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Resumen

Objetivo: Evaluar la calidad de los procesos de
abastecimiento por donaciones y almacenamiento,
asi como la estabilidad de los medicamentos en un
banco de medicamentos de un organismo publico
de asistencia social.

Materiales y métodos: Estudio descriptivo trans-
versal. La calidad del abastecimiento por dona-
ciones y del almacenamiento se evalué mediante
listas de cotejo basadas en las directrices de la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Norma
Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015. Para la
evaluacion de la estabilidad se seleccionaron dos
medicamentos de acuerdo con su rotacion en el
inventario (mayor y menor desplazamiento): pa-
racetamol tabletas 500 mg y acido acetilsalicilico
efervescente 300 mg. Se realizaron pruebas de es-
tabilidad fisicas y quimicas conforme a la NOM-
073-SSA1-2015 y la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM).

Resultados: El abastecimiento obtuvo un cumpli-
miento de 21% y el almacenamiento de 18%, lo
que indica bajo cumplimiento respecto de los crite-
rios normativos considerados. En el analisis de es-
tabilidad, el paracetamol cumplié con 50% de las
pruebas realizadas y el acido acetilsalicilico cum-
plio con el 46%. Las principales deficiencias se re-
lacionaron con el acondicionamiento del empaque,
la hermeticidad, la resistencia a la ruptura, el con-
tenido de humedad, la valoracion y la disolucion.

Conclusiones: Se identificaron deficiencias en los
procesos de abastecimiento y almacenamiento, asi
como modificaciones en la estabilidad de los medi-
camentos analizados. Estos hallazgos respaldan la
necesidad de fortalecer los mecanismos de control
y supervision en los sistemas de redistribucion de
medicamentos para garantizar el acceso seguro a
tratamientos en poblaciones vulnerables.

Palabras Claves: Dispensarios de Medicamen-
tos; Almacenamiento de medicamentos; Control
de calidad; Estabilidad de medicamentos; Servi-
cios de salud.

Abstract

Objective: Evaluate the quality of the supply pro-
cesses by donations and storage, as well as the sta-
bility of medicines in a medicine bank of a public
social assistance agency.

Materials and methods: Cross-sectional descrip-
tive study. The quality of the supply by donations
and storage was evaluated using checklists based
on the guidelines of the World Health Organization
(WHO) and the Official Mexican Standard NOM-
059-SSA1-2015. For the stability assessment, two
drugs were selected according to their rotation in
the inventory (greater and lesser displacement):
paracetamol tablets 500 mg and effervescent ace-
tylsalicylic acid 300 mg. Physical and chemical
stability tests were carried out in accordance with
NOM-073-SSA1-2015 and the Pharmacopoeia of
the United Mexican States (FEUM).

Results: Supply obtained a compliance of 21%
and storage of 18%, which indicates low com-
pliance with the regulatory criteria considered. In
the stability analysis, paracetamol complied with
50% of the tests carried out and acetylsalicylic
acid complied with 46%. The main deficiencies
were related to packaging conditioning, airtight-
ness, resistance to rupture, moisture content, titra-
tion and dissolution.

Conclusions: Deficiencies were identified in the
supply and storage processes, as well as modifica-
tions in the stability of the drugs analyzed. These
findings support the need to strengthen control and
oversight mechanisms in drug redistribution sys-
tems to ensure safe access to treatments in vulne-
rable populations.

Keywords: Drug dispensaries; Drug storage;
Quality control; Drug stability, Health services.
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Introduccion

El acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad es un componente esencial para la atencion
en salud, especialmente en poblaciones socialmente vulnerables y que carecen de seguridad social o
de recursos econdmicos para adquirir tratamientos farmacologicos'?. En este contexto, los organis-
mos publicos de asistencia social desempefian un papel relevante al facilitar el acceso a medicamen-
tos mediante donaciones provenientes de instituciones publicas, organizaciones no gubernamentales,
empresas farmacéuticas y donantes individuales. Este tipo de abastecimiento puede contribuir a man-
tener un suministro continuo y diverso de medicamentos, favoreciendo que las personas con recursos
limitados puedan acceder a tratamientos necesarios, siempre que dichas donaciones se gestionen bajo
criterios normativos que garanticen la calidad de los medicamentos®*. La calidad en la cadena de
suministro farmacéutico, desde la recepcion y almacenamiento hasta la distribucion de los medica-
mentos, es fundamental para preservar su estabilidad fisica, quimica y microbiologica. Una gestion
inadecuada en cualquiera de estas etapas puede comprometer su calidad, seguridad y eficacia, afec-
tando directamente la salud de quienes los reciben®®. Ademas, las condiciones de almacenamiento,
como temperatura y humedad, influyen significativamente en la estabilidad de los medicamentos y en
la conservacion de sus caracteristicas fisicoquimicas’®. En este sentido, los bancos de medicamentos
requieren mecanismos de supervision y control que garanticen el cumplimiento de las condiciones de
abastecimiento y almacenamiento, para asegurar que los productos farmacéuticos se mantengan en
condiciones Optimas hasta su redistribucion.

El abastecimiento de medicamentos por donaciones implica la gestion de su adquisicion y revision an-
tes de su redistribucion, en ocasiones sin controles sistematicos de calidad previos, con el objetivo de
garantizar disponibilidad, accesibilidad y calidad para la poblacion*’. En México, este tema adquiere
especial relevancia, considerando que el 48.8% de la poblacion carece de seguridad social'® y que una
proporcion importante de la poblacion enfrenta barreras de acceso a medicamentos esenciales'!2.
La OMS establece cuatro principios fundamentales para las donaciones de medicamentos: beneficio
maximo al receptor, respeto a las politicas del pais receptor, coordinacion efectiva entre donante y
receptor, y calidad del producto donado®. A nivel nacional, se han desarrollado guias especificas para
centros de acopio y distribucion de medicamentos, principalmente en situaciones de emergencia y
desastres!®. Asimismo, el almacenamiento y la evaluacion de la estabilidad de los medicamentos se
encuentran sustentados en referentes regulatorios y técnicos nacionales, los cuales establecen crite-
rios para las condiciones de conservacion, el control de los procesos mediante Procedimientos Nor-
malizados de Operacion (PNO) y la verificacion de parametros de calidad'*'8. El incumplimiento de
estas disposiciones puede comprometer la estabilidad de los medicamentos y favorecer su degrada-
cion, pérdida de potencia, toxicidad, y contaminaciéon microbiana, con posibles implicaciones para su
seguridad y eficacia terapéutica’?.

Diversos estudios han analizado los procesos de donacion, almacenamiento y redistribucion de medi-
camentos. A nivel internacional, se ha sefialado la importancia de contar con registros detallados de
los donantes y de los medicamentos, supervision profesional en la recepcion, y modelos de gestion
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alineados con normas internacionales, debido a que una proporcién de los medicamentos donados
puede no ser apta para su redistribucion por problemas de calidad y seguridad*!’. En México, las
investigaciones han identificado deficiencias en la clasificacion, distribucion y almacenamiento de
los medicamentos donados, asi como limitaciones en infraestructura y cumplimiento normativo, lo
que ha llevado a recomendar el fortalecimiento de buenas practicas para optimizar estos procesos'>%,
De manera similar, en otros contextos institucionales se ha destacado la importancia de evaluar la
compatibilidad de los medicamentos con los estindares de almacenamiento y fortalecer la gestion del
inventario para garantizar su seguridad y eficacia*’**. Aunque la literatura disponible ha documentado
problemas en la donacion, almacenamiento y redistribucion de medicamentos, persisten vacios en
torno a su evaluacion integrada en bancos de medicamentos de asistencia social. En particular, existe
escasa evidencia sobre como las deficiencias en los procesos de abastecimiento y almacenamiento
coexisten con alteraciones en parametros de estabilidad fisico-quimica de medicamentos redistri-
buidos. En este contexto, se seleccionaron dos medicamentos trazadores con patrones contrastantes
de desplazamiento en inventario: paracetamol y acido acetilsalicilico, con el propdsito de explorar
la estabilidad bajo distintas dindmicas de permanencia en almacenamiento. Por ello, el objetivo del
estudio fue evaluar la calidad de los procesos de abastecimiento por donaciones y almacenamiento,
asi como la estabilidad de los medicamentos en un banco de medicamentos de un organismo publico
de asistencia social.

Materiales y M¢étodos

Se llevd a cabo un estudio descriptivo transversal en el Banco de Medicamentos perteneciente a
un organismo publico de asistencia social. El banco de medicamentos evaluado en el momento del
estudio contd con un stock de 5,934 medicamentos en diversas formas farmacéuticas y pertenecientes
a todos los grupos farmacoldgicos, provenientes de donaciones de personas anonimas, servicios de
salud y otros centros de redispensacion, beneficiando un total de 2,068 personas en el transcurso del
afo, poblacion caracterizada en su mayoria por carecer de seguridad social y de capacidad de pago
para adquirir medicamentos. El estudio se estructurd para evaluar de manera integral tres compo-
nentes de la cadena de suministro farmacéutica: abastecimiento, almacenamiento y estabilidad del
medicamento.

Los instrumentos de medicion se estructuraron a partir de criterios regulatorios y técnicos pertinentes
al contexto de estudio, lo que aport6 sustento técnico a su contenido. Para la evaluacion de la cali-
dad del abastecimiento por donaciones se reviso el origen de los medicamentos donados, asi como
las condiciones y protocolos del proceso. Se utilizé una lista de cotejo elaborada con base en las
Directrices para las donaciones de medicamentos de la OMS®y en la Guia para centros de acopio y
distribucion del Instituto Nacional de Salud Publica'®. La construccion del instrumento se sustentd
en criterios técnicos y normativos predefinidos, particularmente en los cuatro principios centrales de
la guia de la OMS: beneficio maximo al receptor; respeto y conformidad con las politicas guberna-
mentales y de la autoridad receptora; coordinacion y colaboracion efectiva entre donante y receptor;
y calidad del producto donado. Incluy6 33 items con las opciones de respuesta: “Cumple” (2 puntos),
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“Cumple parcialmente” (1 punto), “No cumple” (0 puntos), “No aplica”(0 puntos) y un apartado de
observaciones. Para estimar el nivel de cumplimiento, se calculd un puntaje total mediante la suma de
los valores asignados a cada item y posteriormente se obtuvo el porcentaje de cumplimiento con base
en el puntaje alcanzado respecto del puntaje maximo posible.

La calidad en el almacenamiento se evalué mediante revision documental, observacion directa y
entrevista con el responsable del banco de medicamentos. Para ello, se utilizé una lista de cotejo ela-
borada con base en la NOM-059-SSA1-2015" y la Guia para almacenes de deposito y distribucion
de medicamentos de la COFEPRIS', las cuales presentan criterios organizados por componentes y
vinculados a un marco juridico aplicable. El instrumento se estructur6 conforme a dichos componen-
tes y requisitos en cinco secciones: condiciones de almacenamiento, documentacion legal y técnica,
personal, procedimientos normalizados de operacion, e instalaciones y equipo. La lista incluyo 47
items correspondientes a la operacionalizacion de requisitos regulatorios predefinidos, lo que aportd
sustento técnico y normativo a su contenido. Al finalizar la evaluacion, se determind el porcentaje de
cumplimiento total con base en el nimero de items y las respuestas obtenidas.

Para la evaluacion de la estabilidad, la seleccion de los medicamentos se realizé mediante un mues-
treo intencional con enfoque exploratorio. Aunque no se contaba con un sistema formal de control de
inventarios, el establecimiento disponia de registros manuales de entradas y salidas, los cuales fueron
revisados para identificar la rotacion durante el periodo de estudio. Con base en este analisis, se selec-
cionaron paracetamol y acido acetilsalicilico como casos contrastantes. El paracetamol presento alta
rotacion y frecuente desplazamiento, con tiempos de almacenamiento aproximados de una semana,
asociado principalmente a donaciones de origen no institucional (personas andénimas), caracterizadas
por volimenes reducidos (aproximadamente cinco cajas por evento), lo que se tradujo en un bajo
nivel de existencias y rapida renovacion del inventario. En contraste, el 4cido acetilsalicilico mostré
baja rotacion y permanencia prolongada en almacenamiento, superior a 10 meses, derivada de un
volumen elevado de donacion proveniente del sector salud (més de 200 cajas), en una presentacion
especifica (tabletas efervescentes de 300 mg), lo que limit6 su dispensacion. Ambos medicamentos
contaban con fechas de caducidad superiores a un afio al momento de su recepcion; no obstante, la
baja rotacion del acido acetilsalicilico favorecioé su permanencia prolongada en almacenamiento, sin
implicar incumplimiento de su vida util. Esta seleccion permitio evaluar la estabilidad de medicamen-
tos bajo condiciones operativas diferenciadas, incorporando variables logisticas como la rotacion de
inventario, el origen de la donacidn, el nivel de existencias y el tiempo de almacenamiento dentro del
sistema analizado. Lo anterior se sustentd en que la rotacion del inventario constituye un referente
operativo relevante en la dindmica de conservacion de medicamentos y, por tanto, un factor potencial-
mente relacionado con los procesos de degradacion fisicoquimica. Asimismo, se priorizo la inclusion
de medicamentos en forma farmacéutica sélida, especificamente en tabletas, por ser la presentacion
predominante en el inventario del banco y por permitir la aplicacion de pruebas fisicas y quimicas
comparables con base en criterios farmacopéicos. Las muestras de cada medicamento se selecciona-
ron de forma aleatorizada a partir de los lotes disponibles en el banco de medicamentos. Para ello,
las cajas disponibles de cada medicamento se numeraron consecutivamente, y posteriormente se se-
leccionaron mediante nimeros aleatorios hasta completar la cantidad requerida para las pruebas. Este
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procedimiento se realizo con el fin de reducir sesgos de seleccion y evitar una eleccion dirigida de las
unidades analizadas. Para el paracetamol se obtuvieron cinco cajas con 10 tabletas cada una (n = 50),
mientras que para el acido acetilsalicilico se reunieron seis cajas con cantidades variables (una con 15
tabletas, dos con 10 tabletas y tres con 20 tabletas), alcanzando un total de 95 tabletas. El numero de
tabletas analizadas se determind conforme a los requerimientos establecidos en la FEUM en las prue-
bas fisicas y quimicas aplicadas a formas farmacéuticas sélidas, lo que permitio realizar los ensayos
de uniformidad de masa, friabilidad, dureza, desintegracion, valoracion y disolucion.

Las pruebas de estabilidad de los medicamentos se realizaron en un laboratorio universitario espe-
cializado en analisis fisicoquimico y tecnologias farmacéuticas. El reactivo estandar utilizado para
el analisis del paracetamol tabletas 500 mg fue el Acetaminophen A5000 meets USP testing specifi-
cations con 98.0-102.0% powder y para el acido acetilsalicilico tabletas efervescentes 300 mg fue el
Acetylsalicylic acid A5376, meets USP testing specifications con >99.0% powder, ambos de Sigma
Aldrich. Las pruebas fisicas y quimicas se realizaron con base en la Farmacopea de los Estados Uni-
dos Mexicanos (FEUM)'”!3, El nimero de ensayos aplicados vari6 seglin las caracteristicas de cada
medicamento; en el caso del acido acetilsalicilico se incluy6 adicionalmente la prueba de identidad,
por lo que se realizaron 13 pruebas, mientras que para el paracetamol se aplicaron 12. Para ambos
medicamentos, se realizaron las pruebas que se indican en la tabla 1.

e6273
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Tabla 1. Pruebas fisicas y quimicas realizadas para la evaluacion de la estabilidad de paracetamol y acido

acetilsalicilico
Num Prueba realizada Descripciéon / Método aplicado Referencia normativa
Verificacion del estado del empaque primario y secundario, FEUM, 13.* ed., apartado de envase y etiquetado
1v2 Acondicionamiento primario y considerando humedad, exposicion a la luz solar, rupturas, de medicamentos;
Y secundario del empaque perforaciones, pigmentaciones o enmendaduras. Revision
de lote, fecha de caducidad, principio activo y dosis. NOM-059-SSA1-2015; NOM-073-SSA1-2015.
3 Hermeticidad i\(/;:)lt;z{/clon de la integridad del empaque mediante el Mé- FEUM, 13.* ed., MGA 0486, hermeticidad.
Pesaje de 30 tabletas en balanza analitica. Calculo del pro-
4 Peso (variacion de masa) medio, valores maximo y minimo, y variacion de +5% res- FEUM, 13.* ed., uniformidad de masa.
pecto al valor promedio.
Dimensiones de la tableta M,ed.l con de! l_argo y arylcho con vernier. RVeglstro de valores FEUM, 13.* ed., formas farmacéuticas solidas:-
5y6 maximo y minimo, y célculo de la variacion de £5% respec- .
(largo y ancho) . control fisico.
to al promedio.
. . Ensayo con durémetro Stokes (U.S. patent) para determinar FEUM, 13.* ed., MGA 1051, resistencia a la
7 Resistencia a la ruptura
la dureza de las tabletas ruptura.
3 Friabilidad Determinacion de la pérdida de masa por abrasion de las FEUM. 13 ed., MGA 1041, friabilidad.
tabletas
9 Humedad Cuantificacion del contenido de humedad en las tabletas FEUM, 13.* ed., MGA 0671, pérdida por secado.
Evaluacion del tiempo de desintegracion. Para paracetamol FEUM, 13.% ed.,
10 Desintegracién se aplico el criterio de la FEUM 13.* edicion y para acido
acetilsalicilico el de la FEUM 9.* edicion. FEUM, 9.* ed., MGA 0261, desintegracion.
11 Valoracion Determinacion del contenido de principio activo FEUM, 13 ed.
12 Disolucion Prueba con aparato 2, especificacion Q = 80% FEUM, 8.* ed.
13 Ensayo de identidad (aplicable Confirmacion del principio activo FEUM, 9.% ed.

solo al acido acetilsalicilico)

Nota: La 13.* edicion de la FEUM se utiliz6 como referencia principal. Las ediciones 9. y 8.* se consultaron de manera complementaria en
pruebas especificas, de acuerdo con la disponibilidad del método o criterio farmacopéico aplicable.

Fuente: Elaboracion propia.
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La informacion se analizé mediante estadistica descriptiva. En el abastecimiento y almacenamiento
se determinaron los porcentajes de cumplimiento. En las pruebas de estabilidad se estimaron parame-
tros descriptivos de acuerdo con cada ensayo. En la valoracion se determind el porcentaje de principio
activo (PA) y en la disolucion, el porcentaje de farmaco diluido a los 30 minutos. En la friabilidad
se calcularon los porcentajes de pérdida; en la resistencia a la ruptura y las medidas de largo y ancho
se obtuvo el valor minimo, maximo y promedio; y para el analisis de la variacion de peso se empleo
la desviacion estandar. Las pruebas de acondicionamiento del empaque, hermeticidad, humedad y
desintegracion fueron analizadas e interpretadas con parametros establecidos por la FEUM1"'¥; de
manera complementaria, se consideraron criterios reportados en la literatura especializada®32,

Resultados

El analisis de la calidad del abastecimiento de medicamentos mostré bajo cumplimiento en los cuatro
principios evaluados. En el principio de Beneficio maximo para el receptor, no se cumplié con ninguno
de los cinco items evaluados, lo que correspondié a 0% de cumplimiento, frente al 16% que represen-
taba el valor maximo esperado. Este resultado sugiere una limitada alineacion de las donaciones con
el cuadro basico de medicamentos, los patrones de morbilidad y las guias de practica clinica, asi como
la carencia de una lista de medicamentos prioritarios y de mecanismos de seguimiento que permitan
evaluar la pertinencia de las donaciones. En cuanto al principio de respeto y conformidad con las po-
liticas gubernamentales y de la autoridad receptora, se obtuvo un cumplimiento de 4.5%, respecto al
27% maximo esperado. Entre los principales incumplimientos se identificaron la falta de capacitacion
del personal, la inexistencia de una clasificacion inicial de los medicamentos y la ausencia de PNO, asi
como la recepcion y dispensacion de medicamentos sujetos a control legal sin las medidas correspon-
dientes. En el principio Coordinacion y colaboracion entre donante y receptor, el cumplimiento fue de
6%, frente al 27% esperado. Los resultados destacan la falta de canales de distribucion, discrepancias
entre las cantidades donadas y las necesidades de la poblacidén, ademds de la inexistencia de planes
de eliminacion gradual para la interrupcion de tratamientos y para la gestion de la vida 1til remanen-
te de los medicamentos. Finalmente, en el principio de Calidad del producto donado, se obtuvo un
cumplimiento de 10.5%, respecto al 30% maximo esperado. Entre los incumplimientos se identifico la
recepcion de medicamentos con vida util menor a un afio, medicamentos previamente consumidos y
con evidencia de dafio fisico o deterioro. De manera global, el analisis del proceso de abastecimiento
mostré un cumplimiento total de 21%, lo que indica bajo cumplimiento respecto de los criterios nor-
mativos considerados para la gestion de donaciones de medicamentos. Este resultado se obtuvo a partir
de la evaluacion de 33 items, con una puntuacién de 2 puntos para cumplimiento, 1 punto para cumpli-
miento parcial y 0 puntos para no cumplimiento. De los items evaluados, 4 cumplieron completamente
(8 puntos), 6 cumplieron parcialmente (6 puntos) y 23 no cumplieron (0 puntos), lo que dio un puntaje
total de 14 puntos, equivalente al 21% de cumplimiento (Tabla 2).

La evaluacion de la calidad del almacenamiento de medicamentos mostrd bajo cumplimiento en las
cinco secciones. En condiciones de almacenamiento, se obtuvo un cumplimiento de 5%, frente al
19% maximo esperado, con deficiencias en los registros de monitoreo de temperatura y humedad. En
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documentacion legal y técnica, el cumplimiento fue de 2%, respecto al 15% maximo esperado, lo que
refleja deficiencias en la documentacion y los productos. En el componente de personal, no se cumplio
con ninguno de los items evaluados. Se identifico la ausencia de un programa formal de capacitacion
para el personal involucrado en estas actividades. En los procedimientos normalizados de operacion,
no se cumplio con ninguno de los items evaluados, lo que evidencia la falta de procedimientos estanda-
rizados que orienten las operaciones y garanticen la reproducibilidad de los procesos. En instalaciones
¥ equipo, se obtuvo un cumplimiento de 11%, frente al 36% esperado. Se identificaron deficiencias en
la distribucion del espacio, la identificacion de areas, la calibracidon de equipos y los programas para
la prevencion y control de plagas y fauna nociva. De manera global, el analisis de la calidad del alma-
cenamiento mostré un cumplimiento total de 18%, lo que refleja bajo cumplimiento respecto de los
criterios normativos considerados para la adecuada conservacion de los medicamentos. Este resultado
se obtuvo a partir de la evaluacion de 47 items, considerando una puntuacion de 2 puntos para cumpli-
miento, 1 punto para cumplimiento parcial y 0 puntos para no cumplimiento. De los items evaluados,
4 cumplieron completamente (8 puntos), 9 cumplieron parcialmente (9 puntos) y 34 no cumplieron (0
puntos), obteniéndose un puntaje total de 17 puntos, equivalente al 18% de cumplimiento (Tabla 2).

Tabla 2. Cumplimiento de los items de evaluacion de la calidad del abastecimiento y almacenamiento de los
medicamentos donados

. Miximo
Cumple parcial- i
Cumple plep No cumple No aplica Puntf'l_]e Cumplimiento (%) esperado
mente obtenido o
(%)
Seccién 1. Abastecimiento
Beneficio maximo al receptor 0 0 5 0 0 0.0 16.0
Respeto y conformidad con las
politicas gubernamentales y de la 0 3 6 0 3 4.5 27.0
autoridad receptora
Coordinacion y colaboracion
. 2 0 7 0 4 6.0 27.0
efectiva entre donante y receptor
Calidad del producto donado 2 3 5 0 7 10.5 30.0
Total 4 6 23 0 14 21.0 100.0
Seccién 2. Almacenamiento
Condiciones de almacenamiento 0 5 4 0 5 5.0 19.0
Documentacion legal y técnica 1 0 6 1 2 2.0 15.0
Personal 0 0 2 0 0 0.0 4.0
Procedimientos Normalizados de
L 0 0 12 0 0 0.0 26.0
Operacion
Instalaciones y equipo 3 4 10 0 10 11.0 36.0
Total 4 9 34 1 17 18.0 100

Nota: Cumple = 2 puntos; cumple parcialmente = 1 punto; no cumple = 0 puntos; no aplica = 0 puntos. Las columnas “Cumple”, “Cumple
parcialmente”, “No cumple” y “No aplica” corresponden al niimero de items por categoria de respuesta; la columna “Puntaje obtenido” co-
rresponde a la suma ponderada de puntos alcanzados en cada seccion. El puntaje maximo fue de 66 puntos para abastecimiento (33 items) y
de 94 puntos para almacenamiento (47 items).

Fuente: Elaboracion propia.

Licencia

€6273 CC-By-NC-ND
(8/20) Qo=

Hoyizonte vol. 25, no. 2, mayo - agosto 2026
ISSN (en linea): 2007-7459

e .
j sanitario https://revistahorizonte.ujat.mx/


https://revistahorizonte.ujat.mx/
https://openpress.usask.ca/creativecommons/chapter/license-types/

Alba Guadalupe Alarc6n Mérquez
Betzaida Salas Garcia

Maria Gabriela Alcdntara Lépez

Maria del Carmen Gogeascoechea Trejo

Evaluacion del abastecimiento, almacenamiento y estabilidad
de medicamentos donados

Considerando las deficiencias identificadas en los procesos de abastecimiento y almacenamiento, se

procedi6 a evaluar la estabilidad fisico-quimica de dos medicamentos representativos del inventario

del banco de medicamentos. En el paracetamol tabletas de 500 mg correspondiente al medicamento

con mayor desplazamiento, se observo el cumplimiento de 6 de las 12 pruebas fisicas y quimicas eva-

luadas, lo que corresponde a un 50% de cumplimiento. En los ensayos fisicos, el acondicionamiento

primario y secundario del empaque cumpli6 con las especificaciones establecidas, al igual que la her-

meticidad, variacion de peso y ancho de las tabletas. No obstante, se identificaron incumplimientos en

el largo de la tableta, la resistencia a la ruptura y la friabilidad. En los ensayos quimicos, la muestra no

cumpli6 con los criterios establecidos para contenido de humedad, valoracion y disolucion. En contras-

te, la prueba de tiempo de desintegracion cumplid con las especificaciones farmacopéicas establecidas

(Tabla 3).

Tabla 3. Resultados de las pruebas de estabilidad fisica y quimica del medicamento con mayor desplazamiento:

paracetamol tabletas 500 mg

Estabilidad Ensayos Especificaciones Resultados Interpretacion
Acond1c.1ona.m1ento Sin modificaciones Sin modificaciones Cumple
primario
Acondlc10na1plento Sin modificaciones Sin modificaciones Cumple
secundario
.. . . No se introduce
Hermeticidad No debe introducirse colorante Cumple
colorante
Promedio =0.56 g
Variacion de peso (g) Dentro de + 5 % del valor medio Cumple
DE = 0.005
Fisica Promedio = 1.34 cm
Largo (cm) Dentro de + 5 % del valor medio No cumple
DE =0.084
Promedio = 0.40
Ancho (cm) Dentro de + 5 % del valor medio Cumple
DE = 0.000
Resistencia a la ruptura .
(ke) 3-8kg Promedio = 8.77 kg No cumple
Friabilidad (%) <1% 1.00 % No cumple
Humedad (%) <2% 3.00 % No cumple
Desintegracion (min) <15 min 1min 19 s Cumple
. Contenido dentro del intervalo de
(CmtrisE Valoracion (%) 98 % — 101 % de la cantidad C,H- 121.00 % No cumple
,NO, (PA) indicada en el marbete
Q=76.71%
Disolucion (%) Q=280% No cumple
DE =17.75
Fuente: Elaboracion propia.
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El acido acetilsalicilico tabletas efervescentes 300 mg correspondié al medicamento con menor
desplazamiento. En el analisis de estabilidad se observé el cumplimiento de 6 de las 13 pruebas fisicas
y quimicas evaluadas, lo que representa un 46% de cumplimiento. En los ensayos fisicos se identifi-
caron incumplimientos en el acondicionamiento primario y secundario del empaque, asi como en las
pruebas de hermeticidad y resistencia a la ruptura. Por otro lado, las pruebas de variacion de peso, lar-
go, ancho y friabilidad cumplieron con las especificaciones establecidas. En los ensayos quimicos, se
observaron incumplimientos en el contenido de humedad, la valoracion y la disolucion, mientras que
las pruebas de desintegracion e identidad cumplieron con las especificaciones establecidas (Tabla 4).

Tabla 4. Resultados de las pruebas de estabilidad fisica y quimica del medicamento con menor desplazamiento:
Acido acetilsalicilico tabletas efervescentes 300 mg

Estabilidad Ensayos Especificaciones Resultados Inteclgpé:‘leta-
Acondlglonqmlento Sin modificaciones Con modificaciones No cumple
primario
Acond1c1onarp1ento Sin modificaciones Con modificaciones No cumple
secundario
No debe introducirse Se introduce colorante
Hermeticidad No cumple
colorante
L Dentro de + 5 % del valor Promedio =0.50 g
Variacion de peso (g) di Cumple
Fisica medio DE =0.006
Dentro de = 5 % del valor Promedio = 1.09 cm
Largo (cm) & Cumple
medio DE =0.017
o Promedio = 0.37 cm
Ancho (cm) Dentro de + z 'A; del valor Cumple
medio DE = 0.041
Remstenczia(g)la ruptura 4-15kg Promedio = 16.77 kg No cumple
Friabilidad (%) <0.8% 0.07 % Cumple
Humedad (%) <0.3% Promedio = 26.13 % No cumple
Desintegracion (s) <5 min 36s Cumple
ng € producirse un cglor Positivo a salicilatos,
ldentidad rojo-violeta y formacion ¢ formacion de color Cumpl
entida de precipitado blanco  roi0-violeta y precipita- umple
Quimica (Positivo a salicilatos) do blanco

Contenido dentro del in-

. tervalo de 99.5 % — 100.5
Y 0
Valoracion (%) % de la cantidad C H.O 97 % No cumple

9 g4
indicada en el marbete

Q=73%
Disolucion (%) Q=80% No cumple
DE =0.016

Fuente: Elaboracion propia.
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Discusion

La discusion integra los hallazgos sobre abastecimiento, almacenamiento y estabilidad de medica-
mentos donados en un banco de medicamentos de asistencia social, abordando de manera conjunta
componentes que han sido tradicionalmente analizados de forma aislada. Para evaluar el abaste-
cimiento se utilizaron lineamientos internacionales® y nacionales'’; sin embargo, estos se orientan
principalmente a contextos de desastres naturales o cooperacion internacional. Esta situacion refle-
ja la limitada disponibilidad de lineamientos especificos para bancos de medicamentos que operan
mediante donaciones comunitarias, lo que dificulta la estandarizacién de los procesos, el control de
calidad y la comparacion directa con otros estudios. En este marco, los porcentajes obtenidos deben
interpretarse como una medida de adherencia a los criterios normativos considerados en los instru-
mentos aplicados, mas que como umbrales universales de adecuacion. Por ello, aunque los niveles
de cumplimiento no son directamente comparables con los reportados en otros estudios debido a las
diferencias en instrumentos, contextos regulatorios y unidades de analisis, los hallazgos son consis-
tentes con una problematica descrita también en otros contextos, lo que sugiere que no se trata de un
fenomeno exclusivamente local.

Los resultados evidencian deficiencias estructurales y operativas en el proceso de abastecimiento por
donaciones, particularmente la ausencia de procedimientos estandarizados para la recepcion, control
y gestion de donaciones, asi como la rotacion constante del personal, factores que limitan la com-
probacion del cumplimiento de los criterios de calidad y seguridad de los medicamentos donados.
Estos hallazgos sugieren la necesidad de fortalecer los mecanismos de regulacion y supervision, en
concordancia con el principio de busqueda del beneficio maximo al receptor establecido por la OMS,
ya que las donaciones deben responder a necesidades especificas y aportar un beneficio tangible a la
poblacion usuaria. Con respecto al principio de respeto y conformidad con las politicas gubernamen-
tales y de la autoridad receptora, se identificaron areas de oportunidad en el control de la dispensacion
de medicamentos de todos los grupos farmacologicos. La regulacion de los medicamentos que se
otorgan a la poblacion usuaria debe ser verificada y sostenida por politicas y disposiciones legales
que garanticen la seguridad y beneficio del tratamiento, a fin de reducir riesgos relacionados con erro-
res de medicacion, desapego al tratamiento y reacciones adversas. En este sentido, el conocimiento
y la aplicacion de los referentes regulatorios vigentes en materia sanitaria y de farmacovigilancia
son indispensables para fortalecer la seguridad del proceso®. Asimismo, la ausencia de mecanis-
mos de clasificacion adecuados y el limitado conocimiento técnico pueden favorecer la recepcion de
medicamentos inapropiados, caducados o con deterioro fisico sin utilidad terapéutica, provocando
una gestion ineficiente de los recursos disponibles. Ademas, la inexistencia de canales de distribucion
definidos puede provocar sobreabastecimiento de algunos medicamentos y desabasto de otros, afec-
tando la continuidad terapéutica de pacientes con enfermedades cronicas. Estos resultados evidencian
la necesidad de fortalecer la planificacion conjunta entre donante y receptor y la comunicacion fluida
entre las instituciones.
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En cuanto al principio de calidad del producto donado, los medicamentos deben ser seguros, eficaces
y cumplir con los estandares regulatorios nacionales'. En este sentido, el manejo inadecuado durante
el transporte y almacenamiento, especialmente en productos que requieren cadena de frio, incrementa
el riesgo de pérdida de eficacia y seguridad terapéutica. Asimismo, el ingreso de productos con empa-
que deteriorado, vida 1til reducida o condiciones inadecuadas de conservacion puede comprometer su
calidad antes de su redistribucion. Estas consideraciones adquieren especial relevancia en contextos de
redistribucion, dado que la aceptabilidad de medicamentos redispensados tiende a ser mayor cuando
existen garantias explicitas de verificacion farmacéutica, fecha de caducidad vigente, integridad del
empaque y seguridad del producto®. En conjunto, estos elementos refuerzan la importancia de esta-
blecer lineamientos técnicos y programas de capacitacion que orienten tanto a los donantes como a la
institucion receptora. Estudios previos han sefialado la importancia de recopilar informacion sobre el
origen de los medicamentos redispensados para determinar su vida ttil, recomendando que los medica-
mentos sean identificables, permanezcan en sus envases originales cerrados y cuenten con una caduci-
dad minima, excluyendo sustancias controladas, medicamentos refrigerados, bioldgicos y aquellos con
acceso restringido en el pais'®. De igual manera, se ha recomendado realizar una clasificacion inicial
de los medicamentos donados y la elaboracion de listas estandarizadas basadas en las necesidades de
la poblacion, buscando minimizar el almacenamiento inadecuado, promover el uso racional de los
medicamentos y reducir su eliminacion inapropiada*?’. En suma, la donacion de medicamentos puede
representar una estrategia beneficiosa para ciertas poblaciones que de otra manera no tendrian acceso
a ellos; sin embargo, con base en los resultados obtenidos, es importante subrayar que esta practica
puede ser beneficiosa si se desarrolla bajo la implementacion de protocolos regulados que garanticen
la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos donados.

La evaluacion de las condiciones de almacenamiento permitié identificar incumplimientos relevantes
en infraestructura, documentacion, personal, procedimientos de operacion e instalaciones y equipo,
aspectos criticos para conservar la calidad farmacéutica de los medicamentos. Al contrastar los resul-
tados obtenidos con los referentes regulatorios y técnicos aplicables'*!5, se evidenciaron deficiencias
relacionadas con la infraestructura. Entre ellas se observo variabilidad en los materiales de estanteria y
techos, asi como pisos sin impermeabilizacion, condiciones contrarias a los criterios técnicos que esta-
blecen el uso de materiales resistentes, no corrosivos y de facil limpieza para prevenir la acumulacién
de contaminantes. Asimismo, se identificd exposicion directa a la luz solar, carencia de termohigro-
metros que limita el monitoreo de temperatura y humedad, asi como falta de sistemas de calibracion
de equipos, condiciones que pueden favorecer la degradacion de los medicamentos, especialmente en
productos fotosensibles. Estas deficiencias evidencian la necesidad de fortalecer los controles ambien-
tales para preservar su estabilidad. En cuanto al recurso humano, se identifico insuficiencia de personal
capacitado y ausencia de programas formales de induccidn y capacitacion, factores que pueden reper-
cutir en la calidad del almacenamiento y en la adecuada gestion farmacéutica. De igual manera, se evi-
denci¢ la inexistencia de PNO, documentos esenciales que garantizan la reproducibilidad y seguridad
de las operaciones's, asi como deficiencias en el control de fauna nociva y practicas inadecuadas en las
areas de almacenamiento. En consecuencia, su ausencia limita la estandarizacion de los procesos y el
aseguramiento de la calidad de los medicamentos. También se identificaron desorden en la organiza-
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cion de los medicamentos, sobreabastecimiento de productos, deficiencias en la instalacion eléctrica,
uso de extensiones y equipos de refrigeracion no exclusivos ni adecuados para el almacenamiento de
medicamentos, condiciones que incrementan el riesgo de deterioro de los productos farmacéuticos.
En ese sentido, la evidencia disponible indica que la capacidad del almacén, la ventilacion, el control
de la humedad y las condiciones de saneamiento son factores clave para la conservacion de los me-
dicamentos, ya que pueden influir en alteraciones de pruebas de estabilidad como disolucion, desin-
tegracion, contenido del principio activo y uniformidad de contenido; asimismo, se ha documentado
bajo cumplimiento de las directrices de almacenamiento y condiciones de temperatura y humedad
fuera de rango, lo que refuerza la necesidad de contar con instalaciones adecuadas y control ambien-
tal apropiado para preservar la calidad y seguridad de los medicamentos®*?°2°. Este aspecto adquiere
especial relevancia si se considera que las formas farmacéuticas sélidas orales, particularmente las
tabletas, se encuentran entre los medicamentos no utilizados o devueltos con mayor frecuencia, y que
su posible redistribucion exige verificar de manera estricta las condiciones de almacenamiento, la
integridad del empaque y la ausencia de manipulacion®'. En concordancia con recomendaciones in-
ternacionales, los sistemas de suministro de medicamentos requieren ademas mecanismos de trazabi-
lidad, gestion eficiente del inventario, infraestructura adecuada y personal capacitado para favorecer
la disponibilidad continua y la seguridad en su manejo™.

Desde la perspectiva de la cadena de suministro farmacéutica, los hallazgos del presente estudio son
consistentes con la literatura que sefiala que la gestion de medicamentos requiere modelos integrales
que consideren desde el abastecimiento y la garantia de calidad hasta el almacenamiento, la cadena
de frio, la farmacovigilancia y la eliminacion regulada, con el fin de optimizar la disponibilidad, re-
ducir pérdidas y mejorar la calidad de la atencion®*. En este marco, las donaciones de medicamentos
continuan enfrentando problemas de coordinacion, pertinencia, cuantificacion de necesidades y cum-
plimiento de criterios de calidad, especialmente cuando no existen lineamientos operativos solidos
entre donante y receptor’. De manera complementaria, diversos estudios sobre gestion de inventarios
en establecimientos de salud han mostrado que las deficiencias en el control de existencias y los re-
gistros limitan la disponibilidad oportuna de medicamentos y debilitan el desempefio logistico de los
sistemas de suministro®*%. De igual manera, en contextos de redispensacion o redistribucion, se ha
destacado que la viabilidad de estos modelos depende de mecanismos especificos de aseguramiento
de la calidad, verificacion de las condiciones del producto y trazabilidad a lo largo del proceso'. En
este sentido, los resultados de este estudio refuerzan la importancia de integrar el abastecimiento, el
almacenamiento y el control de calidad como componentes inseparables en modelos de redistribucion
segura de medicamentos. Ademas, la evidencia reciente indica que el manejo inadecuado de medica-
mentos no utilizados o caducos representa no solo una pérdida de recursos sanitarios, sino también un
riesgo ambiental y de salud publica. En este contexto, la recoleccion diferenciada, la devolucion en
farmacias y otros mecanismos de control adquieren relevancia para reducir estos riesgos®*. Asimismo,
las experiencias de redistribucion muestran que su viabilidad depende del aseguramiento de la calidad
y el cumplimiento regulatorio a lo largo del proceso!'*3!.

El estudio de estabilidad se centr6é en dos medicamentos seleccionados del inventario: paracetamol,
con mayor desplazamiento, y acido acetilsalicilico, con menor desplazamiento. La seleccion de
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medicamentos con diferente patron de desplazamiento permitié aproximar el analisis de estabilidad
a escenarios reales de almacenamiento. Ambos mostraron modificaciones con posibles implicaciones
en la calidad y el desempefio terapéutico del medicamento. En el caso del paracetamol, se observaron
desviaciones superiores al 5% en las dimensiones fisicas y peso de las tabletas, lo que podria estar
relacionado con condiciones inadecuadas de manejo o transporte que pueden causar variaciones en
la dosificacion. La resistencia a la ruptura mostro valores elevados, lo que podria indicar condiciones
inadecuadas de almacenamiento a lo largo de la vida de anaquel, pudiendo afectar la biodisponibili-
dad del PA si la tableta no se desintegra adecuadamente en el tracto gastrointestinal®. La friabilidad,
prueba que simula el desgaste mecanico del medicamento, reporté un deterioro excesivo, lo que po-
dria provocar una liberacion inadecuada del medicamento en el organismo y comprometer la eficacia
terapéutica del PAY. El porcentaje de humedad supero los limites establecidos por la FEUM!7, niveles
elevados de humedad pueden favorecer la degradacion del PA, la desintegracion prematura de las ta-
bletas o cambios en la estructura fisica afectando la UC del medicamento’. En la prueba de valoracion
se observo un contenido del 121% del principio activo, valor que excede el rango establecido por
la FEUM!"!8, Este resultado podria estar relacionado con la presencia de impurezas o productos de
degradacion que interfieren en la determinacion analitica del principio activo. Entre los compuestos
derivados de la degradacion del paracetamol se ha descrito el paraaminofenol, el cual puede formarse
bajo condiciones elevadas de temperatura y humedad y ha sido sefialado por su potencial toxicidad*®.
Su presencia podria contribuir a la sobreestimacion observada en la cuantificacion del farmaco. No
obstante, dado que el presente estudio no incluy¢ la identificacion especifica de productos de degra-
dacion, este hallazgo debe interpretarse con cautela, ya que solo sugiere la posibilidad de alteraciones
en la composicion de la muestra que pudieron influir en la estimacion del contenido del principio ac-
tivo. Estas alteraciones también podrian repercutir en la disolucion, prueba en la que el medicamento
no alcanzo el 80% de liberacion del principio activo en 30 minutos, conforme a lo establecido por la
FEUM!, lo que podria comprometer su desempefio terapéutico.

En cuanto al acido acetilsalicilico, se detectaron deterioros en el acondicionamiento primario y valo-
res de humedad excesivos'’, lo que genero6 la preactivacion de la reaccion efervescente y la pérdida de
eficacia del medicamento. Las tabletas presentaron alta resistencia a la ruptura, lo que podria indicar
una vida de anaquel prolongada y la posible solidificacion de los carbonatos responsables de la efer-
vescencia. Asimismo, las alteraciones observadas en las pruebas de desintegracion y disolucion su-
gieren una liberacion inadecuada del PA. Aunque la prueba de identidad fue satisfactoria, las pruebas
de valoracion y disolucion confirmaron indicios de deterioro asociados con la exposicion a humedad
y calor. Estos resultados coinciden con lo reportado por diversos autores quienes seialan que el alma-
cenamiento prolongado a temperaturas y niveles de humedad que excedan los limites especificados
puede inducir cambios en la dosificacion y en las caracteristicas fisicas del medicamento. De igual
manera, se ha sefialado que la estabilidad del medicamento es determinante para su eficacia y el efecto
terapéutico del medicamento?”".

Es necesario resaltar que la seleccion intencional de dos medicamentos constituye una limitacion del
estudio. Aunque el paracetamol y el acido acetilsalicilico fueron seleccionados como casos contras-
tantes, con diferencias en rotacion, permanencia en almacenamiento y caracteristicas de la donacion,
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los resultados obtenidos no pueden extrapolarse al conjunto de medicamentos resguardados en el
banco ni a otros contextos institucionales. En este sentido, las alteraciones observadas en los parame-
tros de estabilidad deben interpretarse como evidencia exploratoria circunscrita a dos medicamentos
trazadores y no como una caracterizacion integral de la calidad del inventario. Esta limitacion ad-
quiere mayor relevancia si se considera la heterogeneidad de los medicamentos que pueden integrar
un banco de medicamentos, tanto por sus formas farmacéuticas como por sus requerimientos de
conservacion y susceptibilidad a factores ambientales como humedad, temperatura y luz. Por ello,
futuros estudios deberian ampliar la evaluacion a un mayor numero de medicamentos, incluir otras
formas farmacéuticas y considerar productos con requerimientos especiales de almacenamiento, a fin
de fortalecer la generalizacion de los hallazgos y ofrecer una valoracion mas solida de la calidad del
inventario.

Otra limitacion del estudio es que, debido a su disefio descriptivo transversal, no fue posible es-
tablecer una relacion causal entre las deficiencias observadas en los procesos de abastecimiento y
almacenamiento y las alteraciones identificadas en los parametros de estabilidad. Si bien para los me-
dicamentos seleccionados se contd con informacion operativa obtenida a partir de registros manuales
de entradas y salidas, esta fue limitada y no permitié disponer de datos sistematicos, completos y
trazables para cada medicamento o lote del inventario, ni de variables relevantes como condiciones de
transporte y monitoreo ambiental continuo. En consecuencia, los hallazgos deben interpretarse como
evidencia de una problematica concurrente en la gestion del medicamento, mas que como demostra-
cion de un efecto directo de las condiciones logisticas sobre la estabilidad fisicoquimica. Por ello,
futuros estudios deberian incorporar tiempo de permanencia, condiciones de transporte, monitoreo
ambiental ¢ indicadores logisticos, a fin de evaluar con mayor solidez la posible asociacion entre la
gestion logistica y la calidad del medicamento en contextos de donacion y redistribucion.

En conjunto, los hallazgos convergen en la necesidad de fortalecer la infraestructura de almacenamien-
to, aplicar protocolos estandarizados, promover la capacitacion del personal y establecer mecanismos
de trazabilidad y farmacovigilancia?’2829:3031323435  En este sentido, la donaciéon de medicamentos
puede representar una estrategia beneficiosa para ampliar el acceso a tratamientos en poblaciones que
de otra manera no tendrian acceso; sin embargo, este beneficio depende de la implementacion de pro-
tocolos regulados que garanticen la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos redistribuidos.
Si bien los resultados no permiten establecer una relacion causal entre condiciones de abastecimiento,
almacenamiento y las alteraciones observadas, si evidencian la coexistencia de deficiencias operati-
vas y variaciones en parametros relevantes de calidad farmacéutica, con implicaciones importantes
para la salud publica.

Conclusiones
El estudio evidencid deficiencias importantes en los procesos de abastecimiento por donaciones y al-

macenamiento de medicamentos en el banco evaluado, con bajos niveles de cumplimiento respecto de
los criterios normativos considerados. Asimismo, en los dos medicamentos analizados se identificaron
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modificaciones en las pruebas fisicas y quimicas de estabilidad, lo que sugiere un riesgo potencial
para la seguridad del paciente y la efectividad terapéutica de los medicamentos redistribuidos. Estos
hallazgos deben interpretarse con cautela, ya que el disefio descriptivo transversal no permite estable-
cer una relacion causal entre las condiciones de abastecimiento y almacenamiento y las alteraciones
observadas en los parametros de estabilidad. Ademas, la evaluacion se limité a dos medicamentos tra-
zadores, por lo que los resultados no pueden generalizarse al conjunto del inventario ni a otros bancos
de medicamentos o contextos institucionales. No obstante, el estudio aporta evidencia relevante en un
ambito poco documentado en el contexto nacional, al integrar el analisis de tres componentes clave
de la cadena de suministro de medicamentos donados: abastecimiento, almacenamiento y estabilidad.
Este abordaje permite comprender de manera mas amplia las condiciones que pueden comprometer la
calidad farmacéutica en contextos de donacion y redistribucion. Ademas, ofrece elementos utiles para
orientar futuras investigaciones, fortalecer la regulacion sanitaria y respaldar modelos de gestion mas
rigurosos en bancos de medicamentos y otros espacios de asistencia social. En este sentido, resulta
indispensable fortalecer los mecanismos de control y supervision, capacitar al personal, implementar
procedimientos normalizados de operacion, mejorar las condiciones de almacenamiento y establecer
sistemas de trazabilidad y farmacovigilancia que garanticen el acceso a medicamentos seguros, efica-
ces y de calidad en poblaciones socialmente vulnerables.

Cor_lf[icto de interés

Las autoras declaran que no tienen intereses personales, académicos, financieros ni institucionales que
pudieran generar algun sesgo en los resultados o interpretacion de los datos presentados en este estudio.

Consideraciones éticas

Este estudio fue aprobado por el Comité de Investigacion del Instituto de Ciencias de la Salud (ICS) de
la Universidad Veracruzana. Se clasifico como investigacion sin riesgo, al basarse exclusivamente en
informacion documental e institucional, sin participacion directa de seres humanos ni recopilacion de
datos personales identificables; por ello, el Comité de Etica en Investigacion del ICS clasifico este es-
tudio como exento de revision ética. Todo el proceso se condujo conforme a las disposiciones internas
de la institucion sede y a las condiciones de bioseguridad aplicables.

Uso de inte[igencia artjficia[

Las autoras manifiestan que no se utilizaron herramientas de inteligencia artificial para la generacion
de contenido original ni para el analisis o la interpretacion de los datos. Su uso se limito exclusiva-
mente a tareas de correccion de estilo y revision gramatical del manuscrito.
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