-B, se comprueba que todas las temperaturas
tomadas de los contenedores son significativamente diferentes entre si.

Tabla 5. Temperaturas promedio para los contenedores usados en la simulacion

Contenedor Temperatura Desviacién Estandar Mediana
promedio (°C)
CO-Z 26,32 0,6255 26,55
CO-A 28,25 1,5189 28,28
CO-B 27,55 0,5769 27,54

Como se observa en la Tabla 5, en promedio, el contenedor CO-Z mantiene la temperatura en 26,3°C, mientras
que el CO-Ay el CO-Ben 28,3y 27,6 ° C, respectivamente. Esto sefala que los 3 contenedores serian aptos
para mantener la temperatura en menos de 30 grados Celsius, independientemente de la ruta.

Humedad relativa

Con respecto a la humedad relativa, al comparar los datos de cada contenedor, se obtuvo que el Chi cuadrado
de Kruskal-Wallis fue de 66,073, df = 2, p-value = 4,497e-15.

Como se observa en la Tabla 6, el valor de p también es muy pequefo lo que indica que hay diferencias
entre al menos un par de los rangos promedio de los contenedores.

También se realizé la comparacion de datos usando la prueba de Wilcoxon con correccidn continua y se
obtuvo que no existen diferencias entre CO-Z y CO-A, pero si existen diferencias entre CO-Zy CO-By
también entre CO-A y CO-B.
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Contenedores CO-z CO-A
CO-A 1 00,0000
CO-B 00,0000 00,0000

La tabla anterior muestra que el CO-Z y el CO-A no presentan diferencias significativas en términos de
mantener la HR; sin embargo, el CO-B se diferencia del CO-A y CO-Z.

En la Tabla 7, en promedio, el contenedor CO-Z mantiene la HR en 45,6%, mientras que el CO-A y el CO-B
en 47,2 y 53,0%, respectivamente. Esto indica que CO-B tiende a mantener la HR un poco mas alta que los
otros contenedores.

Tabla 7. Humedad relativa promedio para los contenedores usados en la simulacién

Contenedor Humedad relativa (%) Desviacién Estandar Mediana
CO-Z 45,61 3,1237 43,96
CO-A 47,18 12,2874 46,67
CO-B 52,97 6,1536 51,80

Intervalos de confianza

En los intervalos de confianza de la temperatura se observa que no sigue la distribucién normal (mediana =
27,42507), con un porcentaje de confianza del 95% y se obtuvo: limite inferior: 27,25999 y limite superior:
27,59499. Con respecto a la humedad relativa (mediana = 48,89999) se calcularon los intervalos de confianza,
con un porcentaje del 95% y se obtuvo: limite inferior: 48,03499 y limite superior: 49,77002.

Distribucion de los datos

En cuanto a la distribucién de datos, al agruparlos mediante graficos de caja, en las Figuras 3 y 4 se observa
que a pesar de que la temperatura y HR se encuentran distribuidas dentro de los rangos establecidos,
existen valores atipicos (outliers), fuera de los rangos. Esto confirma, que los 3 contenedores pueden tener
alteraciones de temperatura durante la simulacién del transporte de medicamentos segun los datos obtenidos.
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Figura 3: Temperatura segun contenedor de transport
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En la Figura 3 se observan los datos de la tabla 5 graficados, y se muestra que los CO-A y CO-B presentan
temperaturas mayores de 30° C (por ejemplo, existen valores de 31,24 °C para CO-A y 31,54°y 31,23 °C
para CO-B); lo cual es signo de que los contenedores no siempre transportan medicamentos a temperaturas
optimas.

Figura 4. Humedad relativa segun contenedor de transporte
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Con respecto a la humedad relativa, en la Figura 4, que grafica los datos de la Tabla 7 se observa que el
contenedor CO-Z presenta valores fuera de rango, 63,79% y CO-B presenta uno de 83,34%. Con respecto a
los valores del contenedor CO-A, presenta una mayor variabilidad tanto por su baja y alta HR; sin embargo,
no sobrepasa el porcentaje de 60%.

Discusion de Resultados

El andlisis realizado permitié observar que los 3 contenedores poseen una mediana de temperatura y HR
dentro de los limites aceptables segun la legislacion local de transporte para distribuidoras, que es con la que
se trabajo en este estudio. En otras palabras, los 3 contenedores si mantendrian la temperatura menor a 30
°Cy la HR menor a 60%, siempre y cuando se cumpla la misma simulacion que se realizd y en condiciones
climatoldgicas similares, con entrega entre las 10:30 a.m. y 12 m.d., por las mismas rutas y en una entrega
individual y directa, sin hacer viajes compartidos. Sin embargo, hay que tomar en cuenta que los servicios de
las plataformas madviles no son Unicamente para transporte de medicamentos de forma directa e individual.
Se realizan viajes con alimentos frios y calientes y con todo tipo de productos, ademas, para optimizar el
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tiempo se hacen rutas compartidas que aumentan el tiempo de exposicién a las condiciones ambientales y
podrian afectar las caracteristicas del medicamento.

Los datos mostraron algunos valores fuera del rango de temperatura aceptable. Se evidencid en los
contenedores CO-A y CO-B, temperaturas mayores a 30°C por lo que no serian aptos para transportar
farmacos. En cuanto a la HR, CO-Z y CO-B presentaron algunos valores mayores de 60%, no aptos para el
transporte de medicamentos. Sin embargo, el riesgo de sufrir alguna alteracion en la calidad del producto
es bajo ya que fueron datos aislados y durante poco tiempo.

En cuando a la revisién bibliografica, no se encontraron otras publicaciones a nivel nacional o internacional
sobre el transporte de medicamentos en los vehiculos de plataformas moviles que apoyaran o refutaran lo
presentado en este trabajo.

CONCLUSION

Los contenedores de plataformas moviles no mantendrian temperaturas menores a 30 °C y HR menores a
60%, segun la legislaciéon nacional para droguerias, debido a que por la naturaleza del servicio no cumplirian
con los criterios de la simulacién realizada en este trabajo. Sin embargo, debido al tamafio limitado de la
muestra (solo 6 simulaciones), no es posible afirmar de manera concluyente que estos contenedores no son
aptos para el envio de medicamentos. La muestra es insuficiente para establecer una generalizacion sélida.

Los resultados de la simulaciéon indican que el contenedor fabricado para el transporte de medicamentos
mantuvo las condiciones de temperatura adecuadas en todas las simulaciones realizadas; sin embargo, en
una de ellas se obtuvo una HR mayor al 60%. Esto sugiere que es confiable y adecuado para este propdsito,
siempre y cuando se logre controlar de alguna forma la HR.

La hipodtesis original, que sugiere que los contenedores de plataformas madviles no son aptos para el envio
de medicamentos, no se cumple debido a la falta de datos concluyentes. Es importante reconocer, como
se indico anteriormente, que una muestra tan pequefa no es suficiente para afirmar con certeza que los
contenedores de plataformas moviles son inadecuados.

Existe un vacio legal en la legislacion costarricense sobre este tema. No se encontraron publicaciones o
legislaciones sobre el transporte de medicamentos en vehiculos de plataformas mdviles a nivel nacional ni
iberoamericano y tampoco se encontrd alguna simulacion de condiciones parecida a la realizada en este
trabajo. Consideramos que, tal como lo indica (Mora Mata, 2023) la mejor estrategia es regular el servicio,
en lugar de prohibirlo [21].

Este trabajo constituye una primera aproximacion a este respecto que podria usarse de base para la generacion
de protocolos de transporte o de otro tipo de acciones.

Se recomienda trabajar en protocolos para que los establecimientos farmacéuticos que dispongan de
servicio express de medicamentos o que usen los vehiculos de las plataformas madviles puedan asegurar a
sus pacientes que los medicamentos se les envian cumpliendo con lo establecido en la etiqueta del producto.

Limitaciones del estudio

La muestra fue muy pequefa por lo que los resultados no pueden generalizarse. Para tener resultados mas
fidedignos se deberia realizar un mapeo de temperatura y HR formal, dentro de ambos tipos de contenedores
y en condiciones reales, siguiendo los parametros establecidos por la Organizacién Mundial de la Salud para
este tipo de actividad.
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