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RESUMEN 

 

 

El presente trabajo de investigación tuvo por objetivo aplicar un sistema de dispensación 

individualizada de dispositivos médicos en el Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba, 

mediante un estudio no experimental de tipo exploratorio y descriptivo. La población de estudio 

estuvo formada por el personal de enfermería, farmacia y dispositivos médicos. Para el desarrollo 

de esta investigación se ejecutaron en cuatro fases. En la primera fase, para el diagnóstico de la 

situación inicial del proceso de dispensación se elaboró una lista de verificación basada en el 

acuerdo ministerial 00049-2022.Como resultados de la evaluación inicial se obtuvo un 37,5 % de 

cumplimiento y un 62,5% de incumplimiento. En la segunda fase se elaboró un protocolo para el 

manejo de un sistema de dispensación individualizada de dispositivos médicos con el fin de 

estandarizar el proceso de dispensación individualizada en la farmacia para cumplir con la 

normativa,  la tercera fase fue la socialización de dicho documento y la aplicación de este, por 

último, en la fase de evaluación se correlacionaron los resultados iniciales con los obtenidos tras 

la aplicación del protocolo, obteniendo así un 81,2% de cumplimiento en los parámetros 

establecidos en la lista de verificación, se determinó una mejoría importante en el proceso. 

 

Palabras clave: <HOSPITAL>, <DISPOSITIVO MÉDICO>, <DISPENSACIÓN>, 

<PROTOCOLO>, <DISPENSACIÓN INDIVIDUALIZADA>. 
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ABSTRACT 

 

 

The objective of this research was to apply a system of individualized dispensing of medical 

devices at the San Juan Hospital in the city of Riobamba, through an exploratory and descriptive 

non- experimental study. The study population consisted of nursing, pharmacy and medical 

device personnel. For the development of this research, four phases were done. In the first phase, 

for the diagnosis of the initial situation of the dispensing process, a checklist was elaborated based 

on the ministerial agreement 00049-2022. As results of the initial evaluation, 37.5% compliance 

and 62.5% non-compliance were obtained. In the second phase, a protocol for the management of 

an individualized dispensing system for medical devices was developed in order to standardize 

the individualized dispensing process in the pharmacy to comply with the regulations. The third 

phase was the socialization of aforesaid document and its application. Finally, in the evaluation 

phase, the initial results were correlated with those obtained after the application of the protocol, 

thus obtaining 81.2% compliance in the parameters established in the checklist. A significant 

improvement in the process was determined. 

 

 

 

Keywords: <HOSPITAL>, <MEDICAL DEVICE>, <DISPENSING>, <PROTOCOL>, 

<INDIVIDUALIZED DISPENSING>. 
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INTRODUCCIÓN 

 

Los dispositivos médicos desempeñan un papel importante dentro de los servicios de salud; a 

pesar de esto, no han sido considerados con la misma relevancia que los medicamentos, por lo 

que no se establecido un control tan exhaustivo en cuanto a su cadena de suministro a nivel 

hospitalario, como por ejemplo durante el proceso de dispensación.  

 

Sin embargo, en el Acuerdo Ministerial 00049-2022 del Tercer Suplemento N°29 del Registro 

Oficial, publicado por el Ministerio de Salud Pública de Ecuador, se expidió el Reglamento para 

la Gestión de Suministro de Medicamentos y Dispositivos Médicos y Control Administrativo 

Financiero, en el cual se menciona que la dispensación de dispositivos médicos se puede 

desarrollar mediante un sistema individualizado, similar al Sistema de Dispensación de 

Medicamentos por Dosis Unitaria (SDMDU). 

 

Dicho sistema consiste en dispensar estos instrumentos a partir de un pedido realizado por el 

personal médico y los cuales son previamente preparados e individualizados para cada uno de los 

pacientes y su utilización dentro de las 24 horas, periodo durante el cual sea necesario su uso. 

Este proceso tiene como característica principal, formar parte de la gestión de suministro de 

dispositivos médicos en todos los centros de salud. 

 

Debido a que los objetivos de este sistema están enfocados en garantizar la máxima seguridad y 

eficacia en la dispensación de dispositivos médicos, proporcionar un mejor control en cuanto a su 

utilización, disminuir y evitar incidentes negativos, reducir costos y permitir la integración del 

bioquímico farmacéutico al equipo de salud.  

 

En este contexto, la presente investigación plantea enfocarse en conocer como se ha venido 

desarrollando hasta la actualidad el proceso de dispensación de dispositivos médicos; poder 

evaluar el proceso antes y después de la aplicación de un sistema de dispensación individualizada 

fue de interés académico y en el ámbito profesional, el interés se encaminó en evidenciar el papel 

fundamental que desempeña el Bioquímico Farmacéutico en el servicio de farmacia hospitalaria. 
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CAPÍTULO I 

 

1 DIAGNÓSTICO DEL PROBLEMA 

 

1.1 Planteamiento del problema 

 

Se conoce que a nivel mundial los dispositivos médicos son esenciales dentro del sistema de salud 

debido a su utilidad para prevenir, diagnosticar y tratar diversas enfermedades. Sin embargo, en 

ciertos países aún no se cuenta con una política sanitaria que asegure y garantice el uso adecuado 

de estos instrumentos. 

 

El uso inadecuado de los medicamentos y dispositivos médicos es una acción que afecta a todas 

las personas, especialmente a los pacientes que reciben un mal servicio por parte de los 

profesionales de salud, y algunas instituciones que no le dan un buen manejo a esta actividad 

(Marquez et al., 2021: p.13). 

 

Si bien el comité de tecnovigilancia es encarga de recibir las quejas y reportes por incidentes 

adversos causados por dispositivos médicos, ya sea por un uso inadecuado o defectos propios del 

instrumento, es importante reconocer la relación que estos eventos tienen con los procesos de 

prescripción y dispensación. 

 

En Ecuador, en varias provincias, los servicios de farmacia de ciertos hospitales no cumplen con 

todos los lineamientos declarados en el manual de procesos del suministro de medicamentos y 

dispositivos médicos del Ministerio de Salud Pública, por lo que se ha evidenciado el 

incumplimiento e irregularidades en los subprocesos de selección, almacenamiento y 

dispensación (Mayanquer, 2018). 

 

Ciertos inconvenientes que se han identificado en cuanto a la prescripción de dispositivos médicos 

han sido errores en las hojas de requerimiento, ya que no se señalaban de manera correcta el 

nombre y cantidad necesaria de estos, lo que puede desencadenar consecuencias como perdida 

innecesaria de tiempo, debido a que, para realizar la corrección en la misma, primero se debe 

validar el pedido y solicitar al personal médico realizar las correcciones necesarias (Peñafiel, 2018). 
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1.2 Limitaciones y delimitaciones 

 

1.2.1 Limitaciones 

 

Dentro de las limitaciones que se presentan en este proyecto de investigación son: 

• Falta de información y estudios previos sobre el tema. 

• Acceso limitado a los registros del hospital en cuento a dispositivos médicos. 

• Reciente publicación del reglamento en el cual menciona la dispensación individualizada. 

 

1.2.2 Delimitaciones 

 

• Delimitación espacial: el presente proyecto se va a realizar en el Hospital San Juan ubicado 

en la ciudad de Riobamba, Chimborazo-Ecuador. 

• Delimitación temporal: se ansía terminar el proyecto de investigación dentro del tiempo 

estipulado que son alrededor de 4 meses. 

• Delimitación del contenido: el presente proyecto es de tipo prospectivo no experimental, en 

el cual se aplicará un sistema de dispensación de dispositivos médicos para su posterior 

evaluación. 

 

Problema general de investigación 

¿Se puede aplicar un sistema de dispensación individualizada de dispositivos médicos en el 

Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba? 

 

Problemas específicos de investigación 

¿Cuál es la situación actual del proceso de dispensación de dispositivos médicos en el Hospital 

San Juan? 

En el año actual, ¿Se ha propuesto un servicio de dispensación individualizada de dispositivos 

médicos en el hospital? 

¿Se puede aplicar y posterior a esto, evaluar un sistema de dispensación individualizada de 

dispositivos médicos en el servicio de farmacia? 
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1.3 Objetivos de la investigación 

 

1.3.1 Objetivo general 

 

• Aplicar un sistema de dispensación individualizada de dispositivos médicos en el Hospital 

San Juan de la ciudad de Riobamba. 

 

1.3.2 Objetivos específicos 

 

• Realizar un diagnóstico de la situación actual del proceso de dispensación de dispositivos 

médicos en Hospital San Juan. 

• Elaborar y aplicar un protocolo para el manejo de un sistema de dispensación individualizada 

de dispositivos para el servicio de farmacia. 

• Evaluar la aplicación del sistema de dispensación individualizada de dispositivos médicos. 

 

1.4 Justificación 

 

1.4.1 Justificación teórica 

 

La dispensación de dispositivos médicos se establece como una actividad fundamental dentro del 

área de la salud hospitalaria. Los dispositivos médicos deben cumplir con ciertas garantías como 

alcanzar los requisitos de calidad establecidos, ser seguros, eficaces en las indicaciones 

terapéuticas para las que se ofrecen, su utilización no puede producir efectos tóxicos, hallarse 

correctamente identificados, proporcionando información para su correcta utilización en forma 

comprensible para el paciente, fecha de caducidad, laboratorio o industria que lo produce 

(Gavilanes 2018). 

 

En el año vigente, se expidió el Reglamento para la Gestión de Suministro de Medicamentos y 

Dispositivos Médicos y Control Administrativo Financiero, en el cual el Artículo 47 menciona 

que la distribución interna de los dispositivos médicos podrá realizarse de mancera 

individualizada, el cual responderá a un pedido por parte del profesional de salud, será validado 

por un profesional afín, y adecuadamente identificado para la entrega al usuario, por parte del 

profesional auxiliar o asistente. 

 

Por esta razón ciertas instituciones de salud únicamente cuentan con un sistema de dispensación 

de medicamentos en dosis unitaria. Actualmente el Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba 

no cuenta con un sistema de dispensación individualizada de dispositivos médicos en el servicio 
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de farmacia; sin embargo, este sistema sería de gran utilidad para mejorar el proceso de 

distribución de dispositivos médicos. 

 

1.4.2 Justificación metodológica 

 

Debido a la necesidad de dar respuesta a nuevas preguntas generadas en la práctica clínica, se ha 

producido la paulatina introducción de las técnicas cualitativas en el ámbito de las Ciencias de la 

Salud, precisamente para responder a determinadas cuestiones que las técnicas cuantitativas no 

responden adecuadamente (Lorenzo, Mira, 2006; Amescua, Gálvez, 2002).  

La presente investigación es de enfoque cualitativo exploratorio, descriptivo, no experimental de 

tipo transversal, documental y de campo. 

 

A fin de obtener los resultados más satisfactorios y provechosos de la investigación, la misma se 

la ha dividido en cuatro fases: 

• Fase previa: En esta se elaboró un formulario tipo lista de verificación basado en el 

Reglamento para la Gestión de Suministro de Medicamentos y Dispositivos Médicos y 

Control Administrativo Financiero, y se asignó la ponderación valorada en cuantificar 

porcentualmente los parámetros establecidos y evaluó el proceso mediante el cual el servicio 

de farmacia del Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba dispensa los dispositivos 

médicos a las áreas, 

• Fase de diseño: Período en el que se diseñó el protocolo adecuado para el sistema de 

dispensación de dispositivos médicos en el hospital en cuestión, tomando en cuenta la 

normativa para la aplicación del sistema de dispensación/distribución de medicamentos por 

dosis unitaria y el reglamento para la gestión de suministro de medicamentos y dispositivos 

médicos y control administrativo financiero. 

• Fase de aplicación: Se estableció y socializó el nuevo protocolo de dispensación de 

dispositivos médicos al personal de salud en el hospital San Juan, en el cual se detalló sobre 

el nuevo proceso de dispensación y los formatos para el pedido, registro de pedidos, 

devoluciones y registro de reingresos de los dispositivos médicos y se procedió a aplicar el 

sistema de dispensación individualizada. 

• Fase de evaluación: Proceso final en el que se evaluó mediante la cuantificación porcentual 

los parámetros establecidos en la lista de verificación, después de la aplicación del protocolo. 
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1.4.3 Justificación práctica 

 

La implementación de un protocolo para la dispensación individualizada de dispositivos médicos 

en el área farmacéutica responde a una necesidad muy grande en el ámbito intrahospitalario, ya 

que únicamente se contaba con sistemas de distribución individualizada de medicamentos, siendo 

así “descuidado” el buen manejo y gestión de los dispositivos médicos que se emplean en los 

cuidados sanitarios de los pacientes del hospital.  

 

Por tal razón es un estudio beneficioso para la comunidad que brinda servicios de salud, quienes 

garantizan el buen manejo de estos dispositivos claves tanto en el tratamiento de enfermedades, 

pero que sin embargo también pueden ser causantes de las mismas. Así lo corrobora el documento 

publicado a finales del siglo XX por el departamento de medicina de estados Unidos, titulado 

“errar es de humanos” en el que presenta un centenar de miles de casos de muertes prevenibles 

solo en dicho país, dato que alarma la grave situación de la falla humana que puede ser causa de 

la falta de experiencia, o capacitación que el personal de salud posee en temas relacionados al mal 

uso de dispositivos, ingreso erróneo de datos, interacción entre dispositivo paciente, varias marcas 

en el mercado y la más interesante mencionada en el artículo la cual se refiere a una mala práctica 

en la desinfección, esterilización y rehusó de dispositivos en el área hospitalaria, siendo causante 

de proliferación de infecciones intrahospitalarias entre pacientes. 

 

Finalmente se puede enfatizar entre los mayores beneficios que la aplicación del sistema de 

dispensación son: garantizar que este proceso sea seguro y eficaz, haya un mejor control en cuanto 

a la utilización de estos, se disminuir errores en cuanto a su uso para evitar problemas relacionados 

con los mismo y reducir gastos. La OMS (2012) en su libro “Dispositivos médicos: la gestión de 

la discordancia: un resultado del proyecto sobre dispositivos médicos”, los médicos han saturado 

de dispositivos adquiridos innecesariamente, siendo irracional su compra o solicitud que al final 

no se usarán generando pérdidas de recursos y desbalance entre los países de recursos generosos 

y la otra cara de la moneda en la que escasean dichos recursos médicos. 
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CAPÍTULO II 

 

2 ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN 

 

2.1 Marco legal 

 

Según el Artículo 32 de la sección séptima del capítulo segundo “Derechos del Buen Vivir” de la 

Constitución de la República del Ecuador, la salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya 

realización se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos los derechos al agua, la 

alimentación, la educación, la cultura física, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y 

otros que sustentan el buen vivir (Asamblea Constituyente, 2008). 

 

Según el Artículo 259 del capítulo quinto de la Ley Orgánica de Salud, define a los Dispositivos 

Médicos como los artículos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecánicas, 

incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso en 

diagnóstico, tratamiento curativo o paliativo, prevención de una enfermedad, trastorno o estado 

físico anormal o sus síntomas, para reemplazar o modificar la anatomía o un proceso fisiológico 

o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y más productos dentales similares (Ley 

Orgánica de Salud, 2015). 

 

Según el Artículo 5 del acuerdo 00049-2022 del Reglamento Oficial Tercer Suplemento, la 

distribución, dispensación y entrega de todos los medicamentos y dispositivos médicos, se realiza 

a través de las farmacias, botiquines, bodegas de los establecimientos de salud o de la empresa de 

servicios logísticos, según el caso (MSP, 2022). 

 

Según el Artículo 42 de la sección tres del acuerdo 00049-2022 del Reglamento Oficial Tercer 

Suplemento, para la distribución de medicamentos a los diferentes servicios de los 

establecimientos de salud debe responder al respectivo pedido y se efectuará desde la bodega o 

farmacia del establecimiento de salud según corresponda (MSP, 2022).  

 

Según el Artículo 55 de la sección tres del acuerdo 00049-2022 del Reglamento Oficial Tercer 

Suplemento, para la entrega de dispositivos médicos, el paciente debe ser atendido por el 

profesional de la salud que corresponda, quien genera el respectivo pedido (MSP, 2022). 

 

Según el Artículo 56 de la sección tres del acuerdo 00049-2022 del Reglamento Oficial Tercer 

Suplemento, para la entrega de dispositivos médicos el personal de enfermaría validará el pedido 

correspondiente y brindará información acerca de su adecuada utilización (MSP, 2022). 
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2.2 Marco histórico 

 

En Perú, en el año 2021, en la Universidad Norbert Wiener, se realizó un estudio sobre “Ahorro 

económico por empleo del sistema de dispensación en dosis unitaria en el Servicio de Cuidados 

Intensivos del Hospital de Emergencias”, el cual determinó que, mediante la aplicación de un 

sistema de dosificación en dosis unitaria de dispositivos médicos y medicamentos, se logró 

ahorrar el 26% del costo en dispositivos médicos usados en el servicio de cuidados intensivos de 

dicho hospital (Chávez y Terán 2021).  

 

En la Joya de los Sachas, en el año 2021, en la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, se 

desarrolló un trabajo de investigación sobre “Aplicación de buenas prácticas de recepción, 

almacenamiento y dispensación de medicamentos y dispositivos médicos en el centro de Salud 

Tipo C Joya de los Sachas”, se evaluó mediante dos fases, la primera fue el diagnóstico de la 

situación actual de la farmacia y bodega, y la segunda fase se centró en la evaluación del proceso 

de dispensación tanto de dispositivos médicos y medicamentos. Se identificó que el centro de 

salud cumplía en su gran mayoría con las prácticas de recepción, almacenamiento y dispensación. 

Sin embargo, los errores identificados estaban relacionados con el proceso de dispensación, 

debido a una mala prescripción (Hinojosa 2021). 

 

En Riobamba, en el año 2018, en la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, se efectúo un 

trabajo de investigación sobre “Evaluación al sistema de dispensación de medicamentos y 

dispositivos médicos que se realiza desde la farmacia hacia los servicios intrahospitalarios, en el 

Hospital Básico Andino de Chimborazo”, se evidenció la existencia de errores en el sistema de 

dispensación de medicamentos y dispositivos médicos, concluyendo que para la correcta 

ejecución de las buenas prácticas de dispensación se debía ejecutar varias estrategias para su 

mejora, teniendo como sugerencia la implementación de Bioquímicos Farmacéuticos en el área 

de farmacia (Peñafiel 2018). 

 

2.3 Referencias teóricas 

 

2.3.1 Hospital San Juan 

 

Descripción: Hospital San Juan Hospiesaj S.A. es una empresa en Ecuador fundada el 17 de 

noviembre de 1987, con sede principal en Riobamba. (EMIS, 2022) 

Ubicación: 88QR+239, y, Av. José Veloz & Los Sauces, Riobamba 
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Ilustración 1-2: Ubicación del Hospital San Juan 

Fuente: Google maps. 2023. 

 

2.3.2 Dispositivo médico 

 

Los dispositivos médicos se definen como: 

Los artículos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecánicas, incluyendo sus 

componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso en 

diagnóstico, tratamiento curativo o paliativo, prevención de una enfermedad, trastorno o 

estado físico anormal o sus síntomas, para reemplazar o modificar la anatomía o un 

proceso fisiológico o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y más 

productos dentales similares. (Ley Orgánica de Salud, 2017, p.40). 

 

Son consideras Dispositivos médicos a máquinas, implantes, reactivos para uso in vitro, software 

u otros artículos similares o relacionados, que están destinados por el fabricante a ser usados solos 

o en combinación para cumplir uno o más de los siguientes propósitos (ARCSA, 2017, p.4): 

• Diagnóstico, prevención, monitorización, tratamiento o alivio de la enfermedad. 

• Diagnóstico, monitorización, tratamiento, alivio o compensación de una lesión. 

• Investigación, reemplazo, modificación o soporte de la anatomía o de un proceso fisiológico. 

• Soporte o mantenimiento de la vida. 

• Control de la concepción 

• Desinfección de dispositivos médicos 

• Suministro de información por medio de un examen in vitro de muestras procedentes del 

cuerpo humano. 

 

2.3.2.1 Clasificación  

 

Los Dispositivos Médicos de uso humano se clasifican según (ARCSA 2017, p.4): 

• El nivel de riesgo: 

a) Nivel de Riesgo I o Bajo 

b) Nivel de Riesgo II o Moderado Bajo 
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c) Nivel de Riesgo III o Moderado Alto 

d) Nivel de Riesgo IV o Alto 

• El tipo: 

a) Dispositivo médico de uso humano activo (DMA) 

b) Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI) 

c) Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI) 

d) Dispositivo médico de uso humano para diagnóstico in vitro (DMDIV).   

 

Dispositivos médicos de uso humano activo (DMA): Son aquellos que utilizan energía para su 

funcionamiento, esta energía puede ser generada directamente por el cuerpo humano o por la 

gravedad. Estos a su vez se clasifican en (ARCSA 2017, p.42): 

• Dispositivos médicos de uso humano activo terapéutico: Utilizados solos o en combinación 

de otros dispositivos médicos para a sostener, sustituir o restaurar funciones o estructuras 

biológicas. 

• Dispositivos médicos de uso humano activo para diagnóstico: Utilizados solos o en 

combinación con otros dispositivos médicos, que proveen información para la detección, 

diagnóstico, control o tratamiento de estados fisiológicos, estados de salud, enfermedades o 

malformaciones congénitas. 

 

Dispositivos médicos de uso humano invasivo (DMI): Penetran parcial o completamente en el 

cuerpo humano, por un orificio o superficie corporal (ARCSA 2017, p.43). 

 

Dispositivos médicos de uso humano no invasivo (DMNI): No penetran en el cuerpo humano 

(ARCSA 2017, p.43). 

 

Dispositivos médicos de uso humano para diagnóstico in vitro (DMDIV): Se utilizan en el 

diagnóstico in vitro de muestras biológicas, para proporcionar información del diagnóstico del 

estado de salud, enfermedad o malformaciones congénitas (ARCSA 2017, p.43). 

 

Es importante mencionar que los dispositivos médicos también se pueden clasificar en los 

siguientes (ARCSA 2016, p. 21): 

1. Dispositivos médicos de uso pasajero: se usan durante menos de 60 minutos. 

2. Dispositivos médicos de uso de corto plazo: se usan continuamente durante un periodo de 

hasta 30 días. 

3. Dispositivos médicos de uso prolongado: se pueden utilizar continuamente durante un 

periodo de más de 30 días. 
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4. Dispositivos médicos implantables: se implantan en el cuerpo humano ya sea para sustituir 

una superficie epitelial u ocular, ya sea o no mediante una cirugía, además está destinado a 

permanecer en el lugar de implantación durante un tiempo prolongado. 

 

Se consideran también dispositivos médicos aquellos que se utilizan en curaciones, 

administración de soluciones las suspensiones por las diversas vías del cuerpo (Control Sanitario, 

2014). 

 

2.3.2.2 Reglas de clasificación 

 

Para la aplicación de las reglas de clasificación es importante tener en cuenta diversos parámetros: 

para determinar qué nivel de riesgo tiene un dispositivo médico se debe basar en el daño potencial 

que éste represente para el paciente, los accesorios de los dispositivos médicos serán clasificados 

por separado, si se va a utilizar un dispositivo en combinación con otro, de igual manera cada uno 

será clasificado por separado, si para un dispositivo médico se aplican varias reglas se debe tomar 

en cuenta las reglas que conduzca a un riesgo más crítico, y  por último el software para 

dispositivos médicos tendrá el mismo nivel de riesgo del dispositivo al cual está destinada su 

aplicación (ARCSA 2017, p. 6-41): 

1. Regla 1 

Dispositivos médicos de uso humano no invasivo que tienen contacto con la piel lesionada. 

Regla 1.1: Para DMNI de nivel de riesgo I o bajo, destinados a usarse como barrera mecánica 

para la compresión o absorción de exudados. Por ejemplo: apósitos para heridas como compresas 

absorbentes o apósitos aislantes, vendas y gasas absorbentes (ARCSA 2017, p. 7). 

 

Regla 1.1.1: Para DMNI de nivel de riesgo II o moderado bajo, que crean microambiente en la 

herida. Por ejemplo: apósitos que se usan como sustitutivo temporal de la piel, adhesivos de uso 

tópico y apósitos de película de polímero, hidrogel o gasa (ARCSA 2017, p. 7). 

 

Regla 1.1.1.1:  Para DMNI de nivel de riesgo III o moderado alto, que han sido indicados 

únicamente para heridas que han abierto la dermis y que puedan curar por intención secundaria. 

Por ejemplo: apósitos para: quemaduras severas, heridas severas, y que se utilizan como sustituto 

provisional de la piel (ARCSA 2017, p. 8). 

 

2. Regla 2 

Dispositivos médicos de uso humano no invasivo que tienen contacto con la piel lesionada. 
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Regla 2.1: Para DMNI de nivel de riesgo I o bajo, considerados indirectamente en invasivos ya 

que canalizan o almacenan líquidos que serán infiltrados en el cuerpo. Por ejemplo: jeringas y 

equipo de administración enteral o parenteral (ARCSA 2017, p. 9). 

 

Regla 2.2: Para DMNI de nivel de riesgo II o moderado, destinados para usarse canalización de 

sangre, conservación o canalización de fluidos corporales y conservación de órganos protegidos 

corporales con el propósito de infusión en el cuerpo. Por ejemplo: tuberías para transfusión de 

sangre, equipos para circulación extracorpórea, contenedores destinados al almacenamiento 

temporal o transporte de órganos para trasplantes, productos para almacenar sustancias biológicas 

y tejidos por un tiempo prolongado, bolsas o recipientes para la recolección de residuos peligrosos 

biológicos infecciosos, etc (ARCSA 2017, p. 9). 

 

3. Regla 3 

Dispositivos médicos de uso humano no invasivo de nivel de riesgo III o moderado alto, que 

modifica la composición química de la sangre fluidos líquidos o corporales, que serán 

administrados en el organismo. Por ejemplo: DM para extraerle cositas de sangre total o 

destinados a eliminar sustancias indeseables de la sangre, y filtros para hemodiafiltración o 

plasmaféresis (ARCSA 2017, p. 11). 

 

Regla 3.1: Para DMNI de nivel de riesgo II o moderado bajo, se usa en tratamientos de filtración 

centrifugación o intercambio de gases o calor. Por ejemplo: filtros de partículas en un sistema de 

circulación extracorpórea y DM para extraer dióxido de carbono (ARCSA 2017, p. 11). 

 

4. Regla 4 

Para DMNI de nivel de riesgo I o bajo, que no tocan al paciente y solamente tienen contacto con 

la piel. Por ejemplo (ARCSA 2017, p. 12):  

• DM para el apoyo externo del paciente como sillas de ruedas y andadores. 

• Productos para inmovilizar, aplicar fuerza o compresión en una parte del cuerpo del paciente 

como vendajes, collares cervicales y medias elásticas. 

• Productos para la recolección de muestras biológicas como bolsas de orina, ostomía y 

recolectores para drenaje de heridas. 

• Otro como: cristales correctores, estetoscopios, parches para oclusión ocular, paños para 

incisión, placas radiográficas, papeles de impresión para electrocardiógrafos o ultrasonido, 

botella para alimentación infantil, papa extractora de leche y protectores de pezón.  
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5. Regla 5 

Para dispositivos médicos de uso humano invasivo, que están en contacto con orificios corporales 

y que no están destinados a ser conectados a un dispositivo médico activo o se pueden conectar 

sólo a un dispositivo médico nivel I. Por ejemplo: DM Que se usan en otorrinolaringología, 

oftalmología, odontología, proctología, urología, gastroenterología y ginecología (ARCSA 2017, 

p. 14).  

 

6. Regla 6 

Para DMI de nivel de riesgo II o moderado bajo, que son de tipo quirúrgico y de uso transitorio. 

esto se clasifica entonces grupos, el primero que son aquellos que crean un conducto a través de 

la piel como: agujas de jeringas, para acupuntura o de satura y lancetas. y el segundo grupo que 

son instrumentos quirúrgicos para un solo uso o descartables, como: bisturí desechable, aspirador, 

grapadoras y guantes quirúrgicos (ARCSA 2017, p. 16). 

 

Regla 6.1: Para DMI de nivel de riesgo I o bajo, que sean reutilizables. Por ejemplo: fórceps, 

curetas, brocas, sierras quirúrgicas, cabezas de martillo, separadores, etc (ARCSA 2017, p. 17). 

 

Regla 6.2: Para DMI de nivel de riesgo III o moderado alto, que estén indicados para suministrar 

energía en forma de radiaciones ionizantes. Por ejemplo: catéter sellado que contiene 

radioisótopos (ARCSA 2017, p. 17). 

 

Regla 6.3: Para DMI de nivel de riesgo III o moderado alto, que tenga un efecto biológico o 

puedan ser absorbidos parcial o totalmente. Por ejemplo: gases de insuflación (ARCSA 2017, p. 17). 

 

Regla 6.4: Para DMI de nivel de riesgo III o moderado alto, que estén indicados para administrar 

medicamentos mediante un sistema de suministro que pueden indicar un peligro potencial. Por 

ejemplo: jeringa para administración de insulina (ARCSA 2017, p. 18). 

 

Regla 6.5: Para DMI de nivel de riesgo IV o alto, que estén indicados para uso directo con el 

sistema nervioso central. Por ejemplo: agujas para inyección epidural (ARCSA 2017, p. 18). 

 

Regla 6.6: Para DMI de nivel de riesgo IV o alto, destinados a diagnosticar, vigilar o corregir una 

alteración referente a algún órgano del aparato circulatorio central. Por ejemplo: catéteres de 

globo para angioplastia, alambres guía e instrumento quirúrgico cardiovascular desechable y 

especializado (ARCSA 2017, p. 18). 

 

 



14 

7. Regla 7 

Para DMI de nivel de riesgo II o moderado bajo, de uso en intervenciones quirúrgicas, destinados 

para uso a corto plazo. Por ejemplo: saturas absorbibles, cánulas de infusión, grapas, productos 

de llenado temporal y estabilizadores de la pared cardiaca (ARCSA 2017, p. 19).  

 

8. Regla 8 

Para DMI de nivel de riesgo III o moderado alto, que son quirúrgicamente invasivos de uso a 

largo plazo. Por ejemplo: lentes intraoculares, catéter implantable, prótesis, clavos placas, 

implantes, cemento óseo, saturas internas no absorbibles y soportes que se usan para fijar los 

dientes de la mandíbula (ARCSA 2017, p. 21). 

 

9. Regla 9 

Dispositivo médico de uso humano activo. 

Regla 9.1: Para DMA de nivel de riesgo II o moderado bajo, indicados para administrar o 

intercambiar energía; son principalmente equipos que utilizan energía eléctrica, usados en 

intervenciones quirúrgicas. Por ejemplo (ARCSA 2017, p. 25):  

• Energía eléctrica magnética o electromagnética: estimuladores musculares y para crecimiento 

óseo, cámaras hiperbáricas. 

• Energía térmica: equipos para criocirugía, mantas eléctricas. 

• Energía mecánica: piezas de mano dental, trépanos eléctricos, dermatomos eléctricos.  

• Luz: fototerapia para el tratamiento de la piel y atención neonatal. 

• Sonidos: audífonos, ultrasonido para la fisioterapia. 

 

Regla 9.1.1: Para DMA de nivel de riesgo III o moderado alto, indicados para administrar o 

intercambiar energía desde o hacia el organismo, de una manera potencialmente peligrosa, 

incluidas las radiaciones ionizantes, teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad y el sitio de la 

aplicación de la energía. Por ejemplo: radiómetros de fototerapia neonatal, ventiladores 

mecánicos, incubadoras para recién nacidos, generadores electroquirúrgicos, marcapasos y 

desfibriladores externos, rayos láser de uso quirúrgicos, litotriptores, rayos X para terapias, etc 

(ARCSA 2017, p. 25). 

 

Regla 9.2: Para DMA de nivel de riesgo III o moderado alto, destinados a controlar o monitorear 

el funcionamiento de dispositivos médicos terapéuticos activos de la clase III. Por ejemplo: 

sistemas externos de retroalimentación para los dispositivos médicos terapéuticos activos (ARCSA 

2017, p. 26). 

 

10. Regla 10 
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Dispositivo médico de uso humano activo. 

Regla 10.1: Para DMA de nivel de riesgo II o moderado bajo, de uso diagnóstico. Por ejemplo: 

equipos para diagnóstico, imagen por ultrasonido y captura de signos fisiológicos (ARCSA 2017, p. 

26). 

 

Regla 10.2: Para DMA de nivel de riesgo III o moderado alto, que tienen por objeto la emisión 

de radiaciones ionizantes y para la radiología de diagnóstico. Por ejemplo: equipos para el control 

o vigilancia de emisión de radiaciones ionizantes y tomógrafos (ARCSA 2017, p. 28). 

 

11. Regla 11 

Para DMA de nivel de riesgo II o moderado bajo, destinados a administrar y/o remover 

medicamentos, líquidos corporales u otras sustancias desde o hacia el organismo; generalmente 

son sistemas de administración de medicamentos o equipos de anestesia. Por ejemplo: equipo de 

succión, bombas de alimentación, inyectores de presión y nebulizadores (ARCSA 2017, p. 28). 

 

12. Regla 12 

Para todos los DMA de nivel de riesgo I o bajo. Por ejemplo (ARCSA 2017, p. 29): 

• DM para el apoyo externo del paciente: sella dental eléctrica, camillas eléctricas, sillas de 

ruedas y elevadores. 

• Dispositivos de diagnóstico activo para iluminar el organismo del paciente: lámparas de 

examen, microscopios quirúrgicos y luces utilizadas en tratamiento dental. 

• Dispositivos activos para registrar, procesar, visualizar imágenes de diagnóstico: 

digitalizadores de imágenes. 

 

13. Regla 13 

Para DMI y DMNI de nivel de riesgo IV o alto, que incorporan un medicamento como auxiliar 

de este. Por ejemplo: cemento óseo con antibióticos, apósitos que incorporan agentes 

antimicrobianos, catéteres con heparina, materiales para endodoncia con antibióticos y bolsas de 

sangre con anticoagulantes (ARCSA 2017, p. 31). 

 

14. Regla 14 

Para DMI y DMNI de nivel de riesgo IV o alto, que contengan o estén elaborados a partir de 

células, tejidos o derivados animales o humanos. Por ejemplo: válvulas cardiacas porcinas, saturas 

catgut e implantes o apósitos hechos de colágeno (ARCSA 2017, p. 31). 

 

Regla 14.1: Para DMI y DMNI de nivel de riesgo IV o alto, que contengan o estén elaborados a 

partir de células, tejidos o derivados animales o humanos, y que tengan contacto únicamente con 
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la piel sana del paciente. Por ejemplo: inmovilizadores ortopédicos externos y férulas (ARCSA 

2017, p. 31). 

 

15. Regla 15 

Para DMNI de nivel de riesgo II o moderado bajo, destinados a ser usados en la desinfección o 

esterilización de dispositivos médicos. Por ejemplo: esterilizadores (ARCSA 2017, p. 31). 

 

Regla 15.1: Para DMNI de nivel de riesgo III o moderado alto, que sean sustancias desinfectantes 

o lavadoras desinfectadoras destinadas a ser usados en la desinfección o esterilización de 

dispositivos médicos invasivos. Por ejemplo: soluciones desinfectantes y equipo lavador-

desinfectador (ARCSA 2017, p. 31). 

 

Regla 15.1.1: Para DMNI de nivel de riesgo I o bajo, destinadas a ser usados en la limpieza externa 

de dispositivos médicos. Por ejemplo: cepillos (ARCSA 2017, p. 31). 

 

16. Regla 16 

Para DMNI de nivel de riesgo III o moderado alto, destinadas a ser usados en la desinfección, 

limpieza, enjuague o hidratación de lentes de contacto. Por ejemplo: soluciones para limpieza 

(ARCSA 2017, p. 32). 

 

17. Regla 17 

Para DMI de nivel de riesgo III o moderado alto, usados para la anticoncepción o prevención de 

ETS. Por ejemplo: diafragmas anticonceptivos y preservativos masculinos y femeninos (ARCSA 

2017, p. 32). 

 

Regla 17.1: Para DMI de nivel de riesgo IV o alto, utilizados para la anticoncepción o prevención 

de ETS, que sean implantables o de uso a largo plazo. Por ejemplo: dispositivos intrauterinos 

(ARCSA 2017, p. 32). 

 

18. Regla 18 

Regla 18.a: Para DMDVI de nivel de riesgo IV o alto, utilizados para detectar la presencia de, o 

la exposición a: un agente transmisible por la sangre, los componentes sanguíneos, los derivados 

de la sangre, células, tejidos u órganos, con el propósito de evaluar su aptitud para la transfusión 

o el trasplante. Por ejemplo: pruebas de tamizaje serológico (ARCSA 2017, p. 35). 

Regla 18.b: Para DMDVI de nivel de riesgo IV o alto, utilizados para detectar la presencia de, o 

la exposición a un agente transmisible que cause una enfermedad con amenaza para la vida, a 

menudo incurable, con un alto riesgo de propagación (ARCSA 2017, p. 35). 
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19. Regla 19 

Para DMDVI de nivel de riesgo III o moderado alto, utilizado para asegurar la compatibilidad 

inmunológica de la sangre, los componentes sanguíneos, las células, los tejidos, o los órganos 

destinados para la transfusión o trasplante. Por ejemplo: HLA, Sistema Duffy (ARCSA 2017, p. 37). 

 

20. Regla 20 

Regla 20.a: Para DMDVI de nivel de riesgo III o moderado alto, utilizados para detectar la 

presencia de un agente de transmisión sexual. Por ejemplo: Sistema Duffy (ARCSA 2017, p. 38). 

Regla 20.b y 20.c: Para DMDVI de nivel de riesgo III o moderado alto, utilizados para la 

identificación en líquidos biológicos de agentes infecciosos. Por ejemplo: pruebas y ensayos de 

detección (ARCSA 2017, p. 38). 

 

Regla 20.d: Para DMDVI de nivel de riesgo III o moderado alto, utilizados en el tamizaje 

neonatal. Por ejemplo: ensayos para determinar inmunidad (ARCSA 2017, p. 38). 

 

21. Regla 21 

Regla 21.a: Para DMDVI de nivel de riesgo III o moderado alto, diseñados para autoensayos. Por 

ejemplo: autoensayos para determinar niveles de glucosa en sangre y gases sanguíneos (ARCSA 

2017, p. 40). 

 

Regla 21.1: Para DMDVI de nivel de riesgo II o moderado bajo, cuyos resultados no determina 

un estado médico crítico. Por ejemplo: autoensayos de embarazo, ensayos de fertilidad, etc 

(ARCSA 2017, p. 40). 

 

22. Regla 22 

Regla 22.a: Para DMDVI de nivel de riesgo I o bajo, que son reactivos o sustancias diseñadas 

para realizar exámenes de diagnóstico in vitro. Por ejemplo: medios de cultivo, soluciones de 

lavado, diluyentes, tampones y lisante (ARCSA 2017, p. 41). 

 

Regla 22.b: Para DMDVI de nivel de riesgo I o bajo, que son instrumentos diseñados para realizar 

exámenes de diagnóstico in vitro (ARCSA 2017, p. 41). 

 

 

23. Regla 23 

Para DMDVI de nivel de riesgo II o moderado bajo, que no se han incluido en otras reglas. Por 

ejemplo: Pruebas para la determinación de H. pylori y marcadores fisiológicos (ARCSA 2017, p. 42). 
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2.3.3 Dispensación 

 

La Dispensación es una función ejecutada por el profesional farmacéutico, en el cual se 

proporciona a un paciente uno o varios medicamentos según sus necesidades y las indicaciones 

prescritas de una receta elaborada por un médico. El farmacéutico al realizar este acto debe 

informar y orientar al paciente sobre el uso adecuado de dicho medicamento (OMS, 2013).  

 

Según la definición del Foro de Atención Farmacéutica en Farmacia Comunitaria (FORO AF-

FC) la dispensación de medicamentos y productos sanitarios es un servicio profesional realizado 

por el farmacéutico y que tiene como finalidad garantizar tras una evaluación individual que los 

pacientes reciban y utilicen los medicamentos de forma adecuada a sus necesidades clínicas, en 

las dosis precisas según sus requerimientos individuales y durante el período de tiempo adecuado, 

con información para su correcto uso y de acuerdo a la normativa vigente (Consejo General de Colegios 

Oficiales de Farmacéuticos, 2010). 

 

La dispensación es un servicio esencial en la práctica de un profesional farmacéutico y para la 

ejecución de esta función es indispensable su presencia y actuación. Es importante también 

mencionar que el personal técnico y auxiliar de farmacia también puede realizar esta función 

siempre y cuando esté bajo la supervisión del farmacéutico. 
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Ilustración 2-2: Modelo de pedido de Dispositivos Médicos del MSP 

Fuente: MSP, 2017. 
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Ilustración 3-2: Modelo de formulario para devoluciones de Medicamentos/Dispositivos 

Médicos del MSP 

Fuente: MSP, 2017. 

 

2.3.4 Dispensación Individualizada 

 

Se puede definir como el acto en el cual el profesional químico farmacéutico o bioquímico 

farmacéutico realiza la dispensación a partir de un análisis e interpretación de la prescripción 

médica y su validación, posterior a esto se prepara el medicamento o dispositivo médico solicitado 

de manera individualizada para cada paciente hospitalizado para un período de 24 horas; 

resaltando que cada dispositivo debe ser etiquetado de manera adecuada. 
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La información que deben tener como mínimo los envases primarios de los dispositivos médicos 

es la siguiente (ARCSA, 2021, p.13):  

• Nombre comercial del producto 

• Nombre de los fabricantes 

• Fecha de expiración, cuando corresponda 

• Fecha de serie o lote 

 

2.3.5 Problemas relacionados a dispositivos médicos  

 

Algunos de los problemas relacionados a dispositivos médicos pueden ser (ARCSA, 2018):  

• Fallas en el funcionamiento del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su uso previsto 

y según las instrucciones del fabricante. 

• Degradación y/o destrucción del dispositivo médico, en un tiempo o condición distinta a la 

declarada por el fabricante. 

• Inexactitud en el etiquetado, instrucciones de uso y/o materiales promocionales, por omisión 

y/o deficiencia. 

 

Los eventos e incidentes adversos que se pueden presentar son (ARCSA, 2018): 

• Eventos o incidentes adversos donde se demuestre que el dispositivo médico se usa fuera de 

la fecha de vencimiento o vida útil del dispositivo médico. La vida útil debe ser especificada 

por el fabricante y señalada en la etiqueta del producto, cuando aplique. 

• Eventos donde se demuestre el uso anormal del dispositivo médico o fuera de las 

especificaciones o instrucciones de uso del fabricante. 
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CAPÍTULO III 

 

3 MARCO METODOLÓGICO 

 
 

3.1 Enfoque cualitativo de la investigación 

 
 

Esta investigación es de tipo cualitativo, debido a que se usó la técnica de observación directa 

para identificar las condiciones en las cuales se desarrolla actualmente el proceso de dispensación 

de dispositivos médicos en el Hospital San Juan, así como la aplicación de una lista de verificación 

que contendrá un cuestionario con preguntas cerradas como instrumento, para evaluar los 

parámetros que debe cumplir el servicio de farmacia en cuanto al proceso de dispensación. 

 

3.2 Nivel de investigación  

 

Este estudio es una investigación de tipo: 

Exploratorio: Porque se examinó un tema o problema de investigación poco estudiado para 

recolectar evidencia de la poca información bibliográfica respecto al tema, razón por la cual se ha 

mantenido como guía, estudios y evidencia científica de dispensación medicamentos y 

dispositivos médicos por dosis unitaria. 

Descriptivo: Porque buscó explicar las características del proceso de dispensación de dispositivos 

médicos vigente que ejecuta el servicio de farmacia del hospital San Juan. Mediante el análisis de 

la información recolectada tras aplicar la lista de verificación, que además nos ayudará a dar un 

diagnóstico mediante la verificación de parámetros que se debe cumplir para la ejecución de este 

proceso según la normativa establecida por el Ministerio de Salud Pública del Ecuador. 

 

3.3 Diseño de la investigación  

 

3.3.1 Según la manipulación o no de la variable independiente esta investigación es: 

 

No experimental: Debido a que no se manipuló ninguna variable, únicamente se pretende evaluar 

mediante la observación, el proceso de dispensación actual del hospital San Juan y los resultados 

que se obtendrán tras la aplicación del sistema de dispensación individualizada. 
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3.3.2 Según las intervenciones en el trabajo de campo esta investigación es: 

 

Transeccional o transversal: Porque como se menciona antes, esta investigación es de un tema 

poco conocido, por lo que se recolectó datos e información antes de aplicar el proceso de 

dispensación y después de la ejecución del objeto de estudio, con el propósito de analizar las 

condiciones en las cuales se realiza el proceso de dispensación de DM. 

 

3.4 Tipos de estudio 

 

La investigación resalta la aplicación de los tipos: 

Documental: debido a que se recolectarán y registrarán los datos necesarios, basados en el 

cumplimiento de los parámetros establecidos en la lista de verificación que se diseñó para 

desarrollar la investigación en función de la aplicabilidad del Reglamento para la Gestión de 

Suministro de Medicamentos y Dispositivos Médicos y Control Administrativo Financiero 

(Emitido desde marzo 2022).  

 

De Campo: porque la investigación se realizará in situ en el Hospital San Juan lugar del objeto de 

estudio, direccionado al personal de farmacia y enfermería sobre el protocolo que se va a aplicar, 

a quienes se impartirán capacitaciones dirigidas y socialización en general a los participantes 

involucrados. 

 

3.4.1 Variables a estudiar 

 

3.4.1.1 Identificación y operacionalización de variables: 

 

• Variable Dependiente: Personal, Recursos. 

• Variable Independiente: Aplicación del Protocolo para el manejo del sistema de 

dispensación individualizada de dispositivos médicos. 

 

3.4.2 Población y planificación, selección y cálculo del tamaño de la muestra 

 

3.4.2.1 Población 

 

La población será considerada el personal de enfermería y farmacia /Dispositivos médicos que se 

encuentran disponibles en el Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba durante el período 

septiembre-marzo del 2022. 
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La planificación se basa en un diagnóstico situacional inicial para determinar las necesidades 

fortalezas y debilidades en las gestiones de Farmacia/Dispositivos, de las mismas saldrán las 

acciones correctivas y de esta manera cumplir con todos los parámetros establecidos basados en 

la normativa legal vigente. 

 

Los resultados de la investigación aplicada se entregarán una vez sustentados como recurso de 

titulación de pregrado, se hará entrega formal de una copia a la entidad de salud para que conozcan 

sus posibilidades y decisión de aplicar para su eficiente gestión en el área de Farmacia y 

dispositivos.  

 

3.5 Manejo procedimental de la investigación  

 

El presente trabajo de investigación se llevó a cabo en cuatro fases: 

• Fase I o previa: En esta se elaboró un formulario tipo lista de verificación basado en el 

Reglamento para la Gestión de Suministro de Medicamentos y Dispositivos Médicos y 

Control Administrativo Financiero, y se asignó la ponderación valorada en cuantificar 

porcentualmente los parámetros establecidos y evaluó el proceso mediante el cual el servicio 

de farmacia del Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba dispensa los dispositivos 

médicos a las áreas. 

• Fase II o de diseño: Período en el que se diseñó el protocolo para el manejo de un sistema 

de dispensación individualizada de dispositivos médicos en el hospital en cuestión, tomando 

en cuenta la normativa para la aplicación del sistema de dispensación/distribución de 

medicamentos por dosis unitaria y el reglamento para la gestión de suministro de 

medicamentos y dispositivos médicos y control administrativo financiero. 

• Fase III o de aplicación: Se estableció y socializó el nuevo protocolo de dispensación de 

dispositivos médicos al personal de salud en el hospital San Juan, en el cual se detalló sobre 

en el cual se detalló sobre el nuevo proceso de dispensación el nuevo proceso de dispensación 

y los formatos para el pedido, registro de pedidos, devoluciones y registro de reingresos de 

los dispositivos médicos y se procedió a aplicar el sistema de dispensación individualizada. 

• Fase IV o de evaluación: Proceso final en el que se evaluó mediante la cuantificación 

porcentual, los parámetros establecidos en la lista de verificación, después de la aplicación 

del protocolo. 
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Tabla 1-3: Flujograma para desarrollo de la investigación 

Fase I o previa: 

 Análisis y evaluación de proceso de 

dispensación vigente 

Fase II o de diseño: 

 Elaboración de un protocolo para el 

manejo de un sistema de dispensación 

individualizada de dispositivos médicos 

Fase III o de aplicación: 

Aplicación del SDIDM 

Fase IV o de evaluación: 

Evaluación del SDIDM 

 

 

 

 

   

Realizado por: Luna, M. 2023. 
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3.5.1 Instrumentos de investigación 

 

• Formato tipo lista de verificación 

• Protocolo para el manejo de un sistema de dispensación individualizada de dispositivos 

médicos 

 

3.6 Recursos humanos y materiales 

 

Talento humano que contribuirá a la realización del presente proyecto de investigación:  

Docente auspiciante del proyecto de investigación:  BQF. Aida Miranda 

Estudiante y autora del Proyecto de Investigación: María José Luna Mancheno 
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CAPÍTULO IV 

 

4 MARCO ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 

 

4.1 Diagnóstico del proceso de dispensación de dispositivos médicos en el Hospital San 

Juan de la ciudad de Riobamba. 

 

Los resultados obtenidos de la aplicación de la lista de verificación para el diagnóstico del proceso 

de dispensación de dispositivos médicos, se detalla a continuación: 

 

4.1.1 Lista de verificación para evaluar el proceso vigente de dispensación de dispositivos 

médicos  

 

Se desarrolló la evaluación de este proceso con base de una lista de verificación, bajo el parámetro 

de “SÍ CUMPLE” y “NO CUMPLE” de varios ítems relacionados con el proceso de dispensación. 

Para obtener los valores en porcentajes (%) en cada parámetro se evaluó de la siguiente manera: 

𝑋 =
100

𝑁ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑖𝑛𝑑𝑖𝑐𝑎𝑑𝑜𝑟𝑒𝑠
 

X: SÍ CUMPLE/NO CUMPLE 

100: Valor predeterminado en porcentaje (100%)  

Número de indicadores: Cantidad de parámetros  

Tabla 1-4:  Cumplimiento de los parámetros de la lista de verificación 

PARÁMETROS SÍ % NO % 

Es un Bioquímico Farmacéutico o Químico 

Farmacéutico el responsable técnico a cargo del 

servicio de farmacia. 

X 6,25   

Existe un área en farmacia para el almacenamiento 

de los dispositivos médicos. 

X 6,25   

La solicitud de los dispositivos se realiza mediante 

una hoja de pedido. 

  X 6,25 

El personal médico es quién realiza el pedido de los 

dispositivos médicos. 

X 6,25   
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El personal de farmacia valida el pedido de 

dispositivos antes de realizar el despacho. 

  X 6,25 

Es un Bioquímico Farmacéutico quién dispensa los 

dispositivos médicos. 

X 6,25   

El servicio de farmacia prepara y despacha los 

dispositivos médicos individualmente para cada 

paciente. 

  X 6,25 

Los dispositivos médicos cuentan con una etiqueta 

que incluya: 

• Nombre comercial del producto 

• Fecha de expiración (cuando corresponda) 

• Fecha de serie o lote 

  X 6,25 

La distribución se realiza en cajas o recipientes que 

no afecten la calidad de los productos. 

X 6,25   

Se garantiza la adecuada conservación durante el 

transporte de los productos. 

  X 6,25 

El personal de enfermería valida el pedido con las 

indicaciones del médico cuando el personal de 

farmacia les entrega los dispositivos médicos. 

X 6,25   

El servicio de farmacia cuenta con un registro diario 

de las hojas de pedido de dispositivos médicos 

  X 6,25 

Los dispositivos médicos que no se han utilizado en 

los diferentes servicios, son reingresados al 

inventario del servicio de farmacia. 

  X 6,25 

El hospital cuenta con un formulario de devolución 

de dispositivos médicos en donde se incluye, el 

nombre, la cantidad y la razón por la cual el 

dispositivo no fue utilizado. 

  X 6,25 
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El servicio de farmacia cuenta con registro de los 

reingresos que se realizan por día. 

  X 6,25 

El servicio de farmacia cuenta con un protocolo 

para realizar un adecuado proceso de dispensación 

individualizada. 

  X 6,25 

Realizado por: Luna, M. 2023. 

 

 

Ilustración 1-4: Porcentaje de la evaluación inicial del proceso de dispensación de 

dispositivos médicos en el área de farmacia del Hospital San Juan de la 

ciudad de Riobamba 

Realizado por: Luna, M. 2023. 

 

Con base de la ilustración 5 de la evaluación inicial del proceso de dispensación de dispositivos 

médicos vigente en el servicio de farmacia; se evaluaron 16 parámetros, así se evidenció apenas 

el 37.5% de cumplimiento. 

 

Al correlacionar los resultados obtenidos con otros estudios, fue posible identificar que en algunas 

unidades de salud existen inconvenientes en la dispensación de dispositivos médicos, 

generalmente se ha identificado errores en las hojas de pedido, ya que no se señalaban de manera 

correcta el nombre y cantidad necesaria de estos. Se identificó que en áreas como quirófano las 

hojas de requerimiento presentaron errores en la fecha (3%), datos del paciente (17.7%), sala 

(8.8%), cama (8.8), número de historia clínica (1.5%), cantidad (3%), firma y sello del cirujano y 

anestesiólogo (73,5%) (Peñafiel, 2018). 
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Así mismo, en un estudio sobre la aplicación de buenas prácticas de recepción, almacenamiento 

y dispensación de medicamentos y dispositivos médicos en un centro de salud, se evaluó el 

diagnóstico de la situación actual de la farmacia y bodega, y el proceso de dispensación tanto de 

dispositivos médicos y medicamentos. Se identificó que el centro de salud cumplía en su gran 

mayoría con las prácticas de recepción, almacenamiento y dispensación. Sin embargo, los errores 

identificados estaban relacionados con el proceso de dispensación, debido a una mala prescripción 

(Hinojosa 2021). 

 

Esto nos indica que al ejecutar el proceso de dispensación de una manera inadecuada puede 

desencadenar consecuencias como: perdida innecesaria de tiempo, debido a que, para realizar la 

corrección en la misma, primero se debe validar el pedido y solicitar al personal médico realizar 

las correcciones necesarias, posibilidad que se presente un evento adverso y poner en riesgo la 

seguridad de los pacientes. 

 

4.1.2 Evaluación de los parámetros 

 

Parámetros de la lista de verificación que Si Cumple el servicio de farmacia: 

 

4.1.2.1 Es un Bioquímico Farmacéutico o Químico Farmacéutico el responsable técnico a 

cargo del servicio de farmacia. 

 

El área de farmacia del Hospital San Juan de Riobamba cuenta con un equipo de 5 Bioquímicos 

Farmacéuticos que brindan mediante turnos rotativos la atención a las áreas del establecimiento 

de salud y al público en general durante las 24 horas del día y los 7 días a la semana. Son 

profesionales capaces de brindar atención farmacéutica y asistencia técnica cuando así lo requiera 

el paciente o la enfermera. Por tal motivo se ha justificado la asignación positiva de este 

parámetro. 

 

4.1.2.2 Existe un área en farmacia para el almacenamiento de los dispositivos médicos 

 

La farmacia del Hospital San Juan de Riobamba cuenta con una amplia área de almacenamiento 

para el stock de medicamentos y dispositivos médicos que se encuentran perchados en la planta 

baja codificados correctamente y sellados. También, se localiza una pequeña bodega de 

almacenamiento de documentos y registros tanto de los procesos de la farmacia como de la 

trazabilidad de los medicamentos y dispositivos médicos adquiridos. 
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4.1.2.3 El personal médico es quién realiza el pedido de los dispositivos médicos. 

 

El médico es quien solicita la prescripción y la hoja de pedido para cada uno de los pacientes; sin 

embargo, hay ocasiones en las que el personal de enfermería aumenta dispositivos a la receta 

médica solicitante. 

 

4.1.2.4 Es un Bioquímico Farmacéutico quién dispensa los dispositivos médicos. 

 

El personal de la farmacia del Hospital San Juan siempre cuenta con un Bioquímico Farmacéutico 

de turno en todo momento, esto permite brindar la atención necesaria por parte del profesional de 

salud que es requerido para este proceso. 

 

4.1.2.5 La distribución se realiza en cajas o recipientes que no afecten la calidad de los 

productos. 

Algunos dispositivos no se pueden enviar en su empaque o caja de origen, debido a que los 

servicios del hospital o los médicos prescriptores solo solicitan por unidades, esto obliga a los 

Bioquímicos Farmacéuticos a sacar el elemento de su empaque y entregar la cantidad requerida; 

sin embargo, se colocan en cajas o recipientes que garanticen la seguridad de cada producto. 

 

4.1.2.6 El personal de enfermería valida el pedido con las indicaciones del médico cuando el 

personal de farmacia les entrega los dispositivos médicos 

 

Una vez el Bioquímico Farmacéutico entrega al personal de enfermería los dispositivos 

solicitados, estos proceden a revisar cada uno de los productos entregados con las indicaciones 

que se encuentran descritas en el pedido realizado por el médico. 

Parámetros de la lista de verificación que No Cumple el servicio de farmacia: 

 

4.1.2.7 La solicitud de los dispositivos se realiza mediante una hoja de pedido. 

 

Los pedidos que ingresan a la farmacia del Hospital San Juan se realizan bajo un modelo 

establecido por la casa de salud, pero no existe una hoja de pedido propiamente para los 

dispositivos médicos, siendo así causal de muchos errores en la dispensación ya que la solicitud 

de medicamentos y de dispositivos médicos se entrega como una lista sin orden, por lo que se 

confunde en ciertas ocasiones cantidades de medicamentos con los pedidos por los dispositivos 

médicos.  
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4.1.2.8 El personal de farmacia valida el pedido de dispositivos antes de realizar el despacho. 

 

Antes de la dispensación el personal de farmacia realiza una rápida revisión de la prescripción 

médica y al momento de facturar ejecutan la validación, debido a que al ser una unidad de salud 

privada y que tiene convenio con el Hospital General IESS Riobamba, se debe esperar ante 

posibles devoluciones tanto de medicamentos como de dispositivos médicos y revisar si todos los 

productos sanitarios dispensados al paciente serán cubiertos por el seguro o no. 

 

4.1.2.9 El servicio de farmacia prepara y despacha los dispositivos médicos individualmente 

para cada paciente. 

 

Varias veces el farmacéutico no hace la dispensación de dispositivos por paciente, pues llegan 

áreas de salud como la de cuidados intensivos o cirugía que mantienen sus propios stocks, y 

únicamente solicitan los dispositivos médicos que ya han usado de su inventario para reponerlos, 

por tal motivo solicitan pedidos grandes y se los lleva en conjunto. 

 

4.1.2.10 Los dispositivos médicos cuentan con una etiqueta que incluya: Nombre comercial del 

producto, fecha de expiración (cuando corresponda), fecha de serie o lote. 

 

Este parámetro se cumple parcialmente, ya que existen ciertos elementos los cuales no tienen 

estos datos del dispositivo médico, tales como, batas de cirujano, alcohol pre pad, gorros, 

mascarillas, guantes, lancetas, tirillas, entre otros. 

 

4.1.2.11 Se garantiza la adecuada conservación durante el transporte de los productos. 

 

Para la dispensación los dispositivos médicos estos son preparado y colocados en cajas o fundas 

que garanticen su seguridad, una vez listo los productos para cada paciente el personal de 

enfermería es quien cumple la tarea de transportar los medicamentos y dispositivos médicos a las 

diferentes áreas del hospital; sin embargo, al ser enfermería el personal encargado del transporte 

y custodia es estos, no se conoce si durante el transporte las condiciones son las adecuadas para 

evitar accidentes que alteren la inocuidad de esos productos. 

 

4.1.2.12 El servicio de farmacia cuenta con un registro diario de las hojas de pedido de 

dispositivos médicos. 

El personal de la farmacia ha mencionado que muchas veces carece de tiempo necesario para 

realizar esta actividad, los pedidos son subidos al sistema, y únicamente se confía de eso para 
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conocer si se ha dispensado los dispositivos. No se cuenta con un registro propio para la farmacia 

para contrarrestar con lo que se registra en el sistema. 

 

4.1.2.13 Los dispositivos médicos que no se han utilizado en los diferentes servicios, son 

reingresados al inventario del servicio de farmacia. 

Los medicamentos y dispositivos médicos que no son utilizados por cualquier servicio del hospital 

son regresados a la farmacia; sin embargo, pocas veces se entrega la evidencia de la devolución 

para el reingreso al inventario de farmacia, generalmente el personal de enfermería solo entrega 

a la persona que se encuentra en farmacia el producto sobrante para que sea colocado en la percha. 

 

4.1.2.14 El hospital cuenta con un formulario de devolución de dispositivos médicos en donde 

se incluye, el nombre, la cantidad y la razón por la cual el dispositivo no fue utilizado. 

 

No se tiene registro para este proceso, solamente se regresa a la farmacia, y no se tiene un registro 

de la actividad o causa que produjo la devolución del dispositivo médico, por esta razón es 

necesario implementar este proceso en la farmacia hospitalaria para realizar tecnovigilancia que 

puede encontrarse en estos procesos. 

 

4.1.2.15 El servicio de farmacia cuenta con registro de los reingresos que se realizan por día. 

 

La farmacia únicamente cuenta con los registros de los insumos que se han dispensado, si no se 

utilizaron y realizan una devolución se resta de estos, pero no se tiene un registro propio de dicha 

actividad, por lo que muchas veces los valores en el stock de dispositivos médicos no son 

concordantes a lo que se tiene en la farmacia, creando confusiones entre los responsables de esta 

área del hospital 

 

4.1.2.16 El servicio de farmacia cuenta con un protocolo para realizar un adecuado proceso de 

dispensación individualizada. 

 

No se ha establecido un protocolo para realizar este procedimiento por parte de los bioquímicos 

Farmacéuticos y el hospital San Juan ha mostrado interés en el actual proyecto ya que pretende 

mejorar sus servicios y con la aplicación de este protocolo beneficiara a los procesos de atención 

farmacéutica que brinda este servicio. 

 

Debido al incumplimiento de estos parámetros se puede mencionar que:  
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Según el Acuerdo Ministerial 00049-2022 titulado “Expídese el reglamento para la gestión para 

el proceso de suministro de medicamentos y dispositivos médicos y control administrativo 

financiero”, en el capítulo VI sección 2, artículo 42 se menciona que, para la distribución de 

dispositivos médicos a las diferentes áreas del hospital, se debe responder a una respectiva hoja 

de pedido. En la sección 3, artículo 56, indica que, previo al proceso de dispensación el profesional 

farmacéutico validará el pedido y para la entrega de los dispositivos médicos al personal de 

enfermería, este debe nuevamente validar (MSP, 2022). 

 

En el mismo capítulo del reglamento, sección 2, artículo 47, nos dice que los dispositivos médicos 

pueden distribuirse de manera individualizada, respondiendo a un pedido por parte del profesional 

de salud, debidamente validado por el personal afín y cada dispositivo debe estar correctamente 

etiquetado e identificado. El artículo 53, de la misma sección, menciona que está prohibido el 

transporte de medicamentos y dispositivos médicos a través de cuidadores o familiares de los 

pacientes, ya que el personal de enfermería es el encargado del transporte y custodia (MSP, 2022). 

Por otro lado, el artículo 48 de la sección 2, indica que en caso de que haya medicamentos o 

dispositivos médicos sobrantes, en cualquiera de las áreas del hospital, deberán ser registrados en 

el formulario establecido para ser devuelto a la farmacia o bodega, y en función de las condiciones 

que se encuentre se reingresará al inventario de farmacia. Este proceso deberá realizar el personal 

de enfermería y el personal farmacéutico verificará que la información consignada en el 

formulario coincida con las entregas físicas (MSP, 2022). 

 

Es importante mencionar que el año 2017, un estudio evidenció que a nivel nacional existían 

establecimientos de salud que aplicaban el Sistema de Dispensación de Medicamentos por Dosis 

Unitaria (SDMDU); cabe mencionar que este mismo sistema se ha utilizado también para 

dispositivos médicos, dentro de los cuales el 27,66% eran hospitales de III Nivel de Atención y 

el 72,34% hospitales de II Nivel de Atención. Sin embargo, se identificaron algunas falencias 

debido a limitaciones en cuanto a número de profesionales farmacéuticos, infraestructura u 

organización institucional (Merino, 2017). 

 

Esto debido a que los recursos faltantes en los establecimientos de salud dependen de una 

asignación presupuestaria que les permita cumplir con lo señalado por la autoridad sanitaria 

nacional para que pueda garantizar un cumplimiento del tratamiento farmacoterapéutico de los 

pacientes. 
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4.2 Elaboración de un protocolo para el manejo de un distema de Dispensación 

Individualizada de Dispositivos Médicos 

 

Con base del incumplimiento de los parámetros de dispensación de dispositivos médicos y con el 

objetivo de mejorar la atención a los pacientes y proporcionar beneficios al hospital, se elaboró 

un Protocolo para el manejo de un Sistema de Dispensación Individualizada de Dispositivos 

Médicos. 

 

El protocolo (ANEXO B), se generó tomando como referencia la Norma para la aplicación del 

sistema de dispensación/distribución de medicamentos por dosis unitaria en los hospitales del 

Sistema Nacional de Salud y el acuerdo 00049-2022 del Reglamento Oficial Tercer Suplemento, 

del Ministerio de Salud Pública del Ecuador. 

 

El contenido del protocolo fue verificado por la Bqf. Gabriela Abarca, jefa el área de farmacia del 

Hospital San Juan, quien aprobó la estructura de este documento, el cual consta de los siguientes 

apartados: portada, introducción, objetivos, alcance, marco legal, definiciones, descripción del 

proceso, responsables, procedimiento de dispensación y devolución, y bibliografía, para 

finalmente dar paso a la aplicación del protocolo de Sistema de Dispensación Individualizada de 

Dispositivos Médicos en el servicio farmacéutico. 

 

4.3 Socialización del Protocolo para el manejo de un Sistema de dispensación 

individualizada de dispositivos médicos 

 

Se realizó la socialización del protocolo al personal de salud del Hospital San Juan, con el objetivo 

de capacitar a médicos, bioquímicos farmacéuticos, auxiliares y licenciados de enfermería 

quienes son los responsables de ejecutar la aplicación del Sistema de Dispensación 

Individualizada de Dispositivos Médicos.   

 

Con la participación de todo el personal de salud que forma parte de este sistema de dispensación 

se pudo percibir la favorable aceptación de este. Además, el servicio de farmacia del hospital se 

beneficia al obtener un documento que debe tener obligatoriamente. 

 

Los beneficios que conlleva la aplicación de este documento es garantizar el uso efectivo de estos 

productos sanitarios y la seguridad del paciente, así como evitar problemas relacionados con los 

dispositivos médicos, los que en caso de presentarse deberán ser reportados a la entidad sanitaria 

correspondiente.  
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Además, permite tener un mayor control en el proceso de dispensación y reingreso de 

dispositivos, y del inventario de estos productos lo que puede reducir costos tanto para el hospital 

como del paciente. 

 

Ilustración 2-4: Socialización del Protocolo 

Fuente: Luna, 2023. 

 

4.4 Evaluación de la aplicación del protocolo para el manejo de un sistema de 

dispensación individualizada de dispositivos médicos 

 

El protocolo aplicado en el Hospital San Juan de Riobamba demostró buenos resultados para el 

proceso de dispensación de dispositivos médicos requeridos por las unidades del hospital.  

Es así que, al aplicar nuevamente la encuesta de los parámetros evaluados al inicio de la 

investigación se obtiene un mejoramiento del proceso de dispensación de hasta el 81,2% de 

cumplimiento, tal como se muestra en la Tabla 3. Comparando ambos resultados obtenidos en el 

estudio podemos afirmar que el protocolo propuesto a la unidad de salud tiene grandes beneficios, 

sin embargo, y como en todo proceso nuevo aún quedan varios puntos por mejorar, y será 

responsabilidad de los miembros del Hospital San Juan mantener la mejora continua del proceso.   

 

Tabla 2-4:  Cumplimiento de los parámetros de la lista de verificación 

PARÁMETROS SÍ % NO % 

Es un Bioquímico Farmacéutico o Químico 

Farmacéutico el responsable técnico a cargo del 

servicio de farmacia. 

X 6,25   

Existe un área en farmacia para el almacenamiento 

de los dispositivos médicos. 

X 6,25   
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La solicitud de los dispositivos se realiza mediante 

una hoja de pedido. 

X 6,25   

El personal médico es quién realiza el pedido de los 

dispositivos médicos. 

X 6,25   

El personal de farmacia valida el pedido de 

dispositivos antes de realizar el despacho. 

  X 6,25 

Es un Bioquímico Farmacéutico quién dispensa los 

dispositivos médicos. 

X 6,25   

El servicio de farmacia prepara y despacha los 

dispositivos médicos individualmente para cada 

paciente. 

X 6,25   

Los dispositivos médicos cuentan con una etiqueta 

que incluya: 

• Nombre comercial del producto 

• Fecha de expiración (cuando corresponda) 

• Fecha de serie o lote 

  X 6,25 

La distribución se realiza en cajas o recipientes que 

no afecten la calidad de los productos. 

X 6,25   

Se garantiza la adecuada conservación durante el 

transporte de los productos. 

  X 6,25 

El personal de enfermería valida el pedido con las 

indicaciones del médico cuando el personal de 

farmacia les entrega los dispositivos médicos. 

X 6,25   

El servicio de farmacia cuenta con un registro diario 

de las hojas de pedido de dispositivos médicos . 

X 6,25   

Los dispositivos médicos que no se han utilizado en 

los diferentes servicios, son reingresados al 

inventario del servicio de farmacia. 

X 6,25   
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El hospital cuenta con un formulario de devolución 

de dispositivos médicos en donde se incluye, el 

nombre, la cantidad y la razón por la cual el 

dispositivo no fue utilizado. 

X 6,25   

El servicio de farmacia cuenta con registro de los 

reingresos que se realizan por día. 

X 6,25   

El servicio de farmacia cuenta con un protocolo 

para realizar un adecuado proceso de dispensación 

individualizada. 

X 6,25   

Realizado por: Luna, M. 2023. 

 

 

Ilustración 3-4: Porcentaje de la evaluación inicial del proceso de dispensación de 

dispositivos médicos en el área de farmacia del Hospital San Juan de la ciudad de 

Riobamba 

Realizado por: Luna, M. 2023. 

 

Los parámetros negativos que resultaron al aplicar el protocolo fueron 3, como el etiquetado de 

todos los insumos médicos con los que cuenta el servicio de farmacia del Hospital San Juan, entre 

ellos lo que son mascarillas, batas de cirujanos, gorros, guantes, esparadrapos, etc. Debido a que 

dispensan fuera de la caja entregada por el fabricante y en cantidades mínimas; sin embargo, el 

personal de farmacia está en contante supervisión de la fecha de vida útil de cada uno de estos 

productos antes de su dispensación, además, se debe considerar que etiquetar por ejemplo un par 

de guantes descartables sería innecesario, incomodo e incluso podría suponer un riesgo por la 

manipulación que requiere realizar esta tarea. 
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En segundo lugar, el parámetro que obtuvo la asignación “NO” fue la adecuada conservación 

durante el transporte de los productos, esto porque en la línea de proceso que sigue un dispositivo 

médico desde que este sale de la farmacia hasta que llega al área del hospital requerida, participa 

el personal de enfermería quienes, según el reglamento son los encargados de custodiar y 

transportar el dispositivo médico una vez son entregados por los Farmacéuticos. Por tanto, resulta 

imposible para un Bioquímico Farmacéutico garantizar el mantenimiento de la integridad de los 

dispositivos, ya que no se conoce las condiciones en las que el personal de enfermería 

transportaría los productos dispensados.  

 

Así mismo, la validación de las hojas de pedido de dispositivos médicos por parte de los 

bioquímicos farmacéuticos no se cumple adecuadamente debido a que esta actividad se la realiza 

una vez realizada la dispensación, esto porque al ser un hospital privado y que tiene convenio con 

el Hospital General IESS, se debe facturar cada producto utilizado y constatar si cada uno de ellos 

cubre el seguro.  

 

En otras unidades de salud, a nivel del servicio de farmacia lo fundamental para mejorar la calidad 

de este servicio es la existencia de registros y protocolos, que brindaran un mejor control de los 

procesos ejecutados en la bodega y farmacia. Además, los registros para los procesos de 

recepción, almacenamiento y distribución de medicamentos y dispositivos médicos de acuerdo 

con la norma vigente son obligatorios para establecimientos que manipulen productos 

farmacéuticos. (Gavilanes, 2018). 

 

Aplicar un proceso de dispensación individualizada puede proporcionar beneficios tanto para el 

personal de salud, agilizando la dispensación y teniendo un mayor control, y al paciente para que 

se pueda logar la meta terapéutica; en un estudio realizado en Perú en el año 2021, se determinó 

que, mediante la aplicación de un sistema de dosificación en dosis unitaria de dispositivos 

médicos y medicamentos, se logró ahorrar el 26% del costo en dispositivos médicos usados en el 

servicio de cuidados intensivos de dicho hospital, lo que evidencia que los beneficios también 

pueden ser económicos (Chávez & Terán 2021). 

 

Un estudio demostró que la aplicación del SDMDU incrementa la participación del profesional 

farmacéutico a nivel hospitalario, debido a que tiene un notable aumento en el tiempo de ejecución 

de actividades como: la interpretación de la orden médica y la auditoria sobre los registros de 

enfermería, que dan información de lo administrado y lo devuelto en los servicios. El aumento de 

los tiempos por la realización de estas actividades es indispensable y tienen un valor intangible, 

ya que permiten la generación constante de búsqueda de eventos adversos a medicamentos (EAM) 

y reacciones adversas a medicamentos (RAM) y por tanto la oportuna intervención sobre estas, 
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garantizando en gran modo la seguridad en el uso de medicamentos y dispositivos médicos en el 

paciente (Sanchez & Gonzales 2018). 

Si bien en todo proceso existe la probabilidad de errores, es recomendable la aplicación de una 

metodología sistemática para la detección y corrección de errores, como parte de un proceso de 

mejoramiento continuo. Varios estudios han demostrado que un sistema de dispensación 

individualizado, tanto de medicamentos como de dispositivos médicos contribuye a reducir 

errores en cuanto a los procesos de prescripción y dispensación, fortaleciendo la seguridad del 

paciente, evitando confusiones que puedan poner en peligro su vida (Merino, 2017).  
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CONCLUSIONES  

 

• Se realizó el diagnóstico de la situación inicial, mediante la aplicación de la lista de 

verificación, evidenciando varias falencias en cuanto al proceso de dispensación de 

dispositivos médicos, con lo cual se pudo determinar un 62,5% de incumplimiento de los 

parámetros señalados en la lista. Esto demostró que aplicar el Sistema de dispensación 

individualizada de dispositivos médicos sería muy oportuno para la mejora del proceso y así 

cumplir con lo establecido en la normativa vigente. 

 

• Se elaboró un protocoló basado en la normativa para aplicar el sistema de 

distribución/dispensación de medicamentos por dosis unitaria (SDMDU) y en el Reglamentos 

para la gestión de suministro de medicamentos y dispositivos médicos y control 

administrativo financiero, el mismo que se  estableció con base a las necesidades de la unidad 

de salud y fue socializado al personal que participa activamente en el procedimiento, 

señalando todos los parámetros a seguir que asegurarán un adecuado proceso de dispensación 

individualizada de dispositivos médicos evitando así errores y problemas con los mismos. 

 

• Una vez aplicado el sistema de dispensación individualizada de dispositivos médicos se 

evaluó mediante la cuantificación porcentual de los parámetros de la lista de verificación, 

indicando un  81,2% de cumplimiento, cifra que resultó satisfactoria ya que se reflejó un 

progreso en cuanto al proceso, que era lo que se buscada durante el diseño del sistema; sin 

embargo, debido a situaciones y métodos propios de la institución no se logró el 100%, no 

obstante se evidenció que la aplicación de protocolos promueve al perfeccionamiento de todos 

los procesos internos del servicio de farmacia. 
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RECOMENDACIONES 

 

• Se recomienda capacitar periódicamente al personal de farmacia sobre el proceso de 

dispensación individualizada de dispositivos médicos para evitar inconvenientes en cuanto al 

cumplimiento de este. 

 

• Etiquetar los dispositivos correctamente, de tal manera que sea más fácil su identificación al 

momento de dispensar y verificar lotes y fechas de vencimiento. 

 

• Documentar toda la información recogida de los ingresos y devoluciones de los dispositivos 

médicos y demás formatos establecidos en el protocolo. 
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ANEXOS 

 ANEXO A: LISTA DE VERIFICACIÓN PARA EVALUACIÓN DEL PROCESO DE 

DISPENZACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

 

 

 

 

 

 



 

 

 



 

  

  



 

ANEXO B:  INFORME TÉCNICO  

 

 

 

 



 

 



 



 

 

 

  



 

ANEXO C:  ASISTENCIA DE LA SOCIALIZACIÓN 

 

 



 

 

 

  



 

ANEXO D: PROTOCOLO PARA EL MANEJO DE UN SISTEMA DE DISPENSACIÓN 

INDIVIDUALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 
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