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RESUMEN

El objetivo de este estudio fue establecer un protocolo de gestion y administracién de la calidad
de los productos farmacéuticos basado en los numerosos documentos oficiales publicados por el
Ministerio de Salud Publica (MSP) con la finalidad de cumplir los requisitos y proporcionar los
entornos necesarios para su correcto almacenamiento; garantizando que los medicamentos que se
administran a los pacientes se encuentren en las mejores condiciones posibles, manteniendo su
calidad desde el momento en que se reciben hasta ser dispensados mediante un estricto control
sobre sus caracteristicas fisicas y quimicas. El centro de salud, Hospital Basico Guamote, brinda
servicios y atencion a nivel cantonal, lo que hace necesaria una estrategia que promueva la
adaptabilidad de la institucion mediante el uso de buenos procedimientos de almacenamiento y
distribucion de medicamentos que permitan al personal enfocarse adecuadamente en las tareas
administrativas y operativas para satisfacer las necesidades de los pacientes. La valoracion de la
situacion en el presente trabajo de investigacion dentro del area de farmacia de la institucién
reflejo que el porcentaje de cumplimiento de los diferentes parametros segin la lista de
verificacion fue del 68% previo al desarrollo e implementacion de Procesos Operativos
Estandarizados (POES) basados en las inconformidades descubiertas, evadiendo perdidas
innecesarias y garantizando una mejoria en el servicio al publico, al mismo tiempo que permitira

una mejor gestion de acuerdo con las normas gubernamentales para la salud publica.

Palabras clave: <PROTOCOLO>, <PRODUCTOS FARMACEUTICOS>,
<ADAPTABILIDAD>, <FARMACIA>, <NORMAS GUBERNAMENTALES>
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SUMMARY / ABSTRACT

The objective of this study was to establish a protocol for the management and administration
of thequality of pharmaceutical products based on the numerous official documents published
by the Ministry of Public Health (MSP) with the aim of meeting the requirements and providing
the necessary environments for their correct storage; ensuring that the medicines administered to
patientsare in the best possible conditions, maintaining their quality from the moment they are
received untilthey are dispensed through strict control over their physical and chemical
characteristics. The healthcenter, Hospital Basico Guamote, provides services and care at the
cantonal level, which requires a strategy that promotes the adaptability of the institution
through the use of good storage anddistribution procedures for medicines that allow staff to
focus adequately on administrative and operational tasks to meet the needs of patients. The
assessment of the situation in the present researchwork within the pharmacy area of the institution
reflected that the percentage of compliance with thedifferent parameters according to the
checklist was 68% prior to the development and implementationof Standard Operating Processes
(SOP) based on the differences discovered, avoiding unnecessary losses and guaranteeing an
improvement in the service to the public, while allowing better management in accordance with

governmental standards for public health.

Keywords: <PROTOCOL>, <PHARMACEUTICAL PRODUCTS>,
<ADAPTABILITY>, <PHARMACY>, <GOVERNMENT REGULATIONS>.
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INTRODUCCION

En la actualidad el uso de medicamentos en el tratamiento farmacoldgico de un paciente es de
gran importancia; por tal motivo se debe garantizar la seguridad e integridad de dichos productos
farmacéuticos. Segin la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), se debe seleccionar
medicamentos de calidad teniendo en cuenta la disponibilidad, accesibilidad, idoneidad y
asequibilidad, mediante un control minucioso en su almacenamiento y distribucion para evitar
problemas por alteraciones de sus propiedades fisicas y quimicas. Una de las mayores
problematicas en Ecuador es la falta de planificacion y correcta gestion en los diferentes procesos
que involucran la adquisicion de medicamentos, pues segln el presidente del Consejo Directivo
del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), Jorge Wated se confirm6 un desperdicio de
4517.051 millones de ddlares en medicinas caducadas, encontradas en decenas de
establecimientos entre 2018 y 2020. (Coello, 2020, parr.1-3)

Las grandes industrias farmacéuticas, farmacias y bodegas de almacenamiento de medicamentos
del sector publico o privado, deberdn mantener la implementacion de sistemas que garanticen el
cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento a fin de asegurar que el producto que

recibe el paciente mantenga sus estandares de calidad, pureza y seguridad (Zavaleta, 2018, p.2).

Los eventos adversos en el sistema de salud son un problema eminente a nivel mundial y alcanza
méaxima magnitud en paises subdesarrollados como Ecuador, desatando el dafio o muerte
producidos por una atencion insuficiente en salud y que no corresponden a la propia enfermedad,

sin embargo, se pueden prevenir cumpliendo las guias, protocolos y normativas vigentes. (Carmona
etal., 2017).

La implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), se convierte en un medio
para controlar y evaluar las condiciones y practicas del personal involucrado en el
almacenamiento, el cumplimiento de las normas, ademas de mantener y garantizar la calidad, la
conservacion y el cuidado de los dispositivos médicos durante su permanencia en el almacén,
bodega o farmacia. Para su cumplimiento deben estar definidos cuatro componentes: la

infraestructura, el recurso humano, el ordenamiento y la gestion administrativa. (UNAB, 2017)

La elaboracion de POES de la presente investigacion esta basada segun lo establecido en la Guia
para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica y en la
evaluacion realizada en la farmacia utilizada como bodega del Hospital Basico Guamote, cuya

finalidad es asegurar el cumplimiento de las BPA necesarias para garantizar que los



medicamentos que se encuentran en la institucion cumplen con los parametros de calidad e

inocuidad necesarios.



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1  Planteamiento del problema

Las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) son definidas como un conjunto
de elementos fundamentales en las instituciones de salud cuya finalidad es el manejo de productos
farmacéuticos segun politicas, reglamentos y recursos propias de cada pais con el objetivo de
verificar y conservar la calidad medicamentos, garantizando un servicio eficaz y seguro; mediante
el almacenamiento de forma segura y apropiada para reducir los riesgos de que repercutan en la
composicidn de los productos. (Cortijo y Castillo, 2017, p.19).

Es necesario almacenar y proteger los suministros médicos y productos farmacéuticos en algun
lugar con las comodidades necesarias hasta que puedan ser distribuidos, utilizados o dispensados;
sin embargo, encontrar un lugar de almacenamiento es so6lo el primer paso. También se deben
utilizar procedimientos organizativos para determinar el tipo, la cantidad y la ubicacion de los
suministros, asegurando la disponibilidad y la provision de suministros de reserva para el
personal. Para mantener la calidad y seguridad de los productos, la instalacién de un almacén o
depdsito debe ajustarse a la normativa oficial (0OPS, 2020).

El almacenamiento y distribucion son procedimientos utilizados para garantizar la conservacién
y el uso de los suministros médicos y medicamentos de acuerdo con las especificaciones del
fabricante, permitiendo una mayor efectividad en los tratamientos de los pacientes en hospitales.
Ademas de las actividades para la correcta gestion y administracion del inventario, el
almacenamiento y la distribucion también implican actividades para los numerosos centros de
salud del pais (MSP, 2018, p.24).

Existen lugares designados para el almacenamiento de productos farmacéuticos que disponen de
espacio y condiciones ambientales suficientes para facilitar al personal sanitario la realizacion de

tareas como la carga, descarga, traslado, manipulacién y dispensacion de medicamentos (OPS,
2020).

1.2  Limitaciones y delimitaciones

El estudio se realiz6 en la farmacia del Hospital Basico Guamote, ya que al no contar con la
infraestructura necesaria era utilizada como bodega lo que dificultaba una delimitacién correcta
en las diferentes zonas de almacenamiento y distribucion de medicamentos.

En relacion con el periodo de estudio, abarca entre noviembre del 2022 hasta febrero del 2023

donde se elaboraron los POES necesarios para solventar las diferentes no conformidades



encontradas en las listas de verificacidn; con la finalidad de garantizar productos farmacéuticos

con altos estandares de calidad segun las normativas del MSP.

1.3 Problema general de investigacion

¢Existe un protocolo para la importacidn, distribucién, dispensacion y expendio de productos

farmaceéuticos en el Hospital Basico Guamote?

1.4 Problemas especificos de la investigacion

¢Existe la informacion suficiente sobre la gestién de los medicamentos en la unidad de salud?
¢Se disefid un POE con instrucciones escritas para realizar un tipo de operacién especifica y
suaplicabilidad en diferentes productos?

¢Se realiz6 una socializacion al personal de salud sobre la correcta recepcion, almacenamiento y

distribucién de los medicamentos?

1.5 Objetivos

1.5.1 Obijetivo general

Implementar un protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién en el Hospital

Basico Guamote.

1.5.2 Obijetivos especificos

e Analizar la situacion actual del manejo de medicamentos en la unidad de salud.

e Diseflar procedimientos operativos estandarizados para instaurar las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion.

o Socializar al personal de salud del hospital acerca de la correcta recepcién, almacenamiento y
distribucion de los medicamentos, manteniendo su calidad desde el ingreso a la bodega hasta

su dispensacion



1.6 Justificacion

1.6.1 Justificacion tedrica

La calidad y seguridad de los insumos medicos y productos farmacéuticos deben estar
garantizadas desde su preparacién hasta su dispensacién y posterior uso por parte de los pacientes.
Esto se logra a través de la implementacion de BPAD, que implica la adhesion a directrices
especificas cuyo propdsito es cumplir con diversos indicadores y requisitos normativos que deben
existir en los distintos centros de salud, tales como: seguridad infraestructural, control de
infecciones y seguridad de laboratorio (Zavaleta, 2018 p.3).

El término Buenas Précticas (BP) se refiere a la adopcion y observancia de préacticas de higiene
para el manejo de insumos médicos y medicamentos, tanto por parte del personal involucrado en
los procedimientos de manipulacién como de las instalaciones utilizadas en los centros de salud.
Estas condiciones y préacticas de distribucidn se recogen en programas que permiten organizar de
forma sistematica el almacenamiento y la distribucion de los productos farmacéuticos,
manteniendo la calidad de las materias primas, por ello los productos acabados y los materiales
se mantienen de acuerdo con las normas de los fabricantes en todas las fases de la atencion
farmacéutica (INTEDYA, 2019, p.14).

La implementacion de BPAD es un tema de poca relevancia y escasa difusion en Ecuador. EI 16
de Marzo del 2012 fue publicado un Proyecto de Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion para casas de distribucion farmacéuticas, empresas de logistica
y almacenamiento; siendo nuestro pais en los Gltimos en implementar normativas para estos
procesos en especifico; a diferencia de otros paises que han generado diversos manuales de
Buenas Practicas de Almacenamiento para medicamentos, insumos médicos e incluso alimentos,
con la finalidad de mantener la calidad de los productos almacenados hasta que sean entregados

para su posterior uso (Guananga, 2016 p.45).

En la actualidad en el pais, la potestad para el manejo de las normativas para el control del
incumplimiento o cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribuciéon y Transporte (BPDT)
para Establecimientos Farmacéuticos se encuentra regulada por la Agencia Nacional de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), de acuerdo con lo estipulado en el
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos (Acuerdo No. 00004872), vigente hasta la fecha (Pérez, 2017, p.
52)



1.6.2 Justificacion metodoldgica

El trabajo de investigacion se guia por los principios del método cientifico, estableciendo un
problema, para posteriormente plantear objetivos, buscar informacion, realizar un analisis
detallado y presentar un POE como resultado final, donde se determina por medio de las etapas

descritas.

Etapa 1: Evaluacion de la situacion inicial de la farmacia y bodega del Hospital Basico Guamote
Etapa 2: Intervencion en la farmacia y bodega del Hospital Basico Guamote

Etapa 3: Elaboracién de los Procedimientos Operativos Estandar (POES)

Etapa 4: Capacitacion y socializacion de resultados obtenidos

1.6.3 Justificacion practica

El presente trabajo de investigacion facilita el cumplimiento con lo establecido en las normativas
segun el Reglamento de BPA del ARCSA, asegurando que los pacientes que acuden al Hospital
Basico Guamote gocen del derecho a salud de calidad, mediante el uso de productos

farmacéuticos seguros y eficaces.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1  Antecedentes de investigacion

En la actualidad en el pais se encuentran en vigencia varios proyectos ejecutados en areas de
Salud, Distribuidoras Farmacéuticas, Farmacias Hospitalarias, Bodegas de Hospitales y en
establecimientos farmacéuticos, entre ellas destaca la investigacion realizada en la provincia de
Chimborazo titulada como “Aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Medicamentos e Insumos en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman
de la Ciudad de Riobamba-Ecuador”, que permitid conocer las principales falencias dentro del

sistema de almacenamiento para medicamentos y las herramientas correctivas necesarias. (Paca,
2020, p.29)

Recientemente la investigacion “Implementacion de Buenas Précticas de Almacenamiento y
Distribucion de medicamentos en la Bodega General del Hospital Provincial General Docente de
Riobamba”, reflejo la importancia de las BPA para un funcionamiento sistematico y adecuado de

los procesos por ejecutar en el area de almacenamiento (Coba, 2016, p.31).

2.2  Referencias tedricas

2.2.1 Farmacia hospitalaria

La farmacia hospitalaria segln la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), se define
como la especializacion farmacéutica encargada de servir a los usuarios en sus necesidades
farmacoterapéuticas dentro de un tratamiento, mediante la adquisicion, almacenamiento,
preparacion, control, dispensacion e informacion sobre el uso del medicamento empleado junto
con actividades orientadas para el uso apropiado, seguro y efectivo de medicamentos, insumos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, en pro de mejora de los pacientes atendidos en el

centro de salud y su influencia en el ambito en torno a los usuarios (SEFH, 2019, p.5).

2.2.2 Farmacéutico hospitalario

El farmacéutico hospitalario es aquel que garantiza al usuario un tratamiento efectivo y adecuado;

mientras vigilan los diferentes procesos de adquisicion, control de calidad, inocuidad,



almacenamiento y seguridad de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos (Rodriguez y
Aguilar, 2019, p.19).

Los farmacéuticos hospitalarios trabajan juntamente con médicos, enfermeras, auxiliares de
farmacia, y otros expertos en salud, para garantizar que los pacientes reciban el mejor tratamiento
adecuado, dosis correcta, forma de administracion segura y evitar las posibles interacciones entre

los farmacos o alimentos que el paciente consuma (Bermejo, 2020, pp.56-58).

2.2.3 Atencion farmacéutica

La atencion farmacéutica (AF) se puede definir como la contribucion del bioguimico
farmacéutico en el rol de atencion hacia las personas con la finalidad de optimizar el uso de los
medicamentos y perfeccionar los resultados deseados en un tratamiento. Su objetivo es mejorar
la calidad de vida del paciente relacionado con la salud y lograr resultados clinicos positivos,

dentro de costos econémicos accesibles para toda la poblacion.

La AF se basa en las funciones, conocimientos, responsabilidades y aptitudes, asi como en las
actitudes, comportamientos, compromisos, preocupaciones y ética que debe cumplir un
profesional farmacéutico. Por encima de todo, la prestacion de una terapia farmacolégica centrada
en los pacientes cuyo objetivo es lograr resultados 6ptimos para la salud y la calidad de vida de

los pacientes (Rijcken, 2019, pp.47-48).

2.2.4 Medicamento

Es la combinacion de uno o varios farmacos en conjunto con otras sustancias denominadas
excipientes. El uso de medicamentos est4 destinado en personas o animales con la finalidad de
proporcionar un tratamiento para la prevencién o cura de enfermedades, sintomas o signos

patoldgicos en los pacientes (Viruete, 2015, p.8).

2.2.4.1 Clasificacion por el método Ven

Es un sistema de clasificacion que prioriza las adquisiciones dentro de la casa de salud
considerando el nivel de importancia terapéutico; de acuerdo con las siglas descritas a

continuacion:

Vitales (V): Son medicamentos indispensables utilizados para salvar la vida de los pacientes y

no deben faltar bajo ninguin concepto.



Esenciales (E): Medicamentos utilizados para tratar patologias frecuentes en una poblacién

determinada.

No esenciales (N): Medicamentos empleados para el tratamiento de enfermedades menores, su

ausencia no significa un dafio grave en el estado de salud del paciente.

2.2.5 Medicamentos vitales

Son un grupo de medicamentos de caracter indispensable; puesto que la carencia o escases de
ellos podrian ocasionar graves problemas, ya que comprometen la vida del paciente o, en el caso
de una enfermedad cronica, su recaida. La falta de tratamiento en el momento adecuado

significaria un dafio irreversible.

2.2.6 Medicamentos esenciales

Es un tipo de medicamento que satisface las necesidades sanitarias prioritarias y basicas de la
poblacion. Son seleccionados basado en pardametros como la prevalencia de la enfermedad, las
pruebas en laboratorio que garanticen la eficacia y seguridad y la relacion existente entre el costo
y eficacia. Estos medicamentos deben estar disponibles en los sistemas de salud en todo momento,
en cantidad suficiente para su dispensacion, forma farmacéutica que se acople a la necesidad del

usuario, con calidad e inocuidad garantizada y a un precio moderado (Hogerzeil, 2018, p.661).

2.2.7 Medicamentos no esenciales

Son medicamentos cuya falta no provocan un agravamiento en los problemas de salud, su
intensidad o accion limitante. La baja prevalencia de las enfermedades en las que son empleados

no los hace indispensables.

2.2.8 Medicamento genérico

Los medicamentos genéricos son productos elaborados sin licencia de la empresa fabricante y
comercializada luego de la fecha de caducidad de la patente u otros tipos de derechos exclusivos.
Se caracterizan por tener el mismo principio activo, via de administracién e igual dosis, fabricados
bajo las mismas normas y regulaciones de calidad que el medicamento modelo, sin embargo,

pueden contener diferentes excipientes y envasados de forma diferente (Tatham, 2020, p.1).



2.2.9 Procedimientos operativos estandarizados

Los POES son documentos dirigidos a la realizacidn de una actividad rutinaria, encargados de la
vigilancia en la continuidad de procesos con la finalidad de optimizar el rendimiento y ofrecer
productos/preparados con alto estandar de calidad, siendo herramientas Utiles en la comunicacion
sobre politicas corporativas importantes, regulaciones de tipo gubernamental en el &rea de salud
y el mejoramiento de practicas para lograr un alto estandar de eficacia en el tratamiento del
paciente. Su objetivo principal es realizar las operaciones sistematicamente y de manera
repetitiva; mientras se encuentra a disponibilidad en el lugar de trabajo (Pholtan, 2020, p.10).

2.2.10  Ventajas de los procedimientos operativos estandarizados

Las ventajas de la estandarizacion de procesos son variadas, pues son emitidos para dirigir a un
grupo de personas en la realizacion de actividades, empleados para evitar problemas causados por

las interrelaciones entre trabajadores.

Es un proceso de caracter dindmico utilizado para documentar los trabajos que se deben cumplir,
la secuencia y los materiales a emplear en los mismos, optimizando los estandares y niveles de

calidad.

2.2.11  Buenas préacticas de almacenamiento

Las Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA), son normativas que regulan la distribucion,
control, dispensacion, registro y expendio de medicamentos e insumos médicos en un espacio
determinado junto con el equipamiento y procedimientos operativos, destinados para el control
de sus caracteristicas y mantenimiento de sus propiedades, mejorando la calidad, permitiendo el
uso de los medicamentos y dispositivos médicos en condiciones éptimas con la finalidad de

proteger, diagnosticar o proporcionar una cura al paciente (Ministerio de Salud Pablica y Proteccion
Social, 2020, p.8).

2.2.12 Buenas practicas de dispensacion

Las Buenas Practicas de Dispensacion (BPD), optimizan y garantizan el uso adecuado del

medicamento en el paciente, junto con la dosificacién y cantidad necesaria, con indicaciones

especificas y en un envase que garantice las condiciones necesarias para mantener la inocuidad,

calidad y estabilidad del medicamento. En los ultimos afios, los medicamentos se han

empaquetado y envasado por unidades, siendo los altimos los envases hospitalarios, donde se
10



fracciona el medicamento, por lo tanto, estos procesos son de vital importancia para evitar la
contaminacion y garantizar la pureza de los principios activos y sus excipientes. Las malas
practicas de dispensacion pueden alterar en los procesos de seleccion, adquisicion e inclusive la

distribucién eficaz de medicamentos (Ministerio de Salud y Deportes, 2018, p.6).

2.2.13 Aplicaciones en la farmacia de los POE

2.2.13.1 Almacenamiento de medicamentos

Son un conjunto de normativas cuya finalidad es la conservacion y manejo de las condiciones

técnicas con las que fueron elaborados los medicamentos para su correcta conservacion (UNAB,
2017, p. 43)

Su objetivo principal es mantener y garantizar la calidad mediante una serie de procesos,
procurando la conservacion y cuidado de los medicamentos, asegurando que cumplan con su
efecto farmacoterapéutico deseado en el paciente. Mediante el control de las correcto de las
condiciones y el manejo adecuado del espacio de almacenamiento para los medicamentos que asi

lo necesiten (Flores, 2019, p.5).

Mediante la disposicion correcta en el espacio; se facilita la localizacion inmediata de los
medicamentos, la correcta identificacion y la distribucion idénea del area fisica de la casa de
salud, por lo tanto, es necesario la ejecucion de ciertas actividades como: recepcion, ubicacion,

control, clasificacion, manipulacion, distribucion y registro de inventario (MSP, 2020, p.35).

2.2.13.1 Distribucién de medicamentos

Se refiere al proceso que se realiza en la gestion de distribucién de medicamentos cumpliendo un
rol importante en la entrega y satisfaccion de las especificaciones del pedido, como caracteristicas

empleadas para facilitar procesos administrativos en el ingreso de los productos.

Es un término empleado para referirse al transporte de medicamentos dentro de la casa de salud,
desde la farmacia pasando por los servicios de emergencia, hospitalizacion y coches de paro;
buscando garantizar las condiciones técnicas optimas y adecuadas para el transporte dentro de la
institucién. Dentro de los criterios de inclusién se encuentra la distribucién por dosis unitaria o
dosis diaria, la cual permite un mayor control y eficacia en el tratamiento con medicamentos en

pacientes hospitalizados; proporcionando un método seguro para el usuario, siendo accesible
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desde el punto de vista econdmico, y a la vez optimiza los recursos profesionales utilizados (MSP,
2020, p.8).

2.2.14 Bodega o almacén

Es el espacio fisico donde se conserva y almacena los productos con los minimos estandares de
calidad para posteriormente ser distribuidos para personas y compafias farmacéuticas,
optimizando la infraestructura del almacén (Navactiva, 2016, p. 5).

2.2.14.1 Ubicacion

El area debe ser accesible para el personal sanitario y las dependencias de salud a las que
proporcionan servicios. En condiciones optimas, un almacén de productos farmacéuticos debe
estar en una ubicacion diferente para garantizar y optimizar la eficacia, seguridad y reducir al
minimo porcentaje la apoplejia de personas y vehiculos.

2.2.14.2 Accesibilidad

El almacén o local debe encontrarse de manera tal que los suministros puedan ser receptados y
distribuidos con facilidad.

2.2.14.3 Seguridad

Las medidas de seguridad deben ser apropiadas para impedir que existan fugas de medicamentos.

2.2.14.4 Capacidad y espacio necesario

Los almacenes sanitarios deben poseer la capacidad suficiente de acopio para los productos y el

espacio requerido para su la eficiente manipulacion por parte del personal.
2.2.14.5 Ventilacion
La ubicacidn e infraestructura deben asegurar un maximo flujo de aire para evitar la acumulacion

de gases o vapores con la finalidad de prevenir la aglomeracion de humedad en los productos

farmacéuticos o las paredes de la habitacion.
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2.2.14.6 Techo

El techo debe poseer la inclinacion adecuada para permitir el deslizamiento del agua. Se debe
adaptar el techo segun el tamafio de las ventanas para lograr una proteccién adicional en caso de

lluvia y exposicion directa a la luz solar.

2.2.14.7 Cielo raso

Para mejorar el aislamiento y asegurar que los suministros e insumos médicos se mantengan

frescos es recomendable colocar un doble cielo raso.

2.2.14.8 Paredes, pisosy techo

Las paredes, pisos y techo de una bodega o almacén sanitario deben permitir la permeabilidad
con una superficie lisa que permita una limpieza facil y rapida, disefiado de una manera que evite
el ingreso de agentes externos como insectos, aves, roedores, polvo y otros agentes contaminantes

de medicamentos.

2.2.14.9 Puertas

Las puertas deben poseer las medidas adecuadas de ancho y alto para facilitar el transporte libre,

agil y comodo de los insumos, maquinarias, suministros y equipos de manipulacién biolégica.

2.2.14.10 lluminacion

La infraestructura del sitio designado debe estar disefiado de manera que permita el ingreso de
una cantidad aceptable de luz solar durante el dia para evitar el uso de luz artificial incandescente
o fluorescente, puesto que este tipo de iluminacion emana radiacion ultravioleta y emiten calor
imperceptible al sentido humano pero que tiene un efecto dafiino sobre ciertos productos
farmacéuticos. De la misma manera; es importantes asegurarse de que los productos no se

encuentren expuestos a la luz solar directa.

2.2.14.11 Ventanas

Las ventanas deben poseer un ancho adecuado colocadas en la parte superior de las paredes de la

bodega o almacén proporcionando una ventilacion 6ptima mediante el flujo de aire adecuado,
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deben estar colocadas en parte elevadas para evitar ser bloqueadas por las estanterias, junto con
mallas de alambre para impedir el ingreso de agentes externos y construida de manera que brinden

la seguridad adecuada ante la entrada de personas no pertenecientes a la casa de salud (MsP, 2022,
p. 11).

2.2.15 Tipos de bodega

2.2.15.1 Bodega general de despacho

Esta bodega es adecuada para mantener los medicamentos e insumos médicos guardados durante
periodos extensos de tiempo hasta que sean distribuidos u ubicados en almacenes o bodegas

secundarias (Flores 2019, p. 41).

2.2.15.2 Centro de acopio

Son espacios fisicos empleados Unicamente en casos de emergencia para el acopio de
medicamentos por un periodo determinado de tiempo hasta su posterior ubicacion, por lo general
son utilizados para productos que son recibidos de manera imprevista tal es el caso de las
donaciones, pese a ello, estos tipos de bodega no son recomendables para el almacenamiento de
medicamentos por un largo periodo de tiempo ya que no se encuentran equipados de manera

correcta (Flores 2009, p. 41).

2.2.15.3 Bodegas centrales

Son bodegas caracterizadas por contar con la infraestructura adecuada para conservar
medicamentos de una manera permanente, por lo que se encuentran equipadas y reguladas segun
las normativas vigentes (Flores 2019, p. 41).

2.2.15.4 Bodegas de transito

Es un tipo de bodega que permite almacenar los medicamentos por cortos periodos de tiempo

antes de enviarlos a los servicios en donde se requeriran posteriormente (Flores 2019, p. 41).
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2.2.16 Areas de la bodega

2.2.16.1 Area de Recepcion

Es el area encargada del chequeo de las documentaciones entregadas por el fabricante y al control
administrativo y técnico de los insumos y productos farmacéuticos, antes de su entrada al area de
almacenamiento. Su disefio debe facilitar la proteccion de los productos contra las condiciones
climéticas que pudieran inferir en las propiedades fisicas y quimicas de los medicamentos. Los
envases 0 paquetes que contienen los productos deben encontrarse totalmente limpios para su
posterior ingreso al &rea de almacenamiento y conservar las caracteristicas del producto en

cuestion (MsP, 2020, p.11).

2.2.16.2 Area de Cuarentena

Es el lugar donde los productos e insumos médicos son almacenados sobre estanterias o pallets,
hasta su control técnico y posterior verificacion por parte del personal encargado, que puede ser

un bioguimico farmacéutico (ARCSA, 2020, p.15).

2.2.16.3 Area de Almacenamiento

Es el espacio fisico que cuenta con un ambiente ordenado y limpio dentro de los limites de
temperatura y humedad relativa detalladas por el proveedor. Las condiciones estipuladas permiten
gestionar y asegurar la estabilidad fisica y quimica de los productos e insumos farmacéuticos,
donde la temperatura debe oscilar entre 15° y 30°C, excepto en ciertos medicamentos que
necesitan controles especiales a determinadas temperaturas o cualquier otro requerimiento de

almacenamiento diferente (IESS, 2016, p.53).

2.2.17 Documentacion de la bodega de farmacia

Uno de los principales requerimientos para el cumplimiento de las BPA, es la presencia de toda
la documentacion necesaria para el manejo de cada uno de los procesos existentes que se llevan
a cabalidad en la institucion, en su mayoria esta documentacion es designada y representada como
POES donde se encuentra informacién detallada como la fecha de vigencia, firmada por el
responsable y encargado de la elaboracidn, revision, gestion y aprobacién. Los documentos deben

ser archivados de manera correcta, segura y que su acceso sea facil para el personal de salud (MsP,
2020, pp. 9-11).
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2.2.18 Ordenamiento de los medicamentos

Es un proceso técnico y sistematico que debe ser cumplido dentro del almacén o la bodega de
farmacia, para ubicar cada uno de los medicamentos en orden segun sea el necesario, cuya
finalidad es la rapida identificacion, entrega agil de los medicamentos y la optimizacién de

recursos del espacio fisico.

Los productos e insumos farmacéuticos deben ser ubicados en pallets, estanterias y armarios,
siguiendo un orden especifico, la distribucion y organizacion que se elija depende de la casa de
salud y de la preparacion profesional por parte del personal.

Segun la ARCSA la organizacion puede basarse segun:

2.2.18.1 El codigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatomica, Terapéutica, Quimica

Es un catadlogo de sustancias farmacoldgicas, medicamentos y excipientes que se encuentran

ubicados segun su grupo terapéutico.

2.2.18.2 El orden alfabético

Los medicamentos se ubican de acuerdo con el orden alfabético segtn el nombre del comercial o
genérico del medicamento, en este tipo de organizacion es primordial intercambiar las etiquetas
o identificaciones cada que la lista de medicamentos sea actualizada.

2.2.18.3 Nivel de uso

Los medicamentos que presenten mayor demanda por parte de los pacientes deben ubicarse en la
parte delantera de la bodega, mientras que los de menor demanda seran colocados en la parte
posterior. Se recomienda combinar con otro tipo de organizacion para un uso eficaz.

2.2.18.4 Linea o marca farmacéutica

Los productos farmacéuticos son distribuidos en base a la casa comercial donde son producidos,

es recomendable que sea combinado con otro tipo de organizacién de los anteriormente

mencionados (ARCSA, 2017, p. 10).
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CAPITULO Il

3. MARCO METODOLOGICO

3.1 Enfoque de investigacion

El presente trabajo de investigacion posee un enfoque cualitativo (documentar) con disefio no

experimental y de tipo implementativo.

3.2 Nivel de la investigacion

La investigacion es de tipo descriptiva ya que usa el método cientifico para describir las
caracteristicas de la poblacion a estudiar, tomando en cuenta ciertos aspectos como la
infraestructura, personal sanitario y gestion administrativa de la casa de salud.

3.3 Disefio de la investigacion

3.3.1 Segun la manipulacién o no de la variable independiente

La investigacion por realizar es de tipo no experimental puesto que no se realiza la manipulacién

de variables, sin proceso estadisticos.

3.3.2  Segun las intervenciones en el trabajo de campo

Se ejecuto un estudio no experimental, cualitativo y cuantitativo, tedrico, descriptivo, transversal
e inductivo basado en la observacion directa y evaluacion de la farmacia y bodega del Hospital
Basico Guamote.

3.4 Tipo de estudio

El estudio por realizar es de campo, ya que se analiz6 el estado inicial de la farmacia y la bodega

del Hospital Basico de Guamote para posteriormente implementar acciones correctivas, mediante

datos y recoleccion bibliografica a través de encuestas y lista de verificacion.
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3.5 Poblacién y planificacidn, seleccion y célculo del tamafio de la muestra

3.5.1 Poblacion y planificacion

El area de almacenamiento de productos farmacéuticos, los miembros del equipo de trabajo de

farmacia y los medicamentos del Hospital Basico Guamote.

3.5.2 Selecciony célculo del tamafio de la muestra

Se selecciono bajo el criterio de método no probabilistico debido a que se efectud de acuerdo con
los criterios de inclusién y exclusion, tomando como muestra los medicamentos en la farmacia
del Hospital Basico Guamote.

3.5.2.1 Criterios de Inclusién

e Todos los medicamentos de farmacia.
¢ Medicamentos estupefacientes y psicotropicos.

e Personal del area de farmacia y bodega que acepte formar parte del estudio.

3.5.2.2 Criterios de Exclusion

o Dispositivos médicos.

e Personal del area de bodega que no acepten formar parte del estudio.

3.6 Métodos, técnicas e instrumentos de investigacion

3.6.1 Meétodos

Los métodos empleados fueron andlisis observacional, aplicacion de encuestas y listas de

verificacion e implementacién de POES.

3.6.2 Técnicas

El estudio se llevard a cabo en las etapas descritas a continuacion.
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3.6.2.1 Etapa 1: Evaluacion de la situacion inicial de la farmacia y bodega del Hospital Basico

Guamote

Mediante un andlisis de tipo observacional se obtuvo la informacién inicial del desarrollo del
trabajo que fue incluida junto con la revisién bibliografica en relacion con el tema de
investigacion, permitié el desarrollo de encuestas validadas por profesionales bioquimicos
farmacéuticos y listas de verificacion, para la recoleccion de datos cualitativos y posterior
gjecucion de las listas de verificacion para conocer el cumplimiento de los parametros y

estandares de calidad especificados por la normativa vigente emitida por el Ministerio de Salud.

Mediante la lectura y recoleccion de datos cualitativos se obtuvo informacion de fuentes
bibliograficas confiables sobre temas relacionados a las buenas practicas de almacenamiento de
medicamentos y las instalaciones destinadas para el acopio de los mismos que se encuentran
basados en las siguientes normativas: Reglamento a la ley organica de salud, Manual de recepcion
y almacenamiento de medicamentos del MSP, Reglamento de buenas précticas de
almacenamiento, distribucion y transporte para establecimientos farmacéuticos y ABC de

dispositivos médicos de INVIMA.

Encuesta al personal de farmacia como bioquimicos farmacéuticos, auxiliares y responsables de

bodega

El contenido de la encuesta conformada por 10 preguntas tuvo como finalidad recolectar
informacidn acerca de la infraestructura de la casa de salud referente al lugar de almacenamiento
de los medicamentos y fue aplicada al personal de farmacia, que son los principales responsables
del manejo y distribucion de medicamentos. Mediante los datos obtenidos se realizd la correcta
gjecucion de los POES, sugiriendo las mejoras necesarias segun la normativa vigente. Las
encuestas fueron validadas de manera cualitativa, es decir, se aprobd el contenido de las preguntas
segun el criterio de profesionales expertos en el tema, conformados por docentes de la carrera de

Bioquimica y Farmacia.

Observacion directa de las condiciones de almacenamiento y distribucion de medicamentos

Se realizo el ingreso a las instalaciones de la farmacia y bodega del Hospital Basico Guamote,
mediante un andlisis observacional, examinando las condiciones iniciales del espacio fisico y la
infraestructura destinada al almacenamiento de los medicamentos y se comparé con los

lineamientos del Manual de Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
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medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Pdblica Integral de
Salud con la finalidad de proponer e implementar acciones correctivas y brindar una garantia de

calidad y seguridad en el almacenamiento (MSP, 2020).

Realizacion de la lista de verificacion para comprobar el cumplimiento o no de sus items

Finalmente, se aplicd la lista de verificacion, para evidenciar el cumplimiento o incumplimiento
de los items que se especifican en la normativa: Manual de Recepcion, almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la

Red Puablica Integral de Salud, los items que se encuentran establecidos en la normativa son:

1) Organizacion

2) Personal

3) Infraestructura de las Areas o Instalaciones para el Almacenamiento
4) Equipos y Materiales

5) Recepcion

6) Almacenamiento

7) Documentacion

8) Distribucion

9) Devolucion y Reclamos

10) Auto inspeccion

11) Capacitacion y Entrenamiento

3.6.2.2 Etapa 2: Intervencion en la farmacia y bodega del Hospital Basico Guamote

Luego de la fase de analisis observacional y recolecciéon de datos, se continuo con la etapa de
intervencién en el sitio de almacenamiento, basandose en las normativas respectivas para la
elaboracién de los procedimientos operativos estandar referentes a los medicamentos, los mismos
que vienen determinados en el Manual de Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte
de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud teniendo en cuenta las mejoras necesarias que se deben aplicar en el Hospital Basico de

Guamote.

3.6.2.3 Etapa 3: Elaboracion de los Procedimientos Operativos Estandar (POES)

Se identifico las etapas y procesos donde era necesario la aplicacion de los POES; continuando

con su elaboracion segun lo establecido en el disefio de una guia de BPAD para la farmacia y
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bodega del Hospital Basico de Guamote, implementado acciones de mejora para posteriormente
ser aplicadas y corregir aquellos items con falencias detectados en la lista de verificacién que fue

usada.

3.6.2.4 Etapa 4: Capacitacion y socializacion de resultados obtenidos

En la etapa final, se efectu6 una capacitacion al personal sanitario de bodega y farmacia de manera
presencial utilizando recursos didacticos y tecnoldgicos con la finalidad de mejorar la
organizacion del sitio de almacenamiento y dar a conocer los procedimientos operativos estandar
implementados para la aplicacion de las buenas précticas de almacenamiento y distribucion en la
bodega del hospital. De igual manera, los resultados fueron socializados para demostrar las
acciones correctivas que se realizaron para lograr cumplir los objetivos propuestos al inicio de la

investigacion.
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CAPITULO IV

4. MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos en la inspeccidn y posterior intervencién ejecutada en la bodega general

del Hospital Basico Guamote, seguin la documentacién, se describen en los siguientes puntos:

. Analisis observacional
. Aplicacion de la encuesta
. Realizacion de la lista de verificacion

4.1  Analisis observacional

4.1.1 Evaluacion de la situacién inicial de la farmacia del Hospital Basico Guamote

Mediante el analisis general observacional en la farmacia del Hospital Basico Guamote se
evidencio que ciertas especificaciones relacionadas con la infraestructura no se encontraban segin
los documentos del Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, y otros bienes estratégicos en la red publica integral de salud, con respecto a la

organizacion dentro del establecimiento.

Por motivos ajenos a la institucién de salud y por orden del Ministerio de Salud, el presente

proyecto de investigacion se realizd en el area de farmacia.

La carencia de un espacio fisico especifico dentro del establecimiento para el almacenamiento de
medicamentos y dispositivos médicos, una inexacta delimitacion de plazas o sitios de bodega
adecuados en farmacia, una falta de orden en la distribucién de los medicamentos y la escasa

sefalética, fueron los puntos mas importantes a tratar.
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llustraciéon 1-4:  Condiciones iniciales de la farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

4.1.2 Infraestructura

De la misma manera, la farmacia del Hospital Basico Guamote no cuenta con la infraestructura

necesaria para el acopio y organizacion de los diferentes medicamentos.

La farmacia se encuentra ubicada en una zona accesible para los pacientes y personal de salud
gue permite el transporte de los medicamentos. Se observo que las instalaciones son las adecuadas
para evitar el paso de agentes externos como aves y roedores, impidiendo la contaminacion del
establecimiento, los pisos tienen superficie lisa facilitando la limpieza por parte del personal. La
entrada posee un espacio moderado por lo que el ingreso de lotes en grandes cantidades se ve

imposibilitado.

La distribucidn fisica e infraestructura de las diferentes casas de salud deben tener una relacion
con parametros como la funcionalidad, disponibilidad y seguridad garantizando el uso 6ptimo y
eficaz segun con la capacidad que se cuente, teniendo en consideracion las necesidades
prioritarias de almacenamiento de los medicamentos de acuerdo al volumen de los productos que
ingresan a farmacia y los criterios que maneje el personal sanitario encargado de la distribucion

y despacho (MSP, 2018).
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llustracion 2-4: Infraestructura de la farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

Ciertas caracteristicas fisicas de infraestructura son de vital importancia para tener un sistema
organizado, por ejemplo, el espacio fisico destinado al almacenamiento de los medicamentos debe
estar constituido por un material que facilite la limpieza en pisos y paredes, con una estructura
gue evite el ingreso fuentes de contaminacion y que cuente con los servicios basicos necesarios

para su correcto funcionamiento (MsP, 2018).

La falta de espacio es un factor determinante en la delimitacién de las zonas de almacenamiento,
puesto que debe contar con espacios de recepcién, administracién, despacho, controladores
ambientales, de igual manera una zona donde se coloquen los extintores, junto con un lugar para
elementos que necesiten refrigeracion y un espacio guardado bajo llave destinado a los

medicamentos que requieren vigilancia por parte del personal.

El tipo de material que conformaban las paredes evitaba que exista humedad ya que la farmacia
contaba con un sistema de ventilacion, lo que impedia cambios en la temperatura. Las ventanas
son de gran tamafio; razon por la cual los medicamentos fueron distribuidos de manera que eviten
un contacto directo con la luz del sol para no afectar la integridad, presentacién, inocuidad y
calidad.

En la ilustracion 4-3 se puede observar la falta de luminarias que permitan una visibilidad

adecuada para facilitar el proceso de busqueda de medicamentos por parte del personal encargado.
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llustracion 3-4: lluminacion en la farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

4.1.3 Organizacion

De acuerdo al articulo 25 sobre las Buenas Practicas de Almacenamientos, Distribucion y
Transporte, dispone que en el area de la bodega debe existir zonas especificas y con etiqueta para
el area de recepcidn, lugar de cuarentena, productos de despacho, aprobados y dados de baja,
ademas de esto se debe tener sitios donde se almacene productos radioactivos, explosivos,
citotoxicos y por ultimo los dispositivos médicos, esto con el propdsito de disminuir las

confusiones por parte del personal e impedir riesgos de contaminacion.

La farmacia del Hospital Basico Guamote no contaba con areas delimitadas por el espacio fisico
insuficiente, motivo por el cual se imposibilitaba la correcta identificacion y rotulacién de las

zonas requeridas.

llustracion 4-4:  Organizacion inicial en farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.
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4.1.3.1 Areade recepcion

Con lo descrito anteriormente, el &rea de recepcion debe ser delimitada para el recibimiento de
los medicamentos junto con la documentacion correspondiente para su revision. Su disefio debe
proporcionar proteccién a los productos farmacéuticos de las condiciones climéticas externas que

puedan dafiar al medicamento (MsP, 2018).

La infraestructura de la farmacia del Hospital Bésico Guamote se encontraba muy limitada como
se observa en la ilustracion 4-5, por este motivo y con la finalidad de optimizar los recursos
existentes se empleaba el lugar de manera simultéanea para el despacho y entrega de medicamentos
o dispositivos médicos, lo que en ocasiones no facilitaba el trabajo del personal e incumplia la

normativa vigente por situaciones ajenas al personal sanitario.

lustracion 5-4: Area de recepcion de medicamentos y dispositivos médicos
Realizado por: Reyes, Victor, 2022

Finalmente, el tamafio moderado de la entrada es un factor que ralentizaba los diferentes procesos
a realizar, puesto que los lotes de medicamentos entraban por las cantidades minimas para evitar

cualquier tipo de confusion y accidentes.
4.1.3.2 Area de almacenamiento
La farmacia utilizada como bodega en el Hospital Basico Guamote se considera de caracter

cadtico segun sus condiciones y caracteristicas fisicas, puesto que su organizacion era al azar en

cuanto a la ubicacién de los productos farmacéuticos utilizando las perchas, pallets y estanterias

26



disponibles en el momento, adecuandose para facilitar el trabajo del personal que labora en

farmacia.

Segun el Art. 25 del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos los lugares cuya finalidad son el
almacenamiento de productos farmacéuticos deben poseer la capacidad y espacio fisico necesario
para el adecuado acopio de estos, previniendo posteriores confusiones o malentendidos por parte

del personal sanitario encargado y evitando que exista algin tipo de riesgo de contaminacion
(MSP, 2018).

En referencia al establecimiento y ubicacion de los productos farmacéuticos que ingresan a
farmacia, en el Art 36 del Reglamento de Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos, se menciona que, para gque exista un correcto
almacenamiento de medicamentos se deben colocar en estanterias o pallets dependiendo el caso
en particular; a una altura de 15 a 20 cm sobre el nivel del suelo y con una separacion entre ellos,
de tal manera que la verificacion de inventario y limpieza sea facilitada para el personal, de igual

manera las perchas y estanterias deben poseer una correcta clasificacion e identificacion. (Msp,
2018).

Los medicamentos que son almacenados en la farmacia del Hospital Basico Guamote se
encontraban sobre pallets en condiciones aceptables visiblemente, con la distancia requerida sobre
el nivel del piso y una separacion moderada entre cada uno, lo que posibilita el ordenamiento y
busqueda de los productos farmacéuticos; optimizando de la mejor manera la infraestructura

existente segun se observa en la ilustracion 4-6.

llustracion 6-4: Area inicial de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos

Realizado por: Reyes, Victor, 2022.
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4.1.3.3 Area de distribucién

El sistema de rotacion de productos aplicado en el Hospital Basico Guamote es el FEFO, puesto
que los primeros medicamentos en salir son aquellos que tienen fechas de caducidad préximas;
para posteriormente almacenar a los que poseen fechas méas prolongadas de caducidad, es decir,
se expenden los medicamentos o dispositivos médicos; sea el caso, que expiran primero, lo que

evita el acopio innecesario de productos farmacéuticos en la casa de salud.

Cabe recalcar que el area de distribucion es utilizada segun la necesidad que se presente en ese
momento en el hospital ya sea para emergencia o despacho de medicamentos.

Conforme el Art .38 del Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento Distribucion y
Transporte para establecimientos farmacéuticos en el tema de distribucion de medicamentos
menciona que debe existir una adecuada rotacion de productos farmacéuticos en un corto plazo
de tiempo, por lo que se requiere aplicar el uso de protocolos segln la normativa vigente para la
revisién de los documentos que permitan la identificacion de lotes.

Para ello se aplica uno de los dos sistemas mencionados: el FIFO o PIPS (primero que ingresa

primero que sale) o el FEFO o PEPS (primero gue expira primero que sale) (Msp, 2018).
4.1.3.4  Area de cuarentena
Al no contar con una bodega propiamente dicha; la farmacia del Hospital Basico Guamote es

utilizada como centro de acopio de medicamentos y dispositivos médicos; sin ser la excepcién al

caso el area de cuarentena como se logra observar en la ilustracion 4-7.

lustracién 7-4:  Areainicial de cuarentena
Realizado por: Reyes, Victor. 2022
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El Manual de recepcidn, almacenamiento y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos
menciona que el espacio utilizado para el area de cuarentena debe proporcionar las condiciones
para mantener de manera temporal los medicamentos y dispositivos médicos, por situaciones de
anomalias o fechas de caducidad, para su posterior reubicacidn, retorno del producto al proveedor

o eliminacién (MSP, 2020).

4.1.4 Equipos

Segun el Art.28 disponible en el Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento
Distribucion y Transporte para establecimientos farmacéuticos, hace referencia sobre los
materiales y equipos indispensables para cumplir las actividades detalladas en los protocolos
aplicadas en la casa de salud, mediante una supervision y calibracion periddica (MsP, 2018).

La lista se especifica a continuacion:

e Termohigrémetros calibrados para medir la temperatura y humedad relativa

e Coches manuales, coches hidraulicos y montacargas, segun la cantidad de productos
farmacéuticos existentes

¢ Balanzas calibradas y con su registro de su uso

¢ Implementos de proteccion personal

¢ Extintores con su contenido vigente

e Botiquines de primeros auxilios, ubicados en zonas estratégicas para el facil acceso del

personal sanitario (MSP, 2018).

En laactualidad el Hospital Basico Guamote cuenta con la mayoria de los implementos necesarios

segun dispone la normativa vigente; como se menciona a continuacion:

Pallets de madera del tamafio adecuado para poder ubicar los diferentes productos que entran

en farmacia para su posterior distribucion

o Extintores colocados en diferentes partes en caso de emergencia

e Estanterias de aluminio para el almacenamiento de medicamentos con las divisiones
pertinentes con la altura especifica y con una separacion moderada entre ellos.

e Equipos de primeros auxilios ubicados en zonas de facil acceso

e Termohigrémetros para regular constantemente la temperatura y humedad
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llustracion 8-4: Implementos de proteccion personal y equipos para el almacenamiento de

medicamentos
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

415 4.1.6 Semaforizacion

Para profundizar el estudio de las actividades que se desarrollan en la farmacia y la capacidad
referente a infraestructura; en el principio de la investigacién se realiz6 la semaforizacion;

revisando si las fechas de caducidad eran cortas o prolongadas.

Se entiende como medicamentos con fechas de caducidad cortas, aquellos con menores a seis
meses; por su parte los medicamentos con fecha de caducidad prolongada, hace referencia a los
que poseen fechas de expiracion de seis meses en adelante. Cabe recalcar que, en ciertos casos,

la fecha de caducidad no era visible complicando su etiquetado.

4.1.6 Documentacion

Respecto a la documentacion existente para las actividades que desarrolla el personal de la bodega
y farmacia en el Hospital Basico Guamote; no se dispone de POES propios del establecimiento
motivo por el cual ciertos procesos no son regulados en su totalidad por la normativa vigente. Los
registros utilizados en relacion con el almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos
su mayoria se basa en protocolos utilizado por otras casas de salud sin una documentacion

actualizada de las normativas vigentes.

Para asegurar que se cumplan las normativas de las buenas practicas de almacenamiento y

distribucion de productos farmacéuticos, es necesario que dentro de las instituciones
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farmacéuticas se elaboren y se apliqguen documentos que nos ayuden a realizar de manera
generalizada todos los procesos que se ejecutan dentro del lugar siendo una guia para mantener

registro de las actividades realizadas por el personal, por este motivo es esencial crear POES (MsP,
2020).

4.2 Encuesta

La encuesta fue realizada al personal que labora en farmacia y bodega, siendo la Bioguimica
encargada, tres auxiliares de farmacia y la persona que se desempafiaba como guardalmacén

dando un total de 5 personas.

Las preguntas aplicadas fueron las siguientes:

4.2.1 ¢Conoce la normativa vigente actual para el almacenamiento y distribucién de

medicamentos?

El 80 % de los encuestados manifestd conocer las normativas necesarias para el desarrollo de las
actividades normales, pese a ello la reciente reforma y actualizacion no ha sido compartida de una

manera clara entre el personal.

42.2 ¢Existe un area exclusiva para el almacenamiento de medicamentos en el Hospital

Basico Guamote?

El 100 % de las personas encuestadas supieron manifestar que el &rea designada para el
almacenamiento no es la adecuada puesto que el hospital no cuenta con la infraestructura

necesaria, por razones ajenas al personal que labora.

4.2.3 ¢Considera que el lugar asignado en el Hospital Basico Guamote es el adecuado para

el almacenamiento de medicamentos?
El 60 % del personal considera que el lugar asignado actualmente no es el mas indicado o propicio

para el correcto almacenamiento de medicamentos, ya que no cuenta con la infraestructura

necesaria.
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4.2.4 (El personal encargado conoce en que consiste las Buenas Practicas de

Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos?

El 100 % del personal tuvo una respuesta positiva, ya que en base a la experiencia y tiempo de
trabajo han logrado adquirir los conocimientos necesarios sobre el tema en cuestion y de igual
manera se ha aplicado técnicas como el autoaprendizaje con la finalidad de ir puliendo ciertos

aspectos.

4.2.5 ¢Los equipos, materiales e instrumentos existentes son los necesarios para mantener

la calidad de los medicamentos?

El 60 % del personal considera que el hospital cuenta con los equipos, materiales e instrumentos
necesarios para el desarrollo de las actividades pertinentes para el almacenamiento de
medicamentos, pese a ello recalcaron como una opcion la mejora de ciertos insumos para facilitar

la labor.

4.2.6 ¢El lugar de almacenamiento cuenta con la infraestructura necesaria para mantener

la calidad e inocuidad de los medicamentos en el Hospital Basico Guamote?

El 80 % de los encuestados supieron manifestar que la infraestructura no es la adecuada en ciertos
aspectos haciendo referencia a la poca disponibilidad de espacio que existe dentro de la casa de

salud en mencion.

4.2.7 ¢Es necesario Procedimientos Operativos EstAndar para el almacenamiento y

distribucion de medicamentos empleados en el Hospital Basico Guamote?

El 100 % del personal manifestd que son necesarios Procedimientos Operativos para el manejo
de medicamentos, pese a ello existen guias que no son propias del hospital y se han venido

acoplando a normativas existentes.

4.2.8 ¢ Existen registros en el Hospital Basico Guamote que permiten un adecuado control y

manejo de los medicamentos?

El 100 % de encuestados manifestd que existen registros con los que se han venido trabajando
por varios afios dentro de la institucion en base a los diferentes documentos emitidos por el

Ministerio de Salud y otras entidades.
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4.29 ¢Los medicamentos del Hospital Basico Guamote se encuentran almacenados e

identificados segun la normativa vigente?

El 80% del personal de salud aseguré que los medicamentos que ingresaron recientemente no se
encuentran almacenados como se indica en la Gltima normativa vigente, ya que la actualizacion
fue realizada hace poco tiempo, por este motivo aln hay ciertos medicamentos almacenados e

identificados con otras especificaciones.

4.2.10 ¢Considera necesario capacitar al personal encargado del almacenamiento vy
distribucion de medicamentos sobre las Buenas Practicas para el cumplimiento de la

actual normativa en vigencia?

El 100 % de encuestados consideran que las capacitaciones de manera continua es una forma de
mantenerse al tanto con las normativas que se encuentran en constante actualizacion; por ello este

es uno de los puntos mas importantes a tratar.

4.2.11 Resultados de la encuesta

Resultados de la encuesta

NO
36%

S|
64%

SI mNO

llustracién 9-4:  Resultados obtenidos de la encuesta
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

Como se puede observar en la gréfica el 64% de las respuestas fueron positivas reflejando que el
personal sanitario que labora en Hospital Basico Guamote tiene un conocimiento acerca de las

BPAD de medicamentos y considera que es necesario estar en constante capacitacion para el

33



adecuado funcionamiento de la farmacia; mientras que el 36% de respuestas esta relacionado a

temas de infraestructura y recursos.

4.3 Lista de verificacion para la inspeccion de las condiciones reales del almacenamiento.

Con el objetivo de verificar en forma estricta y con base a la normativa el cumplimiento de los
diferentes lineamientos se aplico la lista de chequeo del Manual de recepcién y almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la
Red Publica Integral de Salud establecida por el MSP.

Tabla 1-4: Lista de verificacion para la valoracion inicial de la bodega

Nro. Parametros Cumple No cumple

1 ¢ Existe una bodega exclusiva para el X

almacenamiento de medicamentos?

2 ¢El area de almacenamiento es X
suficiente para los medicamentos

existentes?

3 ¢Todas las areas de la bodega estan X
debidamente identificadas?

4 ¢Las puertas y los espacios entre las X
estanterias y pallets se encuentran

libres?
5 ¢Existe buena iluminacion? X
6 ¢La bodega se encuentra libre de X

humedad, goteras y filtraciones?

7 ¢Existe buena ventilacion? X

8 ¢Las areas de la bodega estan X
disefiadas de tal manera que faciliten
el flujo tanto del personal como de

los productos?

9 ¢Dispone de termohigrémetros para X
medir la temperatura y humedad

relativa?

10 ¢Se registra la temperatura y X

humedad relativa?
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11

¢Se encuentra al dia los registros de

temperatura y humedad?

12

¢La temperatura se encuentra dentro
de los limites  permitidos?
Ambiental entre 15y 30° C y la

humedad relativa maximo 70%?

13

;Se encuentra en buen estado,
limpios y ordenados las estanterias y
pallets?

14

¢Se encuentra limpios los pisos,

paredes y techos?

15

¢Existen  productos  colocados

directamente en el piso?

16

¢Los medicamentos estan apilados
guardando distancia adecuada de las

paredes, techos o de otras pilas?

17

¢Los  insumos  médicos  se
encuentran protegidos de la luz
directa del sol o luz blanca
(fluorescente)?

18

¢Los medicamentos sensibles a la
luz, temperatura y humedad, estan

almacenados adecuadamente?

19

¢Los empaques de los dispositivos
médicos se encuentran en buen

estado?

20

;JAusencia  de medicamentos

expirados?

21

¢Ausencia de medicamentos en mal

estado?

22

;Separa los medicamentos

expirados o en mal estado?

23

¢Cuenta con un sistema de

iluminacion de emergencia?

24

¢Ausencia de insectos, roedores y

otros?
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25

¢Cuenta con extinguidor de

incendios y bien ubicado?

26

¢Se encuentran operativos todos los

equipos eléctricos de la bodega?

27

¢Todo el personal tiene a la mano su
guia de recepcion y almacenamiento
de medicamentos y dispositivos

médicos?

28

¢El personal conoce y aplica
correctamente su guia de recepcion
y almacenamiento de medicamentos

y dispositivos médicos?

29

;Posee sistemas informaticos o
manuales, para el registro de la

informacion?

30

¢Los registros de informacion estan

actualizados?

31

¢Se han efectuado los inventarios,
sefialados en el Manual de
recepcion, almacenamiento,
distribucion y  transporte  de
medicamentos y  dispositivos

médicos?

32

Realice un conteo ¢Coincide el
conteo realizado con lo registrado en

el software y kardex?

33

¢Estan adecuadamente elaborados y
archivados los documentos de
ingreso y salida de medicamentos y

dispositivos médicos de la bodega?

34

¢El personal evita comer, beber o

fumar dentro de la bodega?

35

¢El personal utiliza los implementos

de seguridad?

36

¢Labora un Bioquimico

Farmacéutico en la bodega?
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37

¢La distribucion de los dispositivos
médicos se realiza de manera

ordenada y evita confusiones?

38

¢El procedimiento de distribucion
cuenta con registros que garantizan

el cumplimiento de las actividades?

39

¢La bodega cuenta con
procedimientos  operativos  que
describan de forma ordenada las
actividades y sus correspondientes

registros?

Total

24 (62%) 15 (38%)

Fuente: Manual de recepcién y almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes

estratégicos en la Red Publica Integral de Salud adaptados del Ministerio de Salud Publica, 2020.

Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

Segun los pardmetros de cumplimiento establecidos en la lista de chequeo en relacion con el

almacenamiento y distribucién de medicamentos, se registraron los siguientes resultados:

El hospital cumple con 24 items, que equivale al 62 %, mientras que los items de incumplimiento

son 15 representado por el 38% de la totalidad, como se observa a continuacion:

Lista de verificacion previa a la intervencion

70%

62%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%
CUMPLE

Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

38%

NO CUMPLE

llustracion 10-4: Lista de verificacion previa a la intervencion
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Segln el Art. 7 del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos el personal del establecimiento debe tener un
conocimiento claro de las actividades de segun el cargo que desempefien cuya responsabilidad
constara en un documento de firmas de aceptacion, siendo el porcentaje de cumplimiento del 62%

parametros relacionados al conocimiento del personal como se observa en el gréafico 2-4.

El porcentaje de incumplimiento del 38% es afin a temas de infraestructura ajenos a la casa de
salud, pues como se menciona en el Art. 19 el espacio fisico esté directamente relacionado con el
ingreso de medicamentos en el establecimiento, capacidad de acopio de productos farmacéuticos
y el flujo del personal en el almacén.

4.4 Intervencion en el proceso de almacenamiento y distribucion de medicamentos en el

Hospital Basico Guamote

441 Post-evaluacion de la situacion inicial

Luego del anélisis inicial de la situacion actual de Hospital Basico Guamote mediante la
recoleccién de datos de manera cualitativa, se procedié con la intervencion en el proceso
mencionado cuya finalidad es la aplicacion de una serie de protocolos Buenas précticas de
almacenamiento y distribucion de medicamentos, mediante la toma de las acciones correctivas

necesarias segun sea el caso.

llustracion 11-4:  Intervencion en la farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.
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442 Infraestructura

Los puntos o estandares por intervenir en relacién con la infraestructura del Hospital Basico
Guamote fueron de manera sugestiva puesto que son aspectos que se encuentran relacionados a
situaciones ajenas al personal del hospital, como la disponibilidad de un espacio fisico adecuado

para el almacenamiento y distribucién, siendo temas que se podrian tratar en un futuro.

Pese a ello se realizé un cambio de luminarias y se organizo la farmacia de manera tal que cumpla
con los parametros establecidos en el Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento
Distribucion y Transporte para establecimientos farmacéuticos como se observa en la figura 2-5.

llustracion 12-4: Intervencidn en la infraestructura de farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

4.4.3 Organizacion

Sobre la organizacion del lugar para el almacenamiento y distribucion de medicamentos, se
organizd en conjunto con el personal de farmacia puesto que el Hospital Basico Guamote no
dispone del espacio fisico necesario con las limitaciones de cada zona dentro de la misma.
Aplicando la normativa vigente actual, se instauraron varias areas con su respectiva identificacion

para facilitar el trabajo que realiza el personal sanitario.

Las areas son descritas en el siguiente inciso:

o Area de recepcion y almacenamiento
. Area de cuarentena
. Area de dispensacion
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El espacio que se destinaba para el almacenamiento de medicamentos fue optimizado luego de la
intervencidn realizada, ocupando un menor espacio y propiciando una mejor organizacion; pese
a ello es importante recalcar que las areas mencionadas no cumplen con todos los parametros
establecidos por la normativa vigente, por cuestiones de logistica. Se utilizaron rétulos segun lo
indicado segun el reglamento para facilitar la delimitacion de cada zona como se observa en la

figura 3-5.

llustracion 13-4: Delimitacidn de las areas de farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

El almacenamiento y distribucion en las perchas, pallets y estanterias disponibles en el Hospital
fue en base al sistema fluido o cadtico indicado en la normativa. Consiste en ubicar los
medicamentos en espacios fisicos que se encuentren libres en la bodega, segun lo establecido en
el sistema FEFO, por esa razén los medicamentos con fechas cortas de expiracion fueron puestos
en la parte anterior facilitando su alcance y visibilidad; mientras los medicamentos con fechas
largas de caducidad en la parte posterior para cuando sean necesarios (MSP, 2020).
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lustracion 14-4: Area de almacenamiento posterior a la intervencion
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

Optimizando el uso de los recursos disponibles en el Hospital Basico Guamote, los medicamentos
fueron distribuidos en las diferentes perchas, estanterias y pallets, esto con relacion al tamafio de
cada lote que iba ingresando a farmacia, corrigiendo la falta de espacio existente para el libre paso
del personal sanitario. De igual manera se realizé el etiquetado de los medicamentos segun el
Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento Distribucién y Transporte para
establecimientos farmacéuticos cuyo propésito fue mejorar el funcionamiento de la farmacia
cumpliendo con las normativas vigentes para brindar un producto seguro y de calidad para los

pacientes, como se evidencia en la ilustracion 14-4.
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Enoxaparina
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iquido

CADUCIDAD: QL

llustracion 15-4: Organizacion y etiquetado de los medicamentos en farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

4.4.4 Equipos

Como se observa en la figura 7-5, se colocaron las diferentes sefialéticas necesarias para cumplir

con los requisitos solicitados e instauraron los equipos faltantes en farmacia.

llustracion 16-4: Sefializacion de los equipos de farmacia

Realizado por: Reyes, Victor, 2022.
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445 Documentacion

Con la finalidad de implementar una correcta aplicacion de las BPAD segun la normativa vigente

actual, se elaboré Procedimientos Operativos Estandar (POEs) para optimizar y efectuar los

diferentes procesos en mencion garantizando la inocuidad y manteniendo la calidad de los

medicamentos.

Los parametros de los Procedimientos Operativos Estandar se detallan a continuacion:

e  Objetivo

e  Alcance

o Responsabilidades

o Definiciones

. Frecuencia

o Materiales y equipos

. Procedimiento

o Referencias bibliogréaficas

° Anexos

Tabla 2-4: Procedimientos Operativos Estandar elaborados

POE

OBJETIVO

ANEXOS

Procedimiento  para
recepcion de medicamentos

(POE-F-RM-0001)

la

Instaurar  normativas  que
aporten en la correcta recepcion
de medicamentos que ingresan

en el Hospital Basico Guamote.

de

recepcion de

Anexo 1. Registro
novedades en

medicamentos

Anexo 2: Acta de entrega-
de

médicos en bodega de la

recepcion dispositivos

farmacia

de

devolucion de medicamentos

Anexo  3:  Registro

Anexo 4: Control Post Registro
Nivel 1
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Procedimiento

de

almacenamiento y etiquetado

de medicamentos
(POE-F-AEM-0001)

Establecer las condiciones
adecuadas de almacenamiento
y el correcto etiquetado de
medicamentos segun la
normativa vigente en la
farmacia del Hospital Bésico
Guamote para preservar la

calidad e inocuidad de estos.

Anexo 1: Registro para el
control de humedad vy

temperatura de farmacia

Anexo 2: Registro para el
control de temperatura del

refrigerador

Anexo 3: Formato de etiquetas

de medicamentos

Anexo 4: Formato de etiquetas
para medicamentos proximos a

caducarse

Procedimiento  para la | Asegurar una adecuada Yy | Anexo 1. Transferencia de
distribucién de | segura distribucion de | Bodega a Subbodega
medicamentos medicamentos en la farmacia
(POE-F-DM-0001) del hospital y para la reposicion

de los coches de paro.
Procedimiento de | Impartir el  conocimiento | Anexo 1: Registro de induccién

capacitacion al personal
(POE-F-CP-0001)

necesario que garantice la
capacitacion del personal de
bodega realizar

para sus

actividades correspondientes.

para personal nuevo

Anexo 2. Registro de

capacitacion del personal

44




Procedimiento  para la | Establecer una guia que | Anexo 1: Registro de limpieza

limpieza y desinfeccién de | permita un proceso sistematico

bodega y practico para la limpieza en la
(POE-F-LDF-0001) bodega del Hospital Basico
Guamote.

Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

446 Semaforizacion

La elaboracion de la semaforizacion fue un punto relevante dentro de la investigacion puesto que
la normativa actual presentd ciertos cambios que se han instaurado recientemente; con la finalidad
de conocer con las fechas de expiracion de los medicamentos almacenados, para mantener su
calidad segun los parametros establecidos en la reglamentacién. Por tal motivo se utiliz6 un
sistema que especifica las fechas de caducidad de los medicamentos segun el color usado para su
etiquetado. Cabe mencionar, que este punto es uno de los cambios mas significativos de la
normativa vigente.

A continuacién, se menciona la informacion:

Tabla 3-4: Semaforizacién segun la normativa vigente actual

Tiempo Color
2-24 meses Amarillo
Mayor a 2 afios Sin color

Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

Segun la informacién obtenida se pudo optimizar recursos y espacios mediante el correcto

etiquetado de los medicamentos y posterior organizacion por el sistema FEFO.

4,5 Lista de verificacidn para la inspeccién de las condiciones reales del almacenamiento

después de la intervencion

Posterior a la intervencion en farmacia, se realizé una nueva lista de verificacion para evidenciar
si al tomar las acciones correctivas correspondientes, se mejoro el porcentaje de cumplimiento de

los pardmetros evaluados segun la normativa vigente.
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Tabla 4-4: Aplicacion de la lista de verificacion posterior a la investigacion

paredes y techos?

Nro. Parametros Cumple No cumple
1 ¢ Existe una bodega exclusiva para el X
almacenamiento de medicamentos?
2 (El area de almacenamiento es X
suficiente para los medicamentos
existentes?
3 ¢Todas las areas de la bodega estan
debidamente identificadas?
4 ¢Las puertas y los espacios entre las X
estanterias y pallets se encuentran
libres?
5 ¢Existe buena iluminacion?
6 ¢La bodega se encuentra libre de
humedad, goteras y filtraciones?
7 ¢Existe buena ventilacion?
8 ¢Las éareas de la bodega estan X
disefiadas de tal manera que faciliten
el flujo tanto del personal como de
los productos?
9 ¢Dispone de termohigrémetros para
medir la temperatura y humedad
relativa?
10 ;Se registra la temperatura y
humedad relativa?
11 ¢Se encuentra al dia los registros de
temperatura y humedad?
12 ¢Latemperatura se encuentra dentro
de los limites  permitidos?
Ambiental entre 15y 30° C y la
humedad relativa maximo 70%?
13 ;Se encuentra en buen estado,
limpios y ordenados las estanterias y
pallets?
14 ¢Se encuentra limpios los pisos,
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15

¢Existen  productos  colocados

directamente en el piso?

16

¢Los medicamentos estan apilados
guardando distancia adecuada de las
paredes, techos o de otras pilas?

17

¢Los  insumos  médicos  se
encuentran protegidos de la luz
directa del sol o luz blanca
(fluorescente)?

18

;Los medicamentos sensibles a la
luz, temperatura y humedad, estan

almacenados adecuadamente?

19

¢Los empaques de los dispositivos
médicos se encuentran en buen

estado?

20

¢Ausencia  de medicamentos

expirados?

21

¢Ausencia de medicamentos en mal

estado?

22

¢Separa los medicamentos o en mal

estado?

23

(Cuenta con un sistema de

iluminacion de emergencia?

24

¢Ausencia de insectos, roedores y

otros?

25

¢(Cuenta con extinguidor de

incendios y bien ubicado?

26

¢Se encuentran operativos todos los

equipos eléctricos de la bodega?

27

¢ Todo el personal tiene a la mano su
guia de recepcion y almacenamiento
de medicamentos y dispositivos

médicos?

28

¢El personal conoce y aplica

correctamente su guia de recepcion

47




y almacenamiento de medicamentos

y dispositivos médicos?

29

;Posee sistemas informaticos o
manuales, para el registro de la

informacion?

30

¢Los registros de informacion estan

actualizados?

31

¢Se han efectuado los inventarios,
sefialados en el Manual de
recepcion, almacenamiento,
distribucién y  transporte  de
medicamentos y  dispositivos

médicos?

32

Realice un conteo ¢Coincide el
conteo realizado con lo registrado en

el software y kardex?

33

¢Estan adecuadamente elaborados y
archivados los documentos de
ingreso y salida de medicamentos y
dispositivos médicos de la bodega?

34

¢El personal evita comer, beber o
fumar dentro de la bodega?

35

¢El personal utiliza los implementos

de seguridad?

36

¢Labora un Bioquimico

Farmacéutico en la bodega?

37

¢La distribucion de los dispositivos
médicos se realiza de manera

ordenada y evita confusiones?

38

¢El procedimiento de distribucion
cuenta con registros que garantizan

el cumplimiento de las actividades?

39

AR bodega cuenta con
procedimientos  operativos  que

describan de forma ordenada las
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actividades y sus correspondientes
registros?
Total 34 (87%) 5 (13%)

Fuente: Manual de recepcién y almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en la Red Publica Integral de Salud adaptados del Ministerio de Salud Publica, 2020.

Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

Tras la intervencidn realizada en el Hospital Basico Guamote, se evidencid gque los procesos de
almacenamiento y distribucion de medicamentos present6 una notable mejoria y avance en ciertos
aspectos y parametros especificados en la nueva normativa; siendo una guia para la aplicacion de
las BPAD en el establecimiento, mejorando el porcentaje de cumplimiento en los items
presentados anteriormente. Como se puede observar el porcentaje de cumplimiento incremento
hasta el 87% evidenciando que las acciones correctivas fueron las pertinentes segin los
parametros establecidos en las normativas; mientras que el 13% corresponde a temas de
infraestructura no correspondientes al personal sanitario de farmacia ya que la casa de salud no
cuenta con un lugar de almacenamiento especifico lo que complica el flujo del personal y lotes

de medicamentos.

Lista de verificacion posterior a la intervencion

100%

87%

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%

20% 13%

CUMPLE NO CUMPLE

10%

0%

llustracion 17-4: Lista de verificacion posterior a la intervencion
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.

Segun Lainez en un estudio presentado en el afio 2020, menciona que la implementacién de
procesos operativos estandar es de vital importancia; puesto que ayudan a cumplir los objetivos

especificados en las diferentes normativas que existen a nivel de pais, ya que aseguran que la
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diferente gama de medicamentos mantenga sus estandares de calidad y seguridad para el uso de

los pacientes, facilitando la labor del personal sanitario (Madero, Lainez & Franco, 2019).

Con relacion a la mencién descrita anteriormente, el trabajo de investigacién permitio cumplir
con los diferentes incisos de la normativa en mencion mediante la elaboracién de protocolos,
asegurando un almacenamiento y posterior distribucion correcta de medicamentos en el Hospital

Béasico Guamote.

4.6 Socializacion

Como nos menciona el articulo 4,5y 6 de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y Transporte en instituciones farmacéuticas, establece que las diferentes casas de salud deben
contar con el personal adecuado, que tengan conocimientos tanto técnicos como practicos sobre
el desempefio en la bodega y farmacia, esto con el fin de verificar el cumplimiento de la normativa
pertinente, asi como también lo que tiene que ver con el control de calidad de los productos y por
ultimo sobre la responsabilidad técnica y las actividades que realiza el bioquimico farmacéutico

dentro de la institucion.

Cada institucion debe tener centros de capacitacién para todo el personal, de esta forma su
conocimiento va a ser continuamente actualizado asegurando el cumplimiento del reglamento
respectivo, por ese motivo, la socializacion fue un punto fundamental en la intervencion; ya que
se actualizo los conocimientos del personal sanitario facilitando la aplicacion de la normativa en
vigencia y mejorando los diferentes procesos en los que se encuentran inmersos, como se observa

en la ilustracion 5-8.

llustracion 18-4: Socializacion de los POES al personal de farmacia
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.
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Es importante que los diferentes entes que actGan y trabajan con medicamentos participen de la
misma, abordando temas relacionados para ampliar el conocimiento del personal; haciendo
especial énfasis en las normativas vigentes. De igual manera es importante que los pacientes
conozcan sobre las BPAD mediante explicaciones didacticas para garantizar eficacia y seguridad

en su tratamiento terapéutico.

l
l
_
l
[
l

llustracion 19-4:  Material didactico utilizado para la socializacion
Realizado por: Reyes, Victor, 2022.
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CONCLUSIONES

e  Se aplicaron Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos, siendo
parte esencial el analisis de la situacion inicial de la farmacia que se empleaba como bodega
donde se evidencié un porcentaje de cumplimiento del 62% segun los parametros de las
normativas; mediante las acciones correctivas se incrementé el porcentaje de cumplimiento
en 87% de acuerdo con la lista de verificacion, lo que permite garantizar la seguridad e
inocuidad de los medicamentos.

e  Seelaboraron varios Procedimientos Operativos Estandarizados de acuerdo con las acciones
gue se llevan a cabo en el establecimiento, tomando como referencia la Gltima normativa
vigente segun las caracteristicas y necesidades del lugar de almacenamiento y distribucion
de los medicamentos, para mejorar el funcionamiento de la farmacia y facilitar las
actividades del personal, que permita un adecuado tratamiento farmacoterapéutico de los

pacientes que asisten a la unidad de salud.

e Se realizd la socializacion correspondiente sobre los diferentes Procedimientos Operativos
Estandar implementados, actualizando los conocimientos en diferentes temas inherentes al
almacenamiento y distribucion de medicamentos para el desempefio dptimo del personal
sanitario y asi mantener en buenas condiciones los productos farmacéuticos gque ingresan al

establecimiento.
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RECOMENDACIONES

o Realizar capacitaciones al personal de manera permanente durante ciertos intervalos de
tiempo, puesto que las normativas se encuentran en constante reforma, lo que permitira
actualizar sus conocimientos en relacion con temas de salud, brindando servicios y productos

farmaceéuticos de calidad para los usuarios del centro de salud en mencion.

e Mejorar la infraestructura propia del hospital mediante la accion de los organismos
pertinentes, para destinar un area adecuada para el almacenamiento y distribucion de los
medicamentos, garantizando el cumplimiento de los pardmetros establecidos en las
normativas brindando al personal sanitario un lugar para el desarrollo Optimo de sus

actividades.

e Vigilar que los Procedimientos Operativos Estandar sean aplicados correctamente puesto
que facilitara el cumplimiento de las actividades que deben desempefiar cada ente encargado
del almacenamiento y distribucion de medicamentos, para de esta manera poder actualizar

los documentos las veces que sean necesarias.
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ANEXOS

ANEXO A: OFICIO DIRIGIDO AL HOSPITAL BASICO GUAMOTE

S

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

FACULTAD DE CIENCIAS

Riobamba 02 de Noviembre del 2022

5 ( COOBDINACION
Dra. Andrea Gonzalez } WQ ZONAL 3 - SALUD
Reg N°_2.SRE .
COORDINADORA DE SALUD DE LA ZONAL 3 Fecha OV | O & (2002
§ Hora %&&S%\
Presente.- I stcs:::a i E

e
'

De mis consideraciones:

Reciba un cordial saludo a nombre de la carrera de Bioquimica y Farmacia, Facultad de Ciencias
de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo y desedndole los mayores éxitos en sus
actividades, el motivo de la presente es para solicitarle de la manera mas comedida se le permita
al alumno REYES REYES VICTOR SEBASTIAN con C.1. 1805352703 del noveno semestre
de la carrera en mencidn, realizar el trabajo de titulacién con el tema IMPLEMENTACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN EL, HOSPITAL BASICO GUAMOTE; y, de la misma manera, se le
permita el acceso a la informacion de registros, documentacion y reportes de los medicamentos

existentes en el hospital.

De ante mano agradezco su favorable atencion y quedo a la espera de su pronta respuesta.

| J.ba

Dra. SANDRA NOEMI ESCOBAR ARRIETA
DIRECTORA CARRERA DE BIOQUIMICA

Atentamente

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA / Teléfono(s):(02) 3814-400

Documento No.: MSP-CZ3-DZAF-2022-2986-E
Fecha: 2022-11-09 09:59:09 GMT -05
Recibido por: Delia Marisol Ramos Gonzdlez

Para verificar el estado de su documento ingrese a:
hutps:/fwww.gestiondocumental.gob.ec
con el usuario:0602371379
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ANEXO C: OFICIO DE AUTORIZACION PARA EL TRABAJO DE TITULACION







ANEXO D: LISTA DE VERIFICACION

Nro. Parametros Cumple No cumple

1 ¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de
dispositivos médicos?

2 ¢El area de almacenamiento es suficiente para los dispositivos
médicos existentes?

3 ¢ Todas las areas de la bodega estan debidamente identificadas?

4 ¢Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se
encuentran libres?

5 ¢ Existe buena iluminacion?

6 ¢La bodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones?

7 ¢ Existe buena ventilacion?

8 ¢Las areas de la bodega estan disefiadas de tal manera que faciliten
el flujo tanto del personal como de los productos?

9 ¢ Dispone de termohigrémetros para medir la temperatura y humedad
relativa?

10 ¢Se registra la temperatura y humedad relativa?

11 ¢Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad?

12 ¢La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos?
Ambiental entre 15 y 30° C y la humedad relativa maximo 70%?

13 ¢Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias y
pallets?

14 ¢Se encuentra limpios los pisos, paredes y techos?

15 ¢Existen productos colocados directamente en el piso?

16 ¢Los dispositivos médicos estdn apilados guardando distancia
adecuada de las paredes, techos o de otras pilas?

17 ¢ Los insumos médicos se encuentran protegidos de la luz directa del
sol o luz blanca (fluorescente)?

18 ¢Los dispositivos médicos sensibles a la luz, temperatura y
humedad, estan almacenados adecuadamente?

19 ¢Los empaques de los dispositivos médicos se encuentran en buen
estado?

20 ¢Ausencia de dispositivos médicos expirados?

21 ¢Ausencia de dispositivos médicos en mal estado?

22 ¢Separa los medicamentos o en mal estado?

23 ¢Cuenta con un sistema de iluminacion de emergencia?

24 ¢Ausencia de insectos, roedores y otros?

25 ¢Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado?

26 ¢ Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la bodega?

27 ¢Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcion y
almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos?




28 ¢El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcion y
almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos?

29 ¢Posee sistemas informaticos o manuales, para el registro de la
informacion?

30 ¢Los registros de informacion estan actualizados?

31 ¢Se han efectuado los inventarios, sefialados en el Manual de
recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos y dispositivos médicos?

32 Realice un conteo ¢ Coincide el conteo realizado con lo registrado en
el software y kardex?

33 ¢Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos de
ingreso y salida de medicamentos y dispositivos médicos de la
bodega?

34 ¢El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega?

35 ¢El personal utiliza los implementos de seguridad?

36 ¢Labora un Bioquimico Farmacéutico en la bodega?

37 ¢La distribucion de los dispositivos médicos se realiza de manera
ordenada y evita confusiones?

38 ¢El procedimiento de distribucion cuenta con registros que
garantizan el cumplimiento de las actividades?

39 ¢La bodega cuenta con procedimientos operativos que describan de

forma ordenada las actividades y sus correspondientes registros?




ANEXO E: ENCUESTA DIRIGIDA AL PERSONAL

ESPOCH

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

CARRERA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA

La presente encuesta tiene como finalidad la recoleccion de informacion para el Trabajo de
Integracién Curricular:  IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN EL
HOSPITAL BASICO GUAMOTE con el objetivo de analizar y conocer datos referentes a
las condiciones de almacenamiento de medicamentos en el hospital.

Es importante recalcar que la informacion obtenida mediante esta encuesta sera confidencial y de
uso exclusivo para la investigacion.
PROFESION:

CARGO:
FECHA:

PREGUNTAS

1. ¢(Conoce la normativa vigente actual para el almacenamiento y distribucion de
medicamentos?

Si

No

2. ¢ Existe un area exclusiva para el almacenamiento de medicamentos en el Hospital Basico
Guamote?

Si

No

3. ¢Considera que el lugar asignado en el Hospital Basico Guamote es el adecuado para el
almacenamien™—de medicamentos?

Si

No

4. ¢ El personal encargado conoce en que consiste las Buenas Précticas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte de Medicamentos?

Si

No




5. ¢Los equipos, materiales e instrumentos existentes son los necesarios para mantener la
calidad de los medicamentos?

Si

No

6. ¢ El lugar de almacenamiento cuenta con la infraestructura necesaria para mantener la
calidad e inocuidad de los medicamentos en el Hospital Basico Guamote?

Si

No

7. ¢Es necesario Procedimientos Operativos Estdndar para el almacenamiento y
distribucion de medicamentos empleados en el Hospital Basico Guamote?

Si

No

8. ¢Existen registros en el Hospital Basico Guamote que permiten un adecuado control y
manejo de los medicamentos?

Si

No

9. ¢Los medicamentos del Hospital Basico Guamote se encuentran almacenados e
identificados segun la normativa vigente?

Si

No

10. ¢Considera necesario capacitar al personal encargado del almacenamiento y
distribucion de medicamentos sobre las Buenas Practicas para el cumplimiento de la actual
normativa en vigencia?

Si

No




ANEXO F: PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE MEDICAMENTOS

Procedimiento para la recepcion de medicamentos

HOSPITAL
BASICO
GUAMOTE

Procedimiento

para la recepcion

de medicamentos

Caodigo:

Edicion:

Procedimiento para

la recepcion de

medicamentos

Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha: Fecha:




PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Sﬁ Ministerio N COdIgO POE-F-RM-001
de Salud Publica

Edicion: Primera
Fecha de revision: 01/06/2023

Titulo: Procedimiento para la recepcién de medicamentos

1. OBJETIVO
Establecer normativas que aporten en la correcta recepcion de medicamentos que

ingresan en el Hospital Basico Guamote.

2. ALCANCE
Este documento se aplica al personal técnico encargado de farmacia y los medicamentos

disponibles en el Hospital Basico Guamote.

3. RESPONSABILIDADES
La responsabilidad de la aplicacion del presente escrito se encuentra a cargo del personal
responsable de farmacia ya que cumple con las actividades de supervision, verificacion y

recepcion de productos farmacéuticos que ingresan al Hospital Basico Guamote.

4. DEFINICIONES

Recepcion: Proceso que consiste en emitir un informe de cada producto recibido su
respectivo lote y las especificaciones técnicas; para su posterior registro por parte del
personal sanitario encargado.

Medicamento: Toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion,
diagnostico o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar
sistemas fisiologicos en beneficio de la persona a quien se le administra.

Envase Primario: Es aquel que se encuentra en contacto directo con el producto
farmacéutico.

Envase secundario: Envase donde se coloca el envase primario.

Envase terciario: Cubierta temporal en la cual se transportan los medicamentos o

dispositivos médicos cuya funcion es facilitar el transporte y almacenaje.



PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Ministerio N Cc')digo: POE-F-RM-001
de Salud Publica

=

Titulo: Procedimiento para la recepcién de medicamentos

Edicion: Primera
Fecha de revision: 01/06/2023

5. FRECUENCIA

Cuando sea requerido

6. MATERIALES Y EQUIPOS
Lista de verificacion

Factura

7. DESARROLLO
Posterior a la recepcion de medicamentos por parte del personal administrativo de la casa
de salud, se debe seguir el procedimiento descrito.
7.1. Generalidades
e El personal sanitario encargado debe vigilar el proceso de recepcion de los
medicamentos que ingresen a la farmacia general del Hospital Basico Guamote.
e La bodega distrital debe cumplir con el pedido y las especificaciones indicadas

tales como la cantidad, tiempo de entrega, volumen, envases, entre otros.

® [os productos farmacéuticos recibidos deben contar con las caracteristicas

descritas en la normativa vigente.

8. PROCEDIMIENTO

fspeccion de os |ﬂStPE_CE|Df:j&f‘|a C'D?a Revisar la guia Verificar la
s s g M
. envases terciarios, Revision de la notaada del 1691510 49
Procedimiento . > .. t»| sanitario y del certificado del ||  de remision factura y fecha
secundarios y documentacion _ N
L control de calidad de cada emitida de entrega
primarios .
lote de medicamentos




PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Sﬁ Ministerio N Cc')digo: POE-F-RM-001
| de Salud Publica

Edicion: Primera
Fecha de revision: 01/06/2023

Titulo: Procedimiento para la recepcién de medicamentos

9. FUNCIONES DEL PERSONAL

ND!:E;:;: k@ Llenar el
distrital Anexo 1y 2

)

Colocar los

Supervisar que los
Personal Revision de los productos medicamentos cumplan
= administrativo medicamentos [ ] Iarmac‘euucus con las especificaciones
en el area de solicitadas

recepcion

Verificar
alteraciones en
el producto

No

Funciones del
personal Aceptar el Lienar el

producto Anexo 3y 4

Supervisar Evaluar los
. \Verificar las alteraciones en medicamentos
Personal técnico ™ fichas técnicas [™| €lenvaseo [ segun la
composicién normativa
fisica vigente

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ARCSA. Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimiento de Dispositivos Médicos de uso
humano, 2022

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR. Manual de Recepcion,
Almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y
otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud. Quito: MSP, 2020. 98 p. 2.
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE. Buenas practicas de

almacenamientos para productos farmacéuticos. Santiago: Ministerio de Salud, 2013. 33p
11. ANEXOS

Anexo 1: Registro de novedades en recepcion de medicamentos
Anexo 2: Acta de entrega-recepcion de dispositivos médicos en bodega de la farmacia
Anexo 3: Registro de devolucion de medicamentos

Anexo 4: Control Post Registro Nivel 1



Sﬁ Ministerio
de Salud Publica

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Codigo: POE-F-RM-001

Edicion: Primera

Fecha de revision: 01/06/2023

Titulo: Procedimiento para la recepcién de medicamentos

Anexo 1: Registro de novedades en recepcion de medicamentos

Transportadora o courier:

Fecha de entrega:

Factura N °:

Contrato / orden de compra N °:

MOTIVO DE LA NOVEDAD (Marque con una X)

Defectos en el material de acondicionamientol
(envase

-empaque)

Mayor valor facturado

Defectos en la presentacion del medicamento

Menor valor facturado

Medicamento no solicitado

Novedades en el transporte

Medicamento facturado y no despachado

Otro

Medicamento despachado y no facturado

Cual?

DETALLES DE LAS NOVEDADES

MEDICAMENTO FECHA DE , PRECIO VALOR
LOTE PRESENTACION | UNIDADES
CADUCIDAD UNITARIO TOTAL
TOTAL

DESCRIPCION DE LA NOVEDAD

PROCEDIMIENTO A SEGUIR (Seleccionar la accion a tomar)

1) Devolucién S N
I (0]
Observaciones
2) Presentarse para retirar el dispositivo médico en dias habiles.

ENTREGA REALIZADA POR LA TRANSPORTADORA A:

Nombre del funcionario que recibe:

(firma y nombre)

N ° de cajas entregadas:

Entrega N *:

Proveedor / Remitente:

Nombre del representante:

Responsable de Farmacia:

Fecha:

Quimico/Bioquimico Farmacéutico:

Fecha:




Sﬁ Ministerio
| de Salud Publica

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Cddigo: POE-F-RM-001

Edicion: Primera

Fecha de revision: 01/06/2023

Titulo: Procedimiento para la recepcién de medicamentos

Anexo 2: Acta de entrega-recepcion de dispositivos médicos

HOSPITAL:

PROVEEDOR/REMITENTE:

NOMBRE DEL REPRESENTANTE:

FACTURA:

ACTA DE ENTREGA RECEPCION N °:

AREA: PROGRAMA:
FECHA:
OBSERVACION:
DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO ,
, NOMBRE | DESCRIPCION | REGISTRO | LOTE FECHA  DE | PRESENTACION VALOR | VALOR
CODIGO SANITARIO VENCIMIENTO | COMERCIAL | CANTIDAD | yirARIO | TOTAL
RECIBI CONFORME:

ENTREGUE CONFORME:




Anexo 3: Registro de devolucion de medicamentos

Hospital: Area:
Fecha:
ENTREGUE CONFORME:
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

, MOTIVO DE

CODIGO CANTIDAD | NOMBRE LOTE | FECHA DE | EVOLUCION
COMERCIAL VENCIMIENTO

RECIBI CONFORME:

Anexo 4: Control Post Registro Nivel 1

INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA

MEDICAMENTOS

REPORTE N °




ZONA:

ESTRATEGIA/GERENCIA/PROGRAMA:

PROVINCIA:

HOSPITAL:

DISTRITO:

DATOS GENERALES

N ¢ Contrato Adquisicion:

Fecha de contrato:

Fecha de recepcion

Cantidad adjudicada:

Cantidad recibida:

IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO

Nombre Genérico:

Nombre Comercial:

Tipo de Dispositivo | Odontologia Nivel de Riesgo | 11
Médico (Marque con | Uso General 1 v
una X) Imagen - .
— Método  de Oxido de etileno Vapor
Lab. Clinico /
D Esterilizacion
Microbiologia Peréxido de
Desinfectante para Hidrgeno
dispositivo médico Otro
Otros
Lote: Fecha de Elaboracion:
Fecha de Expiracion: N © Registro Sanitario
Periodo vida util Fecha  vigencia
Registro Sanitario
Presentacion: Fabricante / pais:
Proveedor:
CERTIFICADO ANALITICO
‘ N° ‘ Lote analizado: Fecha analisis: Fecha elab: Fecha cad:
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto:
Envase primario

Envase secundario

Nombre del dispositivo
médico

Etiqueta envase
primario

Contenido del envase

Indicaciones de uso

Precauciones y advertencias
de uso




Condiciones de
almacenamiento

Fabricante

Fecha de elaboracion

Fecha de expiracion

Lote

N © Registro sanitario

Leyenda MSP

Etiqueta Envase
Secundario

Nombre del Dispositivo
médico

Contenido del envase

Indicaciones de uso

Precauciones y advertencias
de uso

Condiciones de
almacenamiento

Fabricante

Fecha de elaboracion

Fecha de fabricacion

Lote

N © de registro sanitario

Leyenda MSP

Envase externo

Estado

Rotulacion

OBSERVACIONES:

CONCLUSION:

Cumple |:|

Elaborado por:

No cumple |:|

Personal de apoyo:




ANEXO G: PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO Y ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS

Procedimiento de almacenamiento y etiquetado de medicamentos

HOSPITAL | Procedimiento de | Codigo:

< almacenamiento
BASICO
y etiquetado de

GUAMOTE Edicion:

medicamentos

Procedimiento de
almacenamiento y
etiquetado de
medicamentos

Elaborado Revisado Aprobado

Nombre: Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha: Fecha:
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Sﬁ Ministerio COdIgO POE-F-AEM-001
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Titulo: Procedimiento de almacenamiento y etiquetado de medicamentos

1. OBJETIVO
Establecer las condiciones adecuadas de almacenamiento y el correcto etiquetado de
medicamentos segun la normativa vigente en la farmacia del Hospital Basico Guamote

para preservar la calidad e inocuidad de estos.

2. ALCANCE
El presente documento aplica para el personal encargado del manejo de medicamentos en

el Hospital Basico Guamote.

3. RESPONSABILIDADES
El Bioquimico farmacéutico y los auxiliares de farmacia tienen la responsabilidad de
supervisar y verificar el cumplimiento de los procesos operativos estandar por parte de

todo el personal encargado del manejo de medicamentos en el Hospital Basico Guamote.

4. DEFINICIONES

BPAD: Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion

Bioquimico farmacéutico: Es el profesional responsable de la farmacia, su funcion es la
gestion de los medicamentos y dispositivos médicos, ademas de brindar atencion
farmacéutica.

Auxiliar de farmacia: El auxiliar de farmacia colabora con el farmacéutico en la
recepcion, almacenamiento, dispensacion y distribucion, de medicamentos y productos
biomédicos. Clasifica y ordena medicamentos y productos médicos conforme a normas y
procedimientos del servicio. Prepara medicamentos segun las prescripciones médicas,
bajo supervision del farmacéutico.

Lote: Corresponde al numero de productos que presentan caracteristicas homogéneas
procedentes de un mismo ciclo de produccion.

Sistema FEFO: Lo primero en expirar o caducar es lo primero en salir de la bodega o

farmacia, es decir, que debe despacharse el medicamento o dispositivo médico mas
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proéximo a vencer antes que un producto farmacéutico que presenta una fecha de

caducidad més prolongada.

5. FRECUENCIA

Cuando sea requerido por el personal sanitario

6. MATERIALES Y EQUIPOS
Estanterias, perchas y pallets
Refrigeradora

Termohigrémetro

7. PROCEDIMIENTO

Una vez realizada la recepcion de medicamentos, se deben conservar en el area de
almacenamiento de la farmacia, para asegurar su calidad e inocuidad.

7.1. Area de almacenamiento

Las estanterias y perchas deben estar con condiciones de limpieza adecuadas cumpliendo con
requerimientos seguin la normativa vigente.

Las perchas, armarios y estanterias deben ser etiquetados de manera legible para facilitar el uso
adecuado al personal.

En caso de no contar con una bodega se considera como un almacén caético; donde se buscard un
area limpia, con buena ventilacion, iluminacion y libre de humedad para almacenar los productos
que no pueden ser perchados en las estanterias o pallets.

Los medicamentos deben ser distribuidos en las estanterias de acuerdo con el sistema FEFO.

Los productos caducados seran colocados en la zona de bajas para su posterior devolucion.

7.2. Almacenamiento de medicamentos

Ubicar los Realizar el
medicamentos en conteo de las
la estanteria segln unidades
el sistema FEFO solicitadas

Registrar el ingreso
de los
medicamentos en

la farmacia

Apertura de las cajas
¥ sU respectivo
embalaje

Actualizar el Realizar el control de
inventario de la {-»| humedad, temperatura,
farmacia iluminacion y ventilacion

Procedimiento

Etiquetar los
medicamentos  |=—
segln el Anexo 3

Llenar el Anexo 1
y2
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7.3. Etiquetado de medicamentos
Colocar e implementar la etiqueta segun lo establecido en el manual de etiquetado seguro
de medicamentos descrito en el ANEXO 3 con las siguientes indicaciones:

e (Codigo de clasificacion asignado

e Nombre del medicamento

e Forma farmacéutica y concentracion

e Encaso de pertenecer al grupo de alto riesgo o LASA se debe asignar su respectivo

color.

7.4. Tamaiio de la etiqueta

e Etiqueta: 12cm ancho x 4cm alto

e Tamafo de letra: Codigo de clasificacion asignado 14; nombre genérico 30;
concentracion 20; forma farmacéutica 18 pts.

e La ctiqueta debe ser color blanco y el color de letra negro

e En caso de pertenecer al grupo LASA o alto riesgo debe especificarse en la
etiqueta a manera de un circulo color naranja en una esquina ya sea ‘ALTO
RIESGO’ o ‘LASA’, naranja para Alto Riesgo y azul para LASA

7.6. Devoluciones por el solicitante del despacho

Las causas de devolucion

Devolucion por el pueden ser: _Llerladu y llrma_K!el Eva'llu_at “ﬁ: ; Comprabar la informacion

solicitante de - Fecha de .caciuc:idad proxima regisiro de devolucion por caracteristicas fisicas anotada en el registro de

despacho - Alteraciones en Ia parte del personal que lo Iextemas de los de;fol.uciénk i
realiza medicamentos devueltos

presentacion del medicamento

Devolucion
por caducidad
proxima

Notificar a la
bodega distrital y
colocar en el area
de cuarentena

L Colocar en el
area de
cuarentena
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8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ARCSA. Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimiento de Dispositivos Médicos de uso
humano, 2022.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE. Buenas practicas de
almacenamientos para productos farmacéuticos. Santiago: Ministerio de Salud, 2013.
33p.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR. Etiquetado seguro de
medicamentos en los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud —
RPIS Manual Direccion Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos; 2019.
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR. Manual de Recepcion,
Almacenamiento, distribucioén y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y

otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud. Quito: MSP, 2020. 98 p.

9. ANEXOS
Anexo 1: Registro para el control de humedad y temperatura de farmacia
Anexo 2: Registro para el control de temperatura del refrigerador

Anexo 3: Formato de etiquetas de medicamentos
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Anexo 1: Registro para el control de humedad y temperatura de farmacia

REGISTRO DE TEMPERATURAYY HUMEDAD RELATIVA

MES: ANO:
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Anexo 2: Registro para el control de temperatura del refrigerador
REGISTRO DE TEMPERATURA DE REFRIGERACION

MES:

TEMPERATURA AMBIENTE (= C)

Di
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Anexo 3: Formato de etiquetas de medicamentos

FORMATO DE ETIQUETAS DE MEDICAMENTOS

Etiquetas para medicamento

PO1ABO1

METRONIDAZOL

250 miligramos

Etiquetas para medicamentos de alto riesgo

MIDAZOLAM (e

5 miligramos / mL

Etiquetas para medicamentos LASA

NO3AEO1

CLONAZEPAM

2.5 miligramos / mL




ANEXO H: PROCEDIMIENTO PARA LA DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

Procedimiento para la distribucion de medicamentos

HOSPITAL
BASICO
GUAMOTE

Procedimiento
para
distribucién

medicamentos

Cadigo:

la
de

Edicion:

Procedimiento para
la distribucion de
medicamentos

Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO
Asegurar una adecuada y segura distribucion de medicamentos en la farmacia del hospital

y para la reposicion de los coches de paro.

2. ALCANCE
El presente documento debe ser aplicado por el todo el personal sanitario de farmacia

encargado de la distribucion de medicamentos.

3. RESPONSABILIDADES
La aplicacion de los procedimientos descritos se encuentra a cargo del personal de
farmacia que autoriza y supervisa la recepcion de medicamentos en el Hospital Basico

Guamote.

4. DEFINICIONES

Distribucion: Es una de las fases de la cadena de suministro, cuyo principal enfoque
logistico esta dirigido a determinar el mejor sistema para colocar el producto donde el
cliente lo necesita.

Transportar: Actividad necesaria para movilizar los productos. Este es el actor principal
en la distribucion fisica del lugar de fabricacion al lugar de consumo, por lo tanto, requiere
de un manejo profesional.

Almacenar: Accion de asegurar productos entre el momento de fabricacion y el momento
de la compra o uso final.

Fraccionar: Operacion dirigida a ubicar los productos fabricados en las cantidades y
condiciones que exija el mercado.

Informar: Actividad que permite el conocimiento de las necesidades del mercado para
actualizar y mejorar las estrategias de mercado y logistica interna.

Auxiliar de bodega: Es el encargado de custodiar, manejar y supervisar los activos
eficiente y eficazmente que se mantienen a disposicion para la venta, a fin de proveer los

insumos necesarios en el momento oportuno.
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5. FRECUENCIA

Cada vez que sea requerido por el personal de farmacia

Cada vez que se requiere reposicion de medicamentos para coches de paro

6. MATERIALES Y EQUIPOS
Coches de paro

Refrigeradora

Estanteria

Pallets

Termometro

Higrometro

7. PROCEDIMIENTO

El encargado de farmacia evalta y verifica los medicamentos solicitados para autorizar

su posterior entrega.

Realizar el Llenar el Anexo n?:‘dei;;lrgzz:o‘gs Ubicar en el
Procedimiento pedido de o ¥ area de
- 1 verificar sus
medicamentos ) ) despacho
condiciones fisicas

Entregar una copia
en farmaciay a la
persona gue recibe
los medicamentos

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

_—

Preparacion y
embalaje de los
medicamentos

-

Etiquetar el

medicamento con el
nombre, forma
farmacéutica,

concentracion y cantidad

Firmary sellar
dos copias del
documento en el
Anexo 1

Entregar los
productos
farmacéuticos en
coches manuales

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR. Etiquetado seguro de

medicamentos en los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud —

RPIS Manual Direccién Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos; 2019.
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR. Manual de Recepcion,

Almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y

otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud. Quito: MSP, 2020. 98 p.

9. ANEXOS

Anexo 1: Transferencia de Bodega a Subbodega
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Anexo 1: Transferencia de Bodega a Subbodega
Fecha:
Encargado de Farmacia:

Quimico/Bioquimico Farmacéutico:

No. Recibido por:

Destino Entregado por:

DETALLES DE TRANSFERENCIA

Descripcion Forma Stock Costo
Cddigo del Cantidad
farmacéuti Bodega total
medicamento ca

Observaciones:

Recibi conforme Entregué conforme



ANEXO I: PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION DE FARMACIA

Procedimiento para la limpieza y desinfeccion de farmacia

HOSPITAL |Procedimiento | Codigo:

- aralalimpieza
BASICO P piezay
desinfeccién de

GUAMOTE ¢ rmacia Fdicion:

Procedimiento para la
limpieza y desinfeccion de
farmacia

Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO
Establecer una guia que permita un proceso sistematico y practico para la limpieza en la

farmacia del Hospital Basico Guamote.

2. ALCANCE
El presente documento se aplica para el personal encargado de la limpieza del Hospital

Basico Guamote.

3. RESPONSABILIDADES
La aplicacion de los procedimientos descritos se encuentra a cargo del personal que

realiza la limpieza de las diferentes instalaciones en el Hospital Basico Guamote.

4. DEFINICIONES

Contaminacién: Presencia de cualquier microorganismo patogeno.

Limpieza: Es el proceso de eliminacion de restos orgdnicos e inorganicos de una
superficie. La suciedad interfiere en cualquier técnica de desinfeccion y esterilizacion, de
ahi de la limpieza sea una condicién previa para dichos procesos.

Desinfeccion: Reducir el nimero de patdgenos en una superficie u objeto inanimado
mediante el uso de calor, quimicos o ambos.

Asepsia: Ausencia de microorganismos patdgenos.

Esterilizacion: Se define como cualquier proceso con la capacidad de inactivar todos los
microorganismos en o sobre un objeto.

Esterilidad: Ausencia de cualquier forma de vida.

Desinfectante: Agente que destruye los microorganismos y que son de aplicacion
exclusiva sobre objetos inanimados.

Germicida: Término que define de forma general a todo agente capaz de destruir
microorganismos.

Bacteriostatico: Agente que inhibe el crecimiento bacteriano.
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5. FRECUENCIA

Cada vez que se realice la limpieza de la casa de salud.

6. MATERIALES Y EQUIPOS
Agentes quimicos

Desinfectante

Detergente

Fundas de basura

Trapeador de fibra

Escoba

Panos

Aspiradora

Guantes
7. DESARROLLO
La limpieza, desinfeccion y esterilizacion son procesos fundamentales para prevenir y

evitar la propagacion de infecciones.

7.1. Personal de limpieza

Administracion
de vacunas Realizar a Almacenar el EI BQF debe _
Personal de Recibir profilécticas impieza segin - material de revisar el registro Firmar !
limpieza capacitaciones [ | Paratrabaar [~ o yrioeqios [ impiezaenlos —>  delimpieza [—#y eGSO
con los astipulados lugares especificado en archivarlo
residuos del adecuados el Anexo 1
hospital
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7.2. Limpieza de las areas

Diaria

A

—_— S

Limpieza de

« Limpiar armarios y estanterias con un pafio humedecido
« Barrer el piso con el mayor cuidado posible

« Recoger los desperdicios producidos en el dia

= Trapear los pisos con desinfectante

= Lavar los inodoros y lavabos con detergente

* Reponer los materiales de aseo de uso diario

> Semanal

las areas

 ————

« Asear las estanterias o pallets
= Limpiar cajas de los medicamentos almacenados en
farmacia

- Mensual

* Limpiar las ventanas con un pafio humedecido

= Revisar el correcto funcionamiento del refrigerador

* Realizar una supervision de manera aleatoria para
verificar el cumplimiento de la limpieza

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Ministerio de Salud Publica. Manual de Recepcién, Almacenamiento,

distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros

bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud. Quito: MSP, 2020. 98

p-

ZAMBRANO SANCHEZ, Maria Soledad. Técnicas basicas de enfermeria.

Madrid: Akal, 2003. 208 p.

9. ANEXOS

Anexo 1: Registro de limpieza
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Anexo 1: Registro de limpieza

REGISTRO DE LIMPIEZA
Hospital:
Area:
Mes:
Fec Responsable Fir Observaciones
ha ma

Responsable de farmacia:




ANEXO J: PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION AL PERSONAL

Procedimiento de capacitacion al personal

HOSPITAL | Procedimiento de | Codigo:

< capacitacion al
BASICO P
personal

GUAMOTE Edicion:

Procedimiento de
capacitacion al
personal

Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO
Impartir el conocimiento necesario que garantice la capacitacion del personal de farmacia

para realizar sus actividades correspondientes.

2. ALCANCE

El presente documento aplica para todo el personal sanitario que labora en farmacia.

3. RESPONSABILIDADES
El Bioquimico farmacéutico es el encargado de elaborar y desarrollar un programa de

capacitacion para todo el personal.

4. DEFINICIONES

Calificado: Persona que cumple con todos los requisitos y caracteristicas determinadas
para realizar alguna actividad.

Capacitado: Persona que con previa capacitacion o entrenamiento se encuentra apta para
realizar algln trabajo.

Bioquimico Farmacéutico: Es el profesional responsable de la farmacia, su funcion es
la gestion de los medicamentos y dispositivos médicos, ademds de brindar atencidon
farmacéutica.

Capacitacion: Es un proceso que posibilita al capacitando la apropiacion de ciertos
conocimientos, capaces de modificar los comportamientos propios de las personas y de
la organizacion a la que pertenecen.

Induccion: Es el procedimiento por el cual se presenta la empresa a los nuevos empleados

para ayudarles a integrarse al medio de trabajo y tener un comienzo productivo.

5. FRECUENCIA
Cuando se realice capacitaciones o inducciones al personal que labora en bodega y

farmacia.
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6. DESARROLLO

El personal que trabaja en la farmacia del Hospital Basico Guamote debe recibir

capacitaciones cada cierto periodo de tiempo para desempefiar las actividades y funciones

que son asignadas para cada uno.

+» Charla sobre las BPAD
* Manejo del sistema FEFO
_| *Identificacion de las areas de farmacia

"| - Aplicacién de POES
« Manejo de los instrumentos y equipos
de farmacia

.| Llenarel
"|  Anexol

« Elaboracion de un cronograma anual
para las capacitaciones
.| ¢ Designar un delegado para la

»| Induccién
M—
Induccion y
capacitacion
»| Capacitacion
—_—

capacitacion del personal
« Evaluaciones cualitativas del
conocimiento adquirido
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8. ANEXOS

Anexo 1: Registro de induccion para personal nuevo

Anexo 2: Registro de capacitacion del personal
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Anexo 1: Registro de induccion para personal nuevo

REGISTRO DE INDUCCION PARA PERSONAL NUEVO
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Anexo 2: Registro de capacitacion del personal

REGISTRO DE CAPACITACION DEL PERSONAL
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ANEXO K: EVIDENCIA DE LA SOCIALIZACION DE RESULTADOS
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