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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tuvo por objetivo aplicar un sistema de dispensacion
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 poblacion de estudio
estuvo formada por el personal de enfermeria, farmacia y dispositivos médicos. Para el desarrollo
de esta investigacion se ejecutaron en cuatro fases. En la primera fase, para el diagnostico de la
situacion inicial del proceso de dispensacion se elabor6 una lista de verificacion basada en el
acuerdo ministerial 00049-2022.Como resultados de la evaluacidn inicial se obtuvo un 37,5 % de
cumplimiento y un 62,5% de incumplimiento. En la segunda fase se elabor6 un protocolo para el
manejo de un sistema de dispensacion individualizada de dispositivos médicos con el fin de
estandarizar el proceso de dispensacién individualizada en la farmacia para cumplir con la
normativa, la tercera fase fue la socializacién de dicho documento y la aplicacién de este, por
ultimo, en la fase de evaluacion se correlacionaron los resultados iniciales con los obtenidos tras
la aplicacién del protocolo, obteniendo asi un 81,2% de cumplimiento en los pardmetros

establecidos en la lista de verificacion, se determin6 una mejoria importante en el proceso.

Palabras clave: <HOSPITAL>, <DISPOSITIVO MEDICO>, <DISPENSACION>,
<PROTOCOLO>, <DISPENSACION INDIVIDUALIZADA>.

1336-DBRA-UPT-2023
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ABSTRACT

The objective of this research was to apply a system of individualized dispensing of medical
devicesat 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
devicepersonnel. 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 obtaining81.2% 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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INTRODUCCION

Los dispositivos médicos desempefian 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
gue no se establecido un control tan exhaustivo en cuanto a su cadena de suministro a nivel

hospitalario, como por ejemplo durante el proceso de dispensacion.

Sin embargo, en el Acuerdo Ministerial 00049-2022 del Tercer Suplemento N°29 del Registro
Oficial, publicado por el Ministerio de Salud Publica de Ecuador, se expidio el Reglamento para
la Gestion de Suministro de Medicamentos y Dispositivos Médicos y Control Administrativo
Financiero, en el cual se menciona que la dispensacién de dispositivos médicos se puede
desarrollar mediante un sistema individualizado, similar al Sistema de Dispensacion 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 utilizacion dentro de las 24 horas, periodo durante el cual sea necesario su uso.
Este proceso tiene como caracteristica principal, formar parte de la gestién de suministro de

dispositivos médicos en todos los centros de salud.

Debido a que los objetivos de este sistema estan enfocados en garantizar la maxima seguridad y
eficacia en la dispensacion de dispositivos médicos, proporcionar un mejor control en cuanto a su
utilizacién, disminuir y evitar incidentes negativos, reducir costos y permitir la integracion del

bioquimico farmacéutico al equipo de salud.

En este contexto, la presente investigacion plantea enfocarse en conocer como se ha venido
desarrollando hasta la actualidad el proceso de dispensacion de dispositivos médicos; poder
evaluar el proceso antes y después de la aplicacion de un sistema de dispensacion individualizada
fue de interés académico y en el ambito profesional, el interés se encamind en evidenciar el papel

fundamental que desempefia el Bioquimico Farmacéutico en el servicio de farmacia hospitalaria.



CAPITULO |

1 DIAGNOSTICO 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 paises alin no se cuenta con una politica sanitaria que asegure y garantice el uso adecuado

de estos instrumentos.

El uso inadecuado de los medicamentos y dispositivos médicos es una accién 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 relacién gque estos eventos tienen con los procesos de

prescripcion y dispensacion.

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 Publica, por lo que se ha evidenciado el
incumplimiento e irregularidades en los subprocesos de seleccion, almacenamiento y

dispensacion (Mayanquer, 2018).

Ciertos inconvenientes que se han identificado en cuanto a la prescripcion de dispositivos médicos
han sido errores en las hojas de requerimiento, ya que no se sefialaban 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 correccion en la misma, primero se debe

validar el pedido y solicitar al personal médico realizar las correcciones necesarias (Pefiafiel, 2018).



1.2 Limitaciones y delimitaciones

1.2.1 Limitaciones

Dentro de las limitaciones que se presentan en este proyecto de investigacion son:
o Falta de informacidn y estudios previos sobre el tema.
e Acceso limitado a los registros del hospital en cuento a dispositivos médicos.

¢ Reciente publicacién del reglamento en el cual menciona la dispensacion individualizada.

1.2.2 Delimitaciones

e Delimitacion espacial: el presente proyecto se va a realizar en el Hospital San Juan ubicado
en la ciudad de Riobamba, Chimborazo-Ecuador.

o Delimitacion temporal: se ansia terminar el proyecto de investigacion dentro del tiempo
estipulado que son alrededor de 4 meses.

¢ Delimitacion del contenido: el presente proyecto es de tipo prospectivo no experimental, en
el cual se aplicard un sistema de dispensacion de dispositivos médicos para su posterior

evaluacion.

Problema general de investigacion
¢Se puede aplicar un sistema de dispensacion individualizada de dispositivos médicos en el

Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba?

Problemas especificos de investigacion

¢Cudl es la situacién actual del proceso de dispensacién de dispositivos médicos en el Hospital
San Juan?

En el afio actual, ;Se ha propuesto un servicio de dispensacién individualizada de dispositivos
médicos en el hospital?

¢Se puede aplicar y posterior a esto, evaluar un sistema de dispensacién individualizada de

dispositivos médicos en el servicio de farmacia?



1.3  Objetivos de la investigacion

1.3.1 Obijetivo general

e Aplicar un sistema de dispensacion individualizada de dispositivos médicos en el Hospital

San Juan de la ciudad de Riobamba.

1.3.2  Objetivos especificos

e Realizar un diagnostico de la situacién actual del proceso de dispensacion de dispositivos
médicos en Hospital San Juan.

o Elaborar y aplicar un protocolo para el manejo de un sistema de dispensacion individualizada
de dispositivos para el servicio de farmacia.

e Evaluar la aplicacion del sistema de dispensacién individualizada de dispositivos médicos.

1.4 Justificacién

1.4.1 Justificacion tedrica

La dispensacion de dispositivos médicos se establece como una actividad fundamental dentro del
area de la salud hospitalaria. Los dispositivos médicos deben cumplir con ciertas garantias como
alcanzar los requisitos de calidad establecidos, ser seguros, eficaces en las indicaciones
terapéuticas para las que se ofrecen, su utilizacion no puede producir efectos toxicos, hallarse
correctamente identificados, proporcionando informacién para su correcta utilizacién en forma
comprensible para el paciente, fecha de caducidad, laboratorio o industria que lo produce

(Gavilanes 2018).

En el afio vigente, se expidio el Reglamento para la Gestion de Suministro de Medicamentos y
Dispositivos Médicos y Control Administrativo Financiero, en el cual el Articulo 47 menciona
que la distribucion interna de los dispositivos médicos podra realizarse de mancera
individualizada, el cual respondera a un pedido por parte del profesional de salud, sera validado
por un profesional afin, y adecuadamente identificado para la entrega al usuario, por parte del

profesional auxiliar o asistente.

Por esta razon ciertas instituciones de salud Unicamente cuentan con un sistema de dispensacion
de medicamentos en dosis unitaria. Actualmente el Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba

no cuenta con un sistema de dispensacion individualizada de dispositivos médicos en el servicio
4



de farmacia; sin embargo, este sistema seria de gran utilidad para mejorar el proceso de

distribucion de dispositivos médicos.

1.4.2 Justificacion metodoldgica

Debido a la necesidad de dar respuesta a nuevas preguntas generadas en la practica clinica, se ha
producido la paulatina introduccién de las técnicas cualitativas en el &mbito de las Ciencias de la
Salud, precisamente para responder a determinadas cuestiones que las técnicas cuantitativas no
responden adecuadamente (Lorenzo, Mira, 2006; Amescua, Gélvez, 2002).

La presente investigacion es de enfoque cualitativo exploratorio, descriptivo, no experimental de
tipo transversal, documental y de campo.

A fin de obtener los resultados mas satisfactorios y provechosos de la investigacion, la misma se

la ha dividido en cuatro fases:

e Fase previa: En esta se elaboré un formulario tipo lista de verificacién basado en el
Reglamento para la Gestién de Suministro de Medicamentos y Dispositivos Médicos y
Control Administrativo Financiero, y se asigné la ponderacion valorada en cuantificar
porcentualmente los parametros establecidos y evalu6 el proceso mediante el cual el servicio
de farmacia del Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba dispensa los dispositivos
médicos a las areas,

e Fase de disefio: Periodo en el que se disefid el protocolo adecuado para el sistema de
dispensacion de dispositivos médicos en el hospital en cuestion, tomando en cuenta la
normativa para la aplicacion del sistema de dispensacion/distribucion de medicamentos por
dosis unitaria y el reglamento para la gestion de suministro de medicamentos y dispositivos
médicos y control administrativo financiero.

e Fase de aplicacion: Se establecié y socializd el nuevo protocolo de dispensacion de
dispositivos médicos al personal de salud en el hospital San Juan, en el cual se detallé sobre
el nuevo proceso de dispensacion y los formatos para el pedido, registro de pedidos,
devoluciones y registro de reingresos de los dispositivos médicos y se procedi6 a aplicar el
sistema de dispensacion individualizada.

e Fase de evaluacion: Proceso final en el que se evalué mediante la cuantificacion porcentual

los pardmetros establecidos en la lista de verificacion, después de la aplicacién del protocolo.



1.4.3 Justificacion préactica

La implementacion de un protocolo para la dispensacion individualizada de dispositivos médicos
en el &rea farmacéutica responde a una necesidad muy grande en el &mbito intrahospitalario, ya
gue Unicamente se contaba con sistemas de distribucion individualizada de medicamentos, siendo
asi “descuidado” el buen manejo y gestion de los dispositivos médicos que se emplean en los

cuidados sanitarios de los pacientes del hospital.

Por tal razon 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. Asi 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 pais, dato que alarma la grave situacion de la falla humana que puede ser causa de
la falta de experiencia, o capacitacion que el personal de salud posee en temas relacionados al mal
uso de dispositivos, ingreso erréneo de datos, interaccion entre dispositivo paciente, varias marcas
en el mercado y la mas interesante mencionada en el articulo la cual se refiere a una mala practica
en la desinfeccion, esterilizacion y rehusé de dispositivos en el area hospitalaria, siendo causante

de proliferacion de infecciones intrahospitalarias entre pacientes.

Finalmente se puede enfatizar entre los mayores beneficios que la aplicacion del sistema de
dispensacion son: garantizar que este proceso sea seguro y eficaz, haya un mejor control en cuanto
ala utilizacién 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 gestion 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 usaran generando pérdidas de recursos y desbalance entre los paises de recursos generosos

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



CAPITULO II

2 ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

2.1 Marco legal

Segun el Articulo 32 de la seccion séptima del capitulo segundo “Derechos del Buen Vivir” de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, la salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos los derechos al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y

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

Segun el Articulo 259 del capitulo quinto de la Ley Organica de Salud, define a los Dispositivos
Médicos como los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecanicas,
incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso en
diagnostico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno o estado
fisico anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiol6gico
o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y mas productos dentales similares (Ley

Orgénica de Salud, 2015).

Segun el Articulo 5 del acuerdo 00049-2022 del Reglamento Oficial Tercer Suplemento, la
distribucion, dispensacién 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 logisticos, segln el caso (MsP, 2022).

Segun el Articulo 42 de la seccién tres del acuerdo 00049-2022 del Reglamento Oficial Tercer
Suplemento, para la distribucion de medicamentos a los diferentes servicios de los
establecimientos de salud debe responder al respectivo pedido y se efectuara desde la bodega o

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

Segun el Articulo 55 de la seccién 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).

Segun el Articulo 56 de la seccion tres del acuerdo 00049-2022 del Reglamento Oficial Tercer
Suplemento, para la entrega de dispositivos médicos el personal de enfermaria validara el pedido
correspondiente y brindara informacion acerca de su adecuada utilizacion (MsP, 2022).
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2.2 Marco historico

En Pert, en el ano 2021, en la Universidad Norbert Wiener, se realizoé un estudio sobre “Ahorro
econdémico por empleo del sistema de dispensacion en dosis unitaria en el Servicio de Cuidados
Intensivos del Hospital de Emergencias”, el cual determin6 que, mediante la aplicacion de un
sistema de dosificacion en dosis unitaria de dispositivos médicos y medicamentos, se logré
ahorrar el 26% del costo en dispositivos médicos usados en el servicio de cuidados intensivos de
dicho hospital (Chéavez y Teran 2021).

En la Joya de los Sachas, en el afio 2021, en la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, se
desarroll6 un trabajo de investigacion sobre “Aplicacion de buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos en el centro de Salud
Tipo C Joya de los Sachas”, se evalué mediante dos fases, la primera fue el diagnodstico de la
situacion actual de la farmacia y bodega, y la segunda fase se centré en la evaluacion del proceso
de dispensacion tanto de dispositivos médicos y medicamentos. Se identificd que el centro de
salud cumplia en su gran mayoria con las practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion.
Sin embargo, los errores identificados estaban relacionados con el proceso de dispensacion,

debido a una mala prescripcion (Hinojosa 2021).

En Riobamba, en el afio 2018, en la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, se efectlio un
trabajo de investigacion sobre “Evaluacion al sistema de dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos que se realiza desde la farmacia hacia los servicios intrahospitalarios, en el
Hospital Basico Andino de Chimborazo”, se evidenci la existencia de errores en el sistema de
dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos, concluyendo que para la correcta
ejecucion de las buenas practicas de dispensacion se debia ejecutar varias estrategias para su
mejora, teniendo como sugerencia la implementacion de Bioguimicos Farmacéuticos en el area

de farmacia (Pefiafiel 2018).

2.3 Referencias teoricas

2.3.1 Hospital San Juan

Descripcion: 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)
Ubicacion: 88QR+239, y, Av. José Veloz & Los Sauces, Riobamba
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lustracion 1-2: Ubicacion del Hospital San Juan
Fuente: Google maps. 2023.

2.3.2 Dispositivo médico

Los dispositivos médicos se definen como:
Los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecanicas, incluyendo sus
componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso en
diagnostico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno o
estado fisico anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar la anatomia o un
proceso fisioldgico o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y més

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

Son consideras Dispositivos médicos a maquinas, implantes, reactivos para uso in vitro, software
u otros articulos similares o relacionados, que estan destinados por el fabricante a ser usados solos
0 en combinacion para cumplir uno o mas de los siguientes propdsitos (ARCSA, 2017, p.4):

o Diagnéstico, prevencion, monitorizacion, tratamiento o alivio de la enfermedad.

¢ Diagnéstico, monitorizacién, tratamiento, alivio o0 compensacion de una lesion.

e Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso fisioldgico.
e Soporte 0 mantenimiento de la vida.

e Control de la concepcion

e Desinfeccion de dispositivos médicos

e Suministro de informaciéon por medio de un examen in vitro de muestras procedentes del

cuerpo humano.
2.3.2.1 Clasificacion

Los Dispositivos Médicos de uso humano se clasifican segiin (ARCSA 2017, p.4):
o El nivel de riesgo:
a) Nivel de Riesgo | 0 Bajo

b) Nivel de Riesgo Il o Moderado Bajo



¢) Nivel de Riesgo Il 0 Moderado Alto
d) Nivel de Riesgo IV o Alto
o Eltipo:
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 diagndstico in vitro (DMDIV).

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

funcionamiento, esta energia 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 0 en combinacion
de otros dispositivos médicos para a sostener, sustituir o restaurar funciones o estructuras
bioldgicas.

e Dispositivos médicos de uso humano activo para diagnostico: Utilizados solos o en
combinacion con otros dispositivos médicos, que proveen informacion para la deteccion,
diagnostico, control o tratamiento de estados fisiolégicos, 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 diagndstico in vitro (DMDIV): Se utilizan en el
diagnostico in vitro de muestras bioldgicas, para proporcionar informacion del diagnéstico 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 dias.

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

periodo de mas de 30 dias.
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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 0 no mediante una cirugia, ademas esta destinado a

permanecer en el lugar de implantacion durante un tiempo prolongado.

Se consideran también dispositivos médicos aquellos que se utilizan en curaciones,
administracion de soluciones las suspensiones por las diversas vias del cuerpo (Control Sanitario,
2014).

2.3.2.2 Reglas de clasificacion

Para la aplicacion de las reglas de clasificacion es importante tener en cuenta diversos parametros:
para determinar qué nivel de riesgo tiene un dispositivo médico se debe basar en el dafio potencial
que éste represente para el paciente, los accesorios de los dispositivos médicos seran clasificados
por separado, si se va a utilizar un dispositivo en combinacion con otro, de igual manera cada uno
sera clasificado por separado, si para un dispositivo médico se aplican varias reglas se debe tomar
en cuenta las reglas que conduzca a un riesgo mas critico, y por ultimo el software para
dispositivos médicos tendra el mismo nivel de riesgo del dispositivo al cual esta destinada su
aplicacién (ARCSA 2017, p. 6-41):

1. Reglal

Dispositivos médicos de uso humano no invasivo que tienen contacto con la piel lesionada.
Regla 1.1: Para DMNI de nivel de riesgo | o bajo, destinados a usarse como barrera mecéanica
para la compresién o absorcion de exudados. Por ejemplo: apdsitos para heridas como compresas

absorbentes o apo6sitos aislantes, vendas y gasas absorbentes (ARCSA 2017, p. 7).

Regla 1.1.1: Para DMNI de nivel de riesgo Il o moderado bajo, que crean microambiente en la
herida. Por ejemplo: ap6sitos que se usan como sustitutivo temporal de la piel, adhesivos de uso

topico y apositos de pelicula de polimero, hidrogel o gasa (ARCSA 2017, p. 7).

Regla 1.1.1.1: Para DMNI de nivel de riesgo Ill o moderado alto, que han sido indicados
Gnicamente para heridas que han abierto la dermis y que puedan curar por intencion secundaria.
Por ejemplo: apésitos 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 | o bajo, considerados indirectamente en invasivos ya
gue canalizan o almacenan liquidos que seran infiltrados en el cuerpo. Por ejemplo: jeringas y

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

Regla 2.2: Para DMNI de nivel de riesgo 1l 0 moderado, destinados para usarse canalizacion de
sangre, conservacion o canalizacion de fluidos corporales y conservacion de 6rganos protegidos
corporales con el propdsito de infusion en el cuerpo. Por ejemplo: tuberias para transfusion de
sangre, equipos para circulacion extracorpdrea, contenedores destinados al almacenamiento
temporal o transporte de 6rganos para trasplantes, productos para almacenar sustancias biologicas
y tejidos por un tiempo prolongado, bolsas o recipientes para la recoleccion de residuos peligrosos
bioldgicos infecciosos, etc (ARCSA 2017, p. 9).

3. Regla3

Dispositivos médicos de uso humano no invasivo de nivel de riesgo Il o moderado alto, que
modifica la composicion quimica de la sangre fluidos liquidos o corporales, que seran
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 hemodiafiltracion o

plasmaféresis (ARCSA 2017, p. 11).

Regla 3.1: Para DMNI de nivel de riesgo Il 0 moderado bajo, se usa en tratamientos de filtracion
centrifugacioén o intercambio de gases o calor. Por ejemplo: filtros de particulas en un sistema de

circulacion extracorpdrea y DM para extraer dioxido de carbono (ARCSA 2017, p. 11).

4. Regla4d

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

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

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

e Productos para inmovilizar, aplicar fuerza o compresion en una parte del cuerpo del paciente
como vendajes, collares cervicales y medias elasticas.

e Productos para la recoleccion de muestras biolégicas como bolsas de orina, ostomia y
recolectores para drenaje de heridas.

e Otro como: cristales correctores, estetoscopios, parches para oclusién ocular, pafios para
incision, placas radiograficas, papeles de impresion para electrocardidgrafos o ultrasonido,

botella para alimentacion infantil, papa extractora de leche y protectores de pezon.
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5. Regla5

Para dispositivos médicos de uso humano invasivo, que estan en contacto con orificios corporales
y que no estan destinados a ser conectados a un dispositivo médico activo o se pueden conectar
s6lo a un dispositivo médico nivel 1. Por ejemplo: DM Que se usan en otorrinolaringologia,
oftalmologia, odontologia, proctologia, urologia, gastroenterologia y ginecologia (ARCSA 2017,
p. 14).

6. Regla6

Para DMI de nivel de riesgo 1l 0 moderado bajo, que son de tipo quirdrgico 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 quirdrgicos para un solo uso o descartables, como: bisturi desechable, aspirador,

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

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

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

Regla 6.2: Para DMI de nivel de riesgo I11 o0 moderado alto, que estén indicados para suministrar
energia en forma de radiaciones ionizantes. Por ejemplo: catéter sellado que contiene

radiois6topos (ARCSA 2017, p. 17).

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

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

Regla 6.4: Para DMI de nivel de riesgo 111 0 moderado alto, que estén indicados para administrar
medicamentos mediante un sistema de suministro que pueden indicar un peligro potencial. Por

ejemplo: jeringa para administracion 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 inyeccion epidural (ARCSA 2017, p. 18).

Regla 6.6: Para DMI de nivel de riesgo IV o alto, destinados a diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion referente a algin érgano del aparato circulatorio central. Por ejemplo: catéteres de
globo para angioplastia, alambres guia e instrumento quirtrgico cardiovascular desechable y

especializado (ARCSA 2017, p. 18).
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7. Regla7
Para DMI de nivel de riesgo 1l 0 moderado bajo, de uso en intervenciones quirdrgicas, destinados
para uso a corto plazo. Por ejemplo: saturas absorbibles, canulas de infusién, grapas, productos

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

8. Regla8

Para DMI de nivel de riesgo Il o moderado alto, que son quirdrgicamente invasivos de uso a
largo plazo. Por ejemplo: lentes intraoculares, catéter implantable, prétesis, clavos placas,
implantes, cemento 6seo, saturas internas no absorbibles y soportes que se usan para fijar los
dientes de la mandibula (ARCSA 2017, p. 21).

9. Regla9

Dispositivo médico de uso humano activo.

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

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

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

o Energiaeléctrica magnética o electromagnética: estimuladores musculares y para crecimiento
0seo, camaras hiperbaéricas.

o Energia térmica: equipos para criocirugia, mantas eléctricas.

e Energia mecénica: piezas de mano dental, trépanos eléctricos, dermatomos eléctricos.

e Luz: fototerapia para el tratamiento de la piel y atencion neonatal.

e Sonidos: audifonos, ultrasonido para la fisioterapia.

Regla 9.1.1: Para DMA de nivel de riesgo Il o moderado alto, indicados para administrar o
intercambiar energia 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
aplicacién de la energia. Por ejemplo: radiémetros de fototerapia neonatal, ventiladores
mecanicos, incubadoras para recién nacidos, generadores electroquirdrgicos, marcapasos Yy
desfibriladores externos, rayos laser de uso quirargicos, litotriptores, rayos X para terapias, etc

(ARCSA 2017, p. 25).

Regla 9.2: Para DMA de nivel de riesgo |11 0 moderado alto, destinados a controlar o monitorear
el funcionamiento de dispositivos médicos terapeuticos activos de la clase Ill. Por ejemplo:
sistemas externos de retroalimentacion 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 Il o moderado bajo, de uso diagnostico. Por ejemplo:
equipos para diagnostico, imagen por ultrasonido y captura de signos fisioldgicos (ARCSA 2017, p.
26).

Regla 10.2: Para DMA de nivel de riesgo 111 o moderado alto, que tienen por objeto la emisién
de radiaciones ionizantes y para la radiologia de diagndstico. Por ejemplo: equipos para el control

o vigilancia de emision de radiaciones ionizantes y tomografos (ARCSA 2017, p. 28).

11. Regla 11

Para DMA de nivel de riesgo Il o moderado bajo, destinados a administrar y/o remover
medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias desde o hacia el organismo; generalmente
son sistemas de administracion de medicamentos o equipos de anestesia. Por ejemplo: equipo de
succion, bombas de alimentacion, inyectores de presion y nebulizadores (ARCSA 2017, p. 28).

12. Regla 12

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

o DM para el apoyo externo del paciente: sella dental eléctrica, camillas eléctricas, sillas de
ruedas y elevadores.

e Dispositivos de diagnostico activo para iluminar el organismo del paciente: lamparas de
examen, microscopios quirargicos y luces utilizadas en tratamiento dental.

e Dispositivos activos para registrar, procesar, visualizar imagenes de diagnostico:

digitalizadores de iméagenes.

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 6seo con antibidticos, apdsitos que incorporan agentes
antimicrobianos, catéteres con heparina, materiales para endodoncia con antibiéticos 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 0 humanos. Por ejemplo: valvulas cardiacas porcinas, saturas

catgut e implantes o apdsitos hechos de colageno (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 0 humanos, y que tengan contacto Gnicamente 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 Il o moderado bajo, destinados a ser usados en la desinfeccion o

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

Regla 15.1: Para DMNI de nivel de riesgo I11 0 moderado alto, que sean sustancias desinfectantes
o lavadoras desinfectadoras destinadas a ser usados en la desinfeccion o esterilizacién 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 | 0 bajo, destinadas a ser usados en la limpieza externa
de dispositivos medicos. Por ejemplo: cepillos (ARCSA 2017, p. 31).

16. Regla 16
Para DMNI de nivel de riesgo 111 o moderado alto, destinadas a ser usados en la desinfeccion,
limpieza, enjuague o hidratacion de lentes de contacto. Por ejemplo: soluciones para limpieza

(ARCSA 2017, p. 32).

17. Regla 17
Para DMI de nivel de riesgo 1l o moderado alto, usados para la anticoncepcidn o prevencién 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 anticoncepcion o prevencion
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 exposicion a: un agente transmisible por la sangre, los componentes sanguineos, los derivados
de la sangre, células, tejidos u 6rganos, con el propdsito de evaluar su aptitud para la transfusion
o el trasplante. Por ejemplo: pruebas de tamizaje seroldgico (ARCSA 2017, p. 35).
Regla 18.b: Para DMDVI de nivel de riesgo 1V o alto, utilizados para detectar la presencia de, o
la exposicion a un agente transmisible que cause una enfermedad con amenaza para la vida, a
menudo incurable, con un alto riesgo de propagacion (ARCSA 2017, p. 35).
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19. Regla 19
Para DMDVI de nivel de riesgo Il o moderado alto, utilizado para asegurar la compatibilidad
inmunoldgica de la sangre, los componentes sanguineos, las células, los tejidos, o los 6rganos

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

20. Regla 20

Regla 20.a: Para DMDVI de nivel de riesgo Il o moderado alto, utilizados para detectar la
presencia de un agente de transmision sexual. Por ejemplo: Sistema Duffy (ARCSA 2017, p. 38).
Regla 20.b y 20.c: Para DMDVI de nivel de riesgo Il o moderado alto, utilizados para la
identificacion en liquidos bioldgicos de agentes infecciosos. Por ejemplo: pruebas y ensayos de
deteccion (ARCSA 2017, p. 38).

Regla 20.d: Para DMDVI de nivel de riesgo Ill 0 moderado alto, utilizados en el tamizaje
neonatal. Por ejemplo: ensayos para determinar inmunidad (ARCSA 2017, p. 38).

21. Regla 21
Regla 21.a: Para DMDV!I de nivel de riesgo |11 0 moderado alto, disefiados para autoensayos. Por
ejemplo: autoensayos para determinar niveles de glucosa en sangre y gases sanguineos (ARCSA

2017, p. 40).

Regla 21.1: Para DMDV!I de nivel de riesgo Il o moderado bajo, cuyos resultados no determina
un estado médico critico. 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 | 0 bajo, que son reactivos o sustancias disefiadas
para realizar exdamenes de diagndstico 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 | o bajo, que son instrumentos disefiados para realizar

examenes de diagnostico in vitro (ARCSA 2017, p. 41).

23. Regla 23

Para DMDV!I de nivel de riesgo Il 0 moderado bajo, que no se han incluido en otras reglas. Por

ejemplo: Pruebas para la determinacion de H. pylori y marcadores fisioldgicos (ARCSA 2017, p. 42).
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2.3.3 Dispensacién

La Dispensacion es una funcidn ejecutada por el profesional farmacéutico, en el cual se
proporciona a un paciente uno o varios medicamentos segun 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).

Segun la definicion del Foro de Atencion Farmacéutica en Farmacia Comunitaria (FORO AF-
FC) la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios es un servicio profesional realizado
por el farmacéutico y que tiene como finalidad garantizar tras una evaluacion individual que los
pacientes reciban y utilicen los medicamentos de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en
las dosis precisas segun sus requerimientos individuales y durante el periodo de tiempo adecuado,
con informacidn para su correcto uso y de acuerdo a la normativa vigente (Consejo General de Colegios

Oficiales de Farmacéuticos, 2010).

La dispensacion es un servicio esencial en la practica de un profesional farmacéutico y para la
ejecucién de esta funcién es indispensable su presencia y actuacion. Es importante también
mencionar que el personal técnico y auxiliar de farmacia también puede realizar esta funcién

siempre y cuando esté bajo la supervision del farmacéutico.
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LOGO INSTITUCIONAL
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
PEDIDO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
Fecha: Servicio: —
3 2 . S gt Cantidad

No, Dispositivo Médico {(nombre, tamano, calibre, capacidad, etc.) (Unidades)

| — —

i

Elaborado por:
Recibe: Entrega

llustracion 2-2: Modelo de pedido de Dispositivos Médicos del MSP
Fuente: MSP, 2017.
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LOGO INSTITUCIONAL
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
FORMULARIO PARA DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS/DISPOSITIVOS MEDICOS

: | SERVICIO QUE HACE
oo LA DEVOLUCION:
[ . [ causa*
(nimero
(unidades) de
(rafarencia) |

MEDICAMENTO (DCI, concentracién y forma |
PACIENTE farmacéutica) | DISPOSITIVO MEDICO | CANTIDAD
(tamano, calibre, capacidad, etc.)

*CAUSA DE DEVOLUCION: Colocar en la columna el namero de referencia, de acuerdo a la si-

guiente tabla:

_R_?irg-t_d B (_i{uu [ Referencia | Causn . |
Medicamenio /Dispasitivo Madico g Paciente ausente a la horade |
suspentdiio . administrar el medicamento

L2 | Fallaterapéutica __| 10 | Paciente dado de alta

3 Reaccidn adversa = B n | Paciente fallecido

4 Cambio de pauta terapautica 12 | P:lc_:usr‘.ﬂ an preparacion para
e examenes.
5 Cambio de via de administracion 13 Error en la dispensacion o en-
| o3 (f&g:‘:
i Cambio de maedicamento o disposs- e
tiva médico 4 Error en ol pedido / raceta
~ | Olvido en administracion de medi- : ey
7 petuiien 15 | Otros (Especificar)
18- SHENCIRIIECL. S i RN |
a Traslada del paciente & otro senw- |
| GO
Observacionas: )
Recibe d e Entrega N

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

2.3.4 Dispensacion Individualizada

Se puede definir como el acto en el cual el profesional quimico farmacéutico o bioguimico
farmacéutico realiza la dispensacion a partir de un andlisis e interpretacion de la prescripcion
médicay su validacion, posterior a esto se prepara el medicamento o dispositivo médico solicitado
de manera individualizada para cada paciente hospitalizado para un periodo de 24 horas;

resaltando que cada dispositivo debe ser etiquetado de manera adecuada.
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La informacion que deben tener como minimo los envases primarios de los dispositivos médicos
es la siguiente (ARCSA, 2021, p.13):

e Nombre comercial del producto

e Nombre de los fabricantes

e Fecha de expiracién, cuando corresponda

e 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):

e Fallas en el funcionamiento del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su uso previsto
y segun las instrucciones del fabricante.

o Degradacion y/o destruccion del dispositivo médico, en un tiempo o condicion distinta a la
declarada por el fabricante.

e Inexactitud en el etiquetado, instrucciones de uso y/o materiales promocionales, por omision

y/o deficiencia.

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

e Eventos o incidentes adversos donde se demuestre que el dispositivo médico se usa fuera de
la fecha de vencimiento o vida til del dispositivo médico. La vida Util debe ser especificada
por el fabricante y sefialada en la etiqueta del producto, cuando aplique.

e 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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CAPITULO Il

3 MARCO METODOLOGICO

3.1 Enfoque cualitativo de la investigacion

Esta investigacion es de tipo cualitativo, debido a que se usé la técnica de observacion directa
para identificar las condiciones en las cuales se desarrolla actualmente el proceso de dispensacion
de dispositivos médicos en el Hospital San Juan, asi como la aplicacién de una lista de verificacion
gue contendrd un cuestionario con preguntas cerradas como instrumento, para evaluar los

parametros que debe cumplir el servicio de farmacia en cuanto al proceso de dispensacion.

3.2 Nivel de investigacion

Este estudio es una investigacion de tipo:

Exploratorio: Porque se examind un tema o problema de investigacion poco estudiado para
recolectar evidencia de la poca informacion bibliografica respecto al tema, razon por la cual se ha
mantenido como guia, estudios y evidencia cientifica de dispensacion medicamentos y
dispositivos médicos por dosis unitaria.

Descriptivo: Porque buscé explicar las caracteristicas del proceso de dispensacion de dispositivos
médicos vigente que ejecuta el servicio de farmacia del hospital San Juan. Mediante el anélisis de
la informacion recolectada tras aplicar la lista de verificacion, que ademas nos ayudara a dar un
diagnostico mediante la verificacion de parametros que se debe cumplir para la ejecucion de este

proceso segun la normativa establecida por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

3.3 Disefo de la investigacion

3.3.1 Segun la manipulacién o no de la variable independiente esta investigacion es:

No experimental: Debido a que no se manipul6 ninguna variable, Gnicamente se pretende evaluar

mediante la observacion, el proceso de dispensacion actual del hospital San Juan y los resultados

que se obtendran tras la aplicacion del sistema de dispensacion individualizada.
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3.3.2  Segun las intervenciones en el trabajo de campo esta investigacion es:

Transeccional o transversal: Porque como se menciona antes, esta investigacion es de un tema
poco conocido, por lo que se recolectd datos e informacion antes de aplicar el proceso de
dispensacion y después de la ejecucion del objeto de estudio, con el propésito de analizar las

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

3.4 Tipos de estudio

La investigacion resalta la aplicacion de los tipos:

Documental: debido a que se recolectaran y registraran los datos necesarios, basados en el
cumplimiento de los pardmetros establecidos en la lista de verificacion que se disefid para
desarrollar la investigacion en funcion de la aplicabilidad del Reglamento para la Gestion de
Suministro de Medicamentos y Dispositivos Médicos y Control Administrativo Financiero
(Emitido desde marzo 2022).

De Campo: porque la investigacion se realizara in situ en el Hospital San Juan lugar del objeto de
estudio, direccionado al personal de farmacia y enfermeria sobre el protocolo que se va a aplicar,
a quienes se impartiran capacitaciones dirigidas y socializacion en general a los participantes

involucrados.

3.4.1 Variables a estudiar

3.4.1.1 Identificacion y operacionalizacion de variables:

e Variable Dependiente: Personal, Recursos.

e Variable Independiente: Aplicacion del Protocolo para el manejo del sistema de

dispensacion individualizada de dispositivos médicos.

3.4.2 Poblacién y planificacion, seleccion y calculo del tamafio de la muestra

3.4.2.1 Poblacién

La poblacion sera considerada el personal de enfermeria y farmacia /Dispositivos médicos que se

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

septiembre-marzo del 2022.
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La planificacion se basa en un diagnostico situacional inicial para determinar las necesidades
fortalezas y debilidades en las gestiones de Farmacia/Dispositivos, de las mismas saldran las
acciones correctivas y de esta manera cumplir con todos los pardmetros establecidos basados en

la normativa legal vigente.

Los resultados de la investigacidn aplicada se entregaran una vez sustentados como recurso de
titulacion de pregrado, se hard entrega formal de una copia a la entidad de salud para que conozcan
sus posibilidades y decision de aplicar para su eficiente gestion en el &rea de Farmacia y
dispositivos.

3.5 Manejo procedimental de la investigacion

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en cuatro fases:

e Fase | o previa: En esta se elabor6 un formulario tipo lista de verificacion basado en el
Reglamento para la Gestién de Suministro de Medicamentos y Dispositivos Médicos y
Control Administrativo Financiero, y se asigné la ponderacion valorada en cuantificar
porcentualmente los pardmetros establecidos y evalu6 el proceso mediante el cual el servicio
de farmacia del Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba dispensa los dispositivos
médicos a las areas.

e Fase Il o de disefio: Periodo en el que se disefi6 el protocolo para el manejo de un sistema
de dispensacion individualizada de dispositivos médicos en el hospital en cuestion, tomando
en cuenta la normativa para la aplicacion del sistema de dispensacion/distribucion de
medicamentos por dosis unitaria y el reglamento para la gestion de suministro de
medicamentos y dispositivos médicos y control administrativo financiero.

o Fase Il o de aplicacion: Se estableci6 y socializ6 el nuevo protocolo de dispensacion de
dispositivos médicos al personal de salud en el hospital San Juan, en el cual se detallé sobre
en el cual se detall6 sobre el nuevo proceso de dispensacidn el nuevo proceso de dispensacion
y los formatos para el pedido, registro de pedidos, devoluciones y registro de reingresos de
los dispositivos médicos y se procedi6 a aplicar el sistema de dispensacion individualizada.

e Fase IV o de evaluacion: Proceso final en el que se evalué mediante la cuantificacion
porcentual, los pardmetros establecidos en la lista de verificacion, después de la aplicacion

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

Fase | o previa:

Analisis y evaluacion de proceso de
dispensacion vigente

Fase 11 o de disefio:
Elaboracién de un protocolo para el
manejo de un sistema de dispensacion

individualizada de dispositivos médicos

Fase 111 o de aplicacion:
Aplicacion del SDIDM

Fase IV o de evaluacion:
Evaluacién del SDIDM

INICIO

Oferta de
servicio

Y

Aceptacion
del servicio

SALIDA j-s—No

Si

¥

Elaboracion
de la lista de
verificacion

v

Evaluacion inicial del
proceso de
dispensacion vigente

Socializacién del

Analisis del
Reglamento

L

Revision de la
Normativa para la
Aplicacién del Sistema
de
Dispensacion/Distribucion
de Medicamentos por
Dosis Unitaria

v

Revisién de
Protocolos de
dispensacion de
medicamentos

v

Disefio y

Realizado por: Luna, M. 2023.

elaboracion de un
Protocolo

\

Protocolo

a

l

Personal de
salud

\J

Aplicacion del
Sistema de
Dispensacion
Individualizada de
Dispositivos
Medicos

.

p

Aplicacion de la
lista de
verificacion

¥

Evaluacion de la
intervencién

—-

FIN
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3.5.1 Instrumentos de investigacion

e Formato tipo lista de verificacion

e Protocolo para el manejo de un sistema de dispensacion individualizada de dispositivos
médicos

3.6 Recursos humanos y materiales

Talento humano que contribuira a la realizacion del presente proyecto de investigacion:

Docente auspiciante del proyecto de investigacion: BQF. Aida Miranda

Estudiante y autora del Proyecto de Investigacién: Maria José Luna Mancheno
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CAPITULO IV

4  MARCO ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1 Diagnostico del proceso de dispensacion de dispositivos médicos en el Hospital San

Juan de la ciudad de Riobamba.

Los resultados obtenidos de la aplicacion de la lista de verificacion para el diagndstico del proceso
de dispensacién de dispositivos médicos, se detalla a continuacion:

4.1.1 Lista de verificacion para evaluar el proceso vigente de dispensacion de dispositivos

médicos

Se desarrollé la evaluacion de este proceso con base de una lista de verificacion, bajo el parametro
de “SI CUMPLE” y “NO CUMPLE” de varios items relacionados con el proceso de dispensacion.
Para obtener los valores en porcentajes (%) en cada pardmetro se evalud de la siguiente manera:

_ 100
" Numero de indicadores

X: S CUMPLE/NO CUMPLE
100: Valor predeterminado en porcentaje (100%)
Numero de indicadores: Cantidad de parametros

Tabla 1-4: Cumplimiento de los parametros de la lista de verificacion

PARAMETROS Si % NO %

Es un Bioquimico Farmacéutico o Quimico X 6,25
Farmacéutico el responsable técnico a cargo del

servicio de farmacia.

Existe un area en farmacia para el almacenamiento X 6,25

de los dispositivos médicos.

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

una hoja de pedido.

El personal médico es quién realiza el pedido de los X 6,25

dispositivos médicos.
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El personal de farmacia valida el pedido de

dispositivos antes de realizar el despacho.

6,25

Es un Bioguimico Farmacéutico quién dispensa los

dispositivos médicos.

6,25

El servicio de farmacia prepara y despacha los
dispositivos médicos individualmente para cada
paciente.

6,25

Los dispositivos meédicos cuentan con una etiqueta
que incluya:

o Nombre comercial del producto
e Fecha de expiracién (cuando corresponda)

e Fecha de serie o lote

6,25

La distribucion se realiza en cajas o recipientes que

no afecten la calidad de los productos.

6,25

Se garantiza la adecuada conservacion durante el

transporte de los productos.

6,25

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

farmacia les entrega los dispositivos médicos.

6,25

El servicio de farmacia cuenta con un registro diario

de las hojas de pedido de dispositivos médicos

6,25

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

inventario del servicio de farmacia.

6,25

El hospital cuenta con un formulario de devolucion
de dispositivos médicos en donde se incluye, el
nombre, la cantidad y la razén por la cual el

dispositivo no fue utilizado.

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

reingresos que se realizan por dia.

El servicio de farmacia cuenta con un protocolo X 6,25
para realizar un adecuado proceso de dispensacion

individualizada.

Realizado por: Luna, M. 2023.

70,0%
62,5%

60,0%

50,0%

40,0% 37,5%
30,0%
20,0%
10,0%

0,0%
Sl NO

llustracion 1-4: Porcentaje de la evaluacion inicial del proceso de dispensacion de

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

ciudad de Riobamba
Realizado por: Luna, M. 2023.

Con base de la ilustracién 5 de la evaluacion inicial del proceso de dispensacion de dispositivos
médicos vigente en el servicio de farmacia; se evaluaron 16 parametros, asi se evidenci6 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 dispensacion de dispositivos médicos,
generalmente se ha identificado errores en las hojas de pedido, ya que no se sefialaban de manera
correcta el nombre y cantidad necesaria de estos. Se identific que en areas como quiréfano las
hojas de requerimiento presentaron errores en la fecha (3%), datos del paciente (17.7%), sala
(8.8%), cama (8.8), numero de historia clinica (1.5%), cantidad (3%), firma y sello del cirujano y

anestesidlogo (73,5%) (Pefiafiel, 2018).
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Asi mismo, en un estudio sobre la aplicacion de buenas practicas de recepcion, almacenamiento
y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos en un centro de salud, se evalud el
diagnostico de la situacion actual de la farmacia y bodega, y el proceso de dispensacién tanto de
dispositivos médicos y medicamentos. Se identificé que el centro de salud cumplia en su gran
mayoria con las practicas de recepcidn, almacenamiento y dispensacion. Sin embargo, los errores
identificados estaban relacionados con el proceso de dispensacidn, debido a una mala prescripcién

(Hinojosa 2021).

Esto nos indica que al ejecutar el proceso de dispensacién de una manera inadecuada puede
desencadenar consecuencias como: perdida innecesaria de tiempo, debido a que, para realizar la
correccion 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 Evaluacion de los parametros

Parametros de la lista de verificacion que Si Cumple el servicio de farmacia:

4.1.2.1 Es un Bioguimico Farmacéutico o Quimico Farmacéutico el responsable técnico a

cargo del servicio de farmacia.

El area de farmacia del Hospital San Juan de Riobamba cuenta con un equipo de 5 Bioquimicos
Farmacéuticos que brindan mediante turnos rotativos la atencién a las areas del establecimiento
de salud y al publico en general durante las 24 horas del dia y los 7 dias a la semana. Son
profesionales capaces de brindar atencion farmacéutica y asistencia técnica cuando asi lo requiera
el paciente o la enfermera. Por tal motivo se ha justificado la asignacion positiva de este

parametro.

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

La farmacia del Hospital San Juan de Riobamba cuenta con una amplia area 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 pequefia 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 prescripcion y la hoja de pedido para cada uno de los pacientes; sin
embargo, hay ocasiones en las que el personal de enfermeria aumenta dispositivos a la receta

médica solicitante.

4.1.2.4 Es un Bioquimico Farmacéutico quién dispensa los dispositivos médicos.

El personal de la farmacia del Hospital San Juan siempre cuenta con un Bioquimico Farmacéutico
de turno en todo momento, esto permite brindar la atencidn necesaria por parte del profesional de
salud que es requerido para este proceso.

4.1.2.5 La distribucion 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
Bioguimicos 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 enfermeria valida el pedido con las indicaciones del médico cuando el

personal de farmacia les entrega los dispositivos médicos

Una vez el Bioquimico Farmacéutico entrega al personal de enfermeria 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.

Parametros de la lista de verificacién que No Cumple el servicio de farmacia:

4.1.2.7 Lasolicitud 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 asi causal de muchos errores en la dispensacion 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 dispensacion el personal de farmacia realiza una rapida revisién de la prescripcion
médica y al momento de facturar ejecutan la validacion, 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 seran 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 dispensacion de dispositivos por paciente, pues llegan
areas de salud como la de cuidados intensivos o cirugia que mantienen sus propios stocks, y
Gnicamente 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 expiracion (cuando corresponda), fecha de serie o lote.

Este parametro 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 conservacion durante el transporte de los productos.

Para la dispensacion 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
enfermeria es quien cumple la tarea de transportar los medicamentos y dispositivos médicos a las
diferentes areas del hospital; sin embargo, al ser enfermeria 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 EIl 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 Unicamente se confia 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 devolucion

para el reingreso al inventario de farmacia, generalmente el personal de enfermeria 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 devolucion de dispositivos médicos en donde
se incluye, el nombre, la cantidad y la razén 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 devolucion del dispositivo médico, por esta razon 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 dia.

La farmacia Unicamente cuenta con los registros de los insumos que se han dispensado, si no se
utilizaron y realizan una devolucién 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

area del hospital

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

dispensacion individualizada.
No se ha establecido un protocolo para realizar este procedimiento por parte de los bioquimicos
Farmacéuticos y el hospital San Juan ha mostrado interés en el actual proyecto ya que pretende
mejorar sus servicios y con la aplicacién de este protocolo beneficiara a los procesos de atencion

farmacéutica que brinda este servicio.

Debido al incumplimiento de estos pardmetros se puede mencionar que:
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Segun el Acuerdo Ministerial 00049-2022 titulado “Expidese el reglamento para la gestion para
el proceso de suministro de medicamentos y dispositivos médicos y control administrativo
financiero”, en el capitulo VI seccion 2, articulo 42 se menciona que, para la distribucion de
dispositivos médicos a las diferentes areas del hospital, se debe responder a una respectiva hoja
de pedido. En laseccidn 3, articulo 56, indica que, previo al proceso de dispensacién el profesional
farmacéutico validara el pedido y para la entrega de los dispositivos médicos al personal de

enfermeria, este debe nuevamente validar (MsP, 2022).

En el mismo capitulo del reglamento, seccion 2, articulo 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 afin y cada dispositivo debe estar correctamente
etiquetado e identificado. El articulo 53, de la misma seccion, menciona que esta prohibido el
transporte de medicamentos y dispositivos médicos a través de cuidadores o familiares de los
pacientes, ya que el personal de enfermeria es el encargado del transporte y custodia (MSP, 2022).
Por otro lado, el articulo 48 de la seccion 2, indica que en caso de que haya medicamentos o
dispositivos médicos sobrantes, en cualquiera de las areas del hospital, deberan ser registrados en
el formulario establecido para ser devuelto a la farmacia o bodega, y en funcion de las condiciones
gue se encuentre se reingresara al inventario de farmacia. Este proceso deberé realizar el personal
de enfermeria y el personal farmacéutico verificard que la informacion consignada en el

formulario coincida con las entregas fisicas (MsP, 2022).

Es importante mencionar que el afio 2017, un estudio evidencié que a nivel nacional existian
establecimientos de salud que aplicaban el Sistema de Dispensacién 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 111 Nivel de Atenciony
el 72,34% hospitales de Il Nivel de Atencion. Sin embargo, se identificaron algunas falencias
debido a limitaciones en cuanto a numero de profesionales farmacéuticos, infraestructura u

organizacion institucional (Merino, 2017).

Esto debido a que los recursos faltantes en los establecimientos de salud dependen de una
asignacion presupuestaria que les permita cumplir con lo sefialado por la autoridad sanitaria
nacional para que pueda garantizar un cumplimiento del tratamiento farmacoterapéutico de los

pacientes.
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4.2 Elaboracion de un protocolo para el manejo de un distema de Dispensacidn

Individualizada de Dispositivos Médicos

Con base del incumplimiento de los pardmetros de dispensacion de dispositivos médicos y con el
objetivo de mejorar la atencion a los pacientes y proporcionar beneficios al hospital, se elaboro6
un Protocolo para el manejo de un Sistema de Dispensacion Individualizada de Dispositivos

Médicos.

El protocolo (ANEXO B), se gener6 tomando como referencia la Norma para la aplicacion del
sistema de dispensacion/distribucion 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 Publica del Ecuador.

El contenido del protocolo fue verificado por la Bqf. Gabriela Abarca, jefa el area de farmacia del
Hospital San Juan, quien aprobd la estructura de este documento, el cual consta de los siguientes
apartados: portada, introduccion, objetivos, alcance, marco legal, definiciones, descripcion del
proceso, responsables, procedimiento de dispensacién y devolucién, y bibliografia, para
finalmente dar paso a la aplicacion del protocolo de Sistema de Dispensacién Individualizada de

Dispositivos Médicos en el servicio farmacéutico.

4.3 Socializacion del Protocolo para el manejo de un Sistema de dispensacion

individualizada de dispositivos médicos

Se realiz6 la socializacion del protocolo al personal de salud del Hospital San Juan, con el objetivo
de capacitar a médicos, bioquimicos farmacéuticos, auxiliares y licenciados de enfermeria
quienes son los responsables de ejecutar la aplicacion del Sistema de Dispensacion

Individualizada de Dispositivos Médicos.

Con la participacion de todo el personal de salud que forma parte de este sistema de dispensacion
se pudo percibir la favorable aceptacién de este. Ademas, el servicio de farmacia del hospital se

beneficia al obtener un documento que debe tener obligatoriamente.

Los beneficios que conlleva la aplicacion de este documento es garantizar el uso efectivo de estos
productos sanitarios y la seguridad del paciente, asi como evitar problemas relacionados con los
dispositivos médicos, los que en caso de presentarse deberan ser reportados a la entidad sanitaria

correspondiente.
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Ademas, permite tener un mayor control en el proceso de dispensacién y reingreso de
dispositivos, y del inventario de estos productos lo que puede reducir costos tanto para el hospital

como del paciente.

llustracién 2-4: Socializacion del Protocolo
Fuente: Luna, 2023.

4.4 Evaluacion de la aplicacion del protocolo para el manejo de un sistema de
dispensacion individualizada de dispositivos médicos

El protocolo aplicado en el Hospital San Juan de Riobamba demostré buenos resultados para el
proceso de dispensacion de dispositivos médicos requeridos por las unidades del hospital.

Es asi que, al aplicar nuevamente la encuesta de los pardmetros evaluados al inicio de la
investigacion se obtiene un mejoramiento del proceso de dispensacion 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 aln guedan varios puntos por mejorar, y sera

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

Tabla 2-4: Cumplimiento de los parametros de la lista de verificacion

PARAMETROS Si % NO %

Es un Bioquimico Farmacéutico o Quimico X 6,25
Farmacéutico el responsable técnico a cargo del

servicio de farmacia.

Existe un area en farmacia para el almacenamiento X 6,25

de los dispositivos médicos.
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La solicitud de los dispositivos se realiza mediante 6,25

una hoja de pedido.

El personal médico es quién realiza el pedido de los 6,25

dispositivos médicos.

El personal de farmacia valida el pedido de 6,25
dispositivos antes de realizar el despacho.

Es un Biogquimico Farmacéutico quién dispensa los 6,25

dispositivos médicos.

El servicio de farmacia prepara y despacha los 6,25

dispositivos médicos individualmente para cada

paciente.

Los dispositivos médicos cuentan con una etiqueta 6,25
gue incluya:

o Nombre comercial del producto

e Fecha de expiracién (cuando corresponda)

e Fecha de serie o lote

La distribucion se realiza en cajas o recipientes que 6,25

no afecten la calidad de los productos.

Se garantiza la adecuada conservacion durante el 6,25
transporte de los productos.

El personal de enfermeria valida el pedido con las 6,25

indicaciones del médico cuando el personal de

farmacia les entrega los dispositivos médicos.

El servicio de farmacia cuenta con un registro diario 6,25

de las hojas de pedido de dispositivos médicos .

Los dispositivos medicos que no se han utilizado en 6,25

los diferentes servicios, son reingresados al

inventario del servicio de farmacia.
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El hospital cuenta con un formulario de devolucion X 6,25
de dispositivos médicos en donde se incluye, el
nombre, la cantidad y la razén por la cual el

dispositivo no fue utilizado.

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

reingresos que se realizan por dia.

El servicio de farmacia cuenta con un protocolo X 6,25
para realizar un adecuado proceso de dispensacion

individualizada.

Realizado por: Luna, M. 2023.

90,0%
81,2%
80,0%
70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
18,8%
20,0%
10,0%
0,0%
S| NO
llustracion 3-4: Porcentaje de la evaluacion inicial del proceso de dispensacion de
dispositivos médicos en el area de farmacia del Hospital San Juan de la ciudad de

Riobamba
Realizado por: Luna, M. 2023.

Los parametros 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 minimas; sin embargo, el
personal de farmacia est4 en contante supervision de la fecha de vida Gtil de cada uno de estos
productos antes de su dispensacion, ademas, se debe considerar que etiquetar por ejemplo un par
de guantes descartables seria innecesario, incomodo e incluso podria suponer un riesgo por la

manipulacion que requiere realizar esta tarea.
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En segundo lugar, el pardmetro que obtuvo la asignacion “NO” fue la adecuada conservacion
durante el transporte de los productos, esto porque en la linea de proceso que sigue un dispositivo
médico desde que este sale de la farmacia hasta que llega al area del hospital requerida, participa
el personal de enfermeria quienes, segin 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 Bioquimico Farmacéutico garantizar el mantenimiento de la integridad de los
dispositivos, ya que no se conoce las condiciones en las que el personal de enfermeria
transportaria los productos dispensados.

Asi mismo, la validacion de las hojas de pedido de dispositivos médicos por parte de los
bioguimicos farmacéuticos no se cumple adecuadamente debido a que esta actividad se la realiza
una vez realizada la dispensacion, 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. Ademas, los registros para los procesos de
recepcién, almacenamiento y distribucién 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 dispensacién individualizada puede proporcionar beneficios tanto para el
personal de salud, agilizando la dispensacién y teniendo un mayor control, y al paciente para que
se pueda logar la meta terapéutica; en un estudio realizado en Peru en el afio 2021, se determind
que, mediante la aplicacién de un sistema de dosificacién en dosis unitaria de dispositivos
médicos y medicamentos, se logré 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 econdmicos (Chavez & Teran 2021).

Un estudio demostrd que la aplicacion del SDMDU incrementa la participacion del profesional
farmacéutico a nivel hospitalario, debido a que tiene un notable aumento en el tiempo de ejecucion
de actividades como: la interpretacion de la orden médica y la auditoria sobre los registros de
enfermeria, que dan informacion de lo administrado y lo devuelto en los servicios. El aumento de
los tiempos por la realizacion de estas actividades es indispensable y tienen un valor intangible,
ya que permiten la generacién constante de busqueda de eventos adversos a medicamentos (EAM)
y reacciones adversas a medicamentos (RAM) y por tanto la oportuna intervencion sobre estas,
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garantizando en gran modo la seguridad en el uso de medicamentos y dispositivos méedicos en el
paciente (Sanchez & Gonzales 2018).

Si bien en todo proceso existe la probabilidad de errores, es recomendable la aplicacién de una
metodologia sistematica para la deteccion y correccion de errores, como parte de un proceso de
mejoramiento continuo. Varios estudios han demostrado que un sistema de dispensacion
individualizado, tanto de medicamentos como de dispositivos médicos contribuye a reducir
errores en cuanto a los procesos de prescripcion y dispensacion, fortaleciendo la seguridad del

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

40



CONCLUSIONES

Se realiz6 el diagndstico de la situacion inicial, mediante la aplicacion de la lista de
verificacion, evidenciando varias falencias en cuanto al proceso de dispensacion de
dispositivos médicos, con lo cual se pudo determinar un 62,5% de incumplimiento de los
parametros sefialados en la lista. Esto demostré que aplicar el Sistema de dispensacion
individualizada de dispositivos médicos seria muy oportuno para la mejora del proceso y asi

cumplir con lo establecido en la normativa vigente.

Se elabor6 un protocolé basado en la normativa para aplicar el sistema de
distribucién/dispensacién de medicamentos por dosis unitaria (SDMDU) y en el Reglamentos
para la gestion de suministro de medicamentos y dispositivos médicos y control
administrativo financiero, el mismo que se estableci6 con base a las necesidades de la unidad
de salud y fue socializado al personal que participa activamente en el procedimiento,
sefialando todos los pardmetros a seguir que aseguraran un adecuado proceso de dispensacion

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

Una vez aplicado el sistema de dispensacion individualizada de dispositivos médicos se
evalué mediante la cuantificacién porcentual de los parametros de la lista de verificacion,
indicando un 81,2% de cumplimiento, cifra que result6 satisfactoria ya que se reflejé un
progreso en cuanto al proceso, que era lo que se buscada durante el disefio del sistema; sin
embargo, debido a situaciones y métodos propios de la institucién no se logré el 100%, no
obstante se evidencié que laaplicacion de protocolos promueve al perfeccionamiento de todos

los procesos internos del servicio de farmacia.
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RECOMENDACIONES
e Se recomienda capacitar periddicamente al personal de farmacia sobre el proceso de
dispensacion individualizada de dispositivos médicos para evitar inconvenientes en cuanto al

cumplimiento de este.

e Etiquetar los dispositivos correctamente, de tal manera que sea més facil su identificacion al

momento de dispensar y verificar lotes y fechas de vencimiento.

o Documentar toda la informacidn recogida de los ingresos y devoluciones de los dispositivos

médicos y demas formatos establecidos en el protocolo.
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ANEXOS
ANEXO A: LISTA DE VERIFICACION PARA EVALUACION DEL PROCESO DE
DISPENZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

LISTA DE VERIFICACION: EVALUACION DEL PROCESO DE DISPENSACION
INDIVIDUALIZADA DE DISFOSITIVOE MEDICOS

A contiizcidn, o presamta cada pregunta con su respectiva opcidn de respuesta, por lo cuzl solicito
de mansera mas comedida se margue con una % en el casillera que corresponde segin lo gue cumple
al zarvicio de fanmacia

PARAMETROS 51 i) NO %

Esz un Bioquimico Fammacéutoo o Quimico Farmacéubco el
razponsabla técnico a carge del servicio da farmacia.

Exizte un area en farmacia para el almacenarmento de los
dizpositives madicos.

La zolicitud de los disposiivos se realiza mediante una hoja
de padido.

El personal médico es quién realiza el padido da los
dizpositivos madicos.

El personal da farmacia valida el pedido de dizposifivos antfes
de realizar el despacho.

Esz un Bioguimico Farmacsutico quién dispensza losz
dizspositivos madicos.

El zervicio de farmacia prepara v despacha los dispositivos
médicos indrviduabmente para cada pacients.

Loz dispositrvo: médicos cuentan con una stiqueta gque
incluva:

» Nombre comercial del producto
# Facha de expiracion (cuando corrasponda)
* Facha de serne o lote

La distmibucicn ze rezliza en cajas o racipientes que no

afiecten la calidad de los productos.

Se garantiza la adecuada conservacion durante al transporte
de los productos.

El perzonal da enfarmeria valida 2l pedido con las
indicaciones del médico cuando 2l personal de farmacia les
enfrega los dispositrvos medicos.




El zervicio de farmacia cuenta con un registro dizrio de los
dizpesitives médicos gue son dispensades.

Laos= dispositivo: médicos que no =2 han utilizado en los
diferentes servicios, son remgresados al inventario del
zervicio ds farmacia

El hoszpital cuenta con un formulanio de deveolucidn de
dizpositives médicos donde =2 incluye, el nombre, la
cantidad v la razén por la eual el dispositive no fue ulilizado.

El servicio de farmacia cuenta con registro de los reingresos
que ze realizan por dia.

El servicio de farmacia cuenta con un protocolo para realizar
un adecuade proceso de dispensacion mdividualizada.




HOSPITAL GENERAL SAN JUAN B
Ano: 2023 Mes: 01 Dia: 27
Tema: APLICACION DE UN SISTEMA DE DISPENSACION Hora Inicial: | Hora Final:
INDIVIDUALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN EL T b
HOSPITAL SAN JUAN DE LA CIUDAD DE RIOBAMEA PiS R PES R

Lugar: HOSPITAL SAN JUAN

OEJETVO GENERAL

SOCIALIZAR PROTOCOLO PARA EL MANE]O DE UN SISTEMA DE DISPENSACION
[NDIVIDUALIZADA DE DISFOSITIVOS MEDICOS

DESARROLLO

INTRODUCCION

La dizspensacion de dizpositivos medicos en loz hospitales ez el acto realizado por al profesional
farmaceutico an raspuesta a la prescripcice por el personal médico autorizadao, donds =2 realizara ws
anzliziz de dicha prescripeion medica, a1 como las actividades encaminadas a la entrega del dispositive
que el area o profasional lo soliciten, v corresponde 2l Bioguimico Farmaceéutico brindar L2 informacicns
neceszriz para su adecuada utilizacidn, a fin da lograr el objetive para el cudl &l medico emitio dicha
zolicitud al area farmscéutics del hospital.

Parz llevar 2 cabo este cometide intervienen procezos que dan el soporte necesario para que =2 gjecuts
adecnadamente 1z accidn de dispensar los dispositivos medicos solicitados, come 12 reposicion de stock
minimo, la elimmacidn de dispositivos no aptos para su uso, a:l como la notificacion de sospechas da
dizpositivos zlteradoz o con fallzs ds calidad, ¥ demas eventos advarsos asociados 2 los dispositivos
madices, todos ellos encaminados a que el profesional pueda accader a los mizmos de manera oportuna,
aficaz vy segura.

DESCRIPCION DEL PROCESD

El profesional quimico o bioquimico farmacautico a traves del sistema de dispensacion de dispositivos
madicos an el arez hospitalaria, se sncarga de realizar la dispenzacion partiendo da 1z interpretzcion das
1a prescripcicn emitida por el madico o profesional de la zalud facultado para realizarlo, para su postarior
validacian ¥ emizidn de la cantidad vo dosis necesarios para curnplir con los requerimientas de cada
pacisate hospitslizade, adecuadamente exvazados, identificados v en cantidades exactas para un periodo
de requerido, mismos que seran, de acwerdo al proceso, eatragados al personzl de enfermena quisnes za
encargaran de la recepoion v custodia de los dizpositivos v uso adecuado de los mismos.

Esta zistama de dispensacion goza de los signientss benaficios:

*  Optimiza los servicies de distribucion de dispositivos médicos en el hospital.
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*  DMMejora la calidad de los servicioz de hospitalizacion mediznte sl uso adecuado dal dispositive
médico por parte de los profesionzles de la salod.

* FReduce los errores de prescripcicm, dispenzacicm v uzo de dispositivos medicos en el area

hospitalaria.

¢ Favorece al mejoramients de los sistamas de aseguramiento de la calidad del estzblacimisnto
medico.

*  Reduce las pardidas econcomicas por dafio, vencimiente, o deteriore da los dispositivos medicos
almacenados.

Compromete el cumplimiento da las buenas practicas de fanmacia dentro de los hospitales.
Facilita el control de stock de dispozitivos medicos en la farmacia hospitalariz,

s (rarantiza el complimients de las metas terapeuticas da los pacientes, promoviendo la calidad,
seguridad v eficacia da loz dispositivos medices empleados an el proceso.
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médico solicitade, firma del responsable que recibe ¥ del farmacéutico que valida.

- REGISTRO DIARIO DE PRESCRIPCIONES: Se utilizara con la finalidad de contzbilizar
diariaments las preseripeiones de dispositivos médicos que seran validadas por el personal

de farmacia.
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CONCLUSIONES

Se realizd la socializacion del protocolo al personal de salud, indicande come se ejecutard el
proceso para la aplicacion del sistema de dispensacion individualizada, quienes son los
profesicnales que participaran y se informd los beneficios que se pretende alcanzar con la

ejecucion de dicho trabajo.
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ANEXO D: PROTOCOLO PARA EL MANEJO DE UN SISTEMA DE DISPENSACION
INDIVIDUALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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816 1. INTRODUCCION

La dispensacion de dispositivos médicos en los hospitales es el acto realizado por el profesional
farmacéutico en respuesta a la prescripcion por el personal médico autorizado, donde se realizara un
andlisis de dicha prescripciéon médica, asi como las actividades encaminadas a la entrega del dispositivo
que el drea o profesional lo soliciten, y corresponde al Bioquimico Farmacéutico brindar la informaciéon
necesaria para su adecuada utilizacidn, a fin de lograr el objetivo para el cual el médico emiti6 dicha

solicitud al drea farmacéutica del hospital.

Para llevar a cabo este cometido intervienen procesos que dan el soporte necesario para que se ejecute
adecuadamente la accién de dispensar los dispositivos médicos solicitados, como la reposicién de stock
minimo, la eliminacidn de dispositivos no aptos para su uso, asi como la notificacidn de sospechas de
dispositivos alterados o con fallas de calidad, y demas eventos adversos asociados a los dispositivos
médicos, todos ellos encaminados a que el profesional pueda acceder a los mismos de manera

oportuna, eficaz y segura.

1. OBJETIVOS

e Garantizar el acceso seguro al dispositivo médico y entrega en dptimas condiciones de este, de
acuerdo con la normativa vigente hacia el profesional solicitante.

e Proteger la integridad del paciente ante posibles resultados negativos por el uso de los
dispositivos médicos, mediante la identificaciéon y solucion de problemas relacionados al
mismo.

e Proporcionar las herramientas necesarias para la implementacion del sistema de dispensaciénde
dispositivos médicos a nivel hospitalarios.

o Documentar en el area farmacia hospitalaria los pedidos recibidos y emitidos por el profesional
farmacéutico.

e  Aplicar los procedimientos estandarizados en la dispensacion de medicamentos.

2. ALCANCE

El presente documento es aplicable a todo profesional sanitario encargado del manejo de dispositivos
médicos del hospital. Para ello participan en un trabajo en conjunto la Direccién Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos y las coordinaciones zonales, provinciales y distritales, pero
como responsable principal de gestionar adecuadamente la implementacién, conduccién, monitoreo
y vigilancia es el Bioquimico Farmacéutico, quienes son los profesionales encargados de gestionar la

implementacidn correcta del Sistema de Dispensacion de Dispositivos Médicos a nivel Hospitalario, en
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3. MARCO LEGAL

i.  De acuerdo con el art. 363, numeral 7, se establece que se debe garantizar la disponibilidad de
medicamentos y dispositivos de calidad seguros y eficaces, siendo recomendado la adquisiciony
uso de la produccion nacional, respondiendo a las necesidades de los pacientes.

ii. En el articulo 154, se menciona que ¢l estado es el encargado de garantizar el acceso y
disponibilidad de dispositivos médicos de calidad, y priorizando el interés de la salud pablica
por encima de los factores econémicos.

iii.  Dentro del reglamento de funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos en su segundo
articulo se identifica que las farmacias son establecimientos autorizados para el expendio de
medicamentos y dispositivos médicos, mismos que deberan cumplir con las buenas practicas de
farmacia, y que estaran obligados a que para su funcionamiento cuentencon la direccion técnica
y responsabilidad de un profesional bioquimico farmacéutico.

iv.  Para el acuerdo Ministerial 0569 del 06 de julio de 2011, se establece en el articulo 19, inciso
2 a, que se deberd implementar la distribucién por dosis unitaria de medicamentos y
dispositivos en todos los hospitales.

v.  Enelcapitulo VI del Registro Oficial — Tercer suplemento N° 29 del afio 2022 se establecen las
pautas que se deben regir para la distribuciéon de medicamentos y dispositivos médicos.

vi.  Finalmente en el acuerdo ministerial 0915 del 28 de diciembre de 2009, dentro del nombrado
manual de procesos para la Gestion de Suministro de Medicamentos, se menciona que la
distribucién interna se trata del traslado de medicamentos o dispositivos médicos dentro de
establecimiento de salud, desde la farmacia hacia los servicios de hospitalizacion, emergenciay
coches de paro, garantizando el correcto método de transporte, permitiendo ser mas eficiente y
tener mayor control de los medicamentos y dispositivos, menorar los gastos y a la vez sacar el

mejor provecho de los recursos sanitarios del hospital.

4. DEFINICIONES

Hoja de pedido: Es la orden emitida por el profesional médico legalmente habilitado para realizar
prescripcion, con el fin de alcanzar un logro terapéutico con el paciente, para lo cual solicita al
farmacéutico responsable los medicamentos o mezcla de ellos, asi como los dispositivos médicos
necesarios para que el farmacéutico a su vez extienda lo solicitado al area del hospital que lo ha

solicitado, o directamente al médico solicitante a través de los auxiliares (Hospital de Linares, 2014).

Dispensacién: Acto mediante el cual el farmacéutico como profesional responsable se encarga de

interpretar la prescripcidn, y de brindar la informacion y asesoramiento necesario para prevenir el mal
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uso del medicamento o dispositivo médico y se logre cumplir con el objetivo terapéutico que el médico
a cargo del paciente busca alcanzar. También se habla de los medicamentos o dispositivos médicos

gue no requieran prescripcion, es decir de venta libre (Hospital de Linares, 2014).

Devolucién: Se trata de regresar al servicio de farmacia aquellos dispositivos médicos o medicamentos
que se encuentras innecesariamente en el cajetin del usuario, sea por causas como suspension de la
orden o tratamiento, traslado de paciente, alta o no requeridos en la terapia, otras causas demas son
la falla de dispensacion, dispositivos en mal estado, o reacciones adversas con el mismo (Hospital

Universitario del Valle, 2020).

Sistema de distribucién en farmacia central: Se trata de que las operaciones farmacéuticas que se
ejecutan por el bioquimico farmacéutico o auxiliar de farmacia, se realicen en la farmacia central que

se encuentra dentro del hospital (MSP, 2012).

5. DESCRIPCION DEL PROCESO

El profesional bioquimico farmacéutico a través del sistema de dispensacién de dispositivos médicos
en el drea hospitalaria, se encarga de realizar la dispensacion partiendo de la interpretacion de la
prescripcion emitida por el médico o profesional de la salud facultado para realizarlo, para su posterior
validacion y emision de la cantidad y/o dosis necesarios para cumplir con los requerimientos de cada
paciente hospitalizado, adecuadamente envasados, identificados y en cantidades exactas para un
periodo de requerido, mismos que seran, de acuerdo al proceso, entregados al personal de enfermeria

guienes se encargaran de la recepcion y custodia de los dispositivos y uso adecuado de los mismos.
Este sistema de dispensacion goza de los siguientes beneficios:

e  Optimiza los servicios de distribucion de dispositivos médicos en el hospital.

e Megjora la calidad de los servicios de hospitalizacion mediante el uso adecuado del dispositivo
médico por parte de los profesionales de la salud.

e Reduce los errores de prescripeion, dispensacion y uso de dispositivos médicos en el area
hospitalaria.

e Favorece al mejoramiento de los sistemas de aseguramiento de la calidad del establecimiento
médico.

e Reduce las pérdidas econémicas por dafio, vencimiento, o deterioro de los dispositivos
médicos almacenados.

e Compromete el cumplimiento de las buenas practicas de farmacia dentro de los hospitales.

e Facilita el control de stock de dispositivos médicos en la farmacia hospitalaria.
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e Garantiza el cumplimiento de las metas terapéuticas de los pacientes, promoviendo la calidad,

seguridad y eficacia de los dispositivos médicos empleados en el proceso.
6. RESPONSABLES

Todos quienes participan en lo que abarca la distribucidon de dispositivos médicos en el area
hospitalaria, deben cumplir con sus actividades de manera adecuada, con el fin de alcanzar lo que en
el trabajo conjunto se desea, que es el correcto uso de estos dispositivos médicos y alcanzar el logro

terapéutico del paciente.

Tabla A. Responsabilidad de cada profesional de la salud que participa en el sistema.

Cargo Responsabilidad

Evaluar la condicién sanitaria del paciente y determinar las
intervenciones necesarias que se realizaradn para lograr que el
estado de salud del paciente sea el mejor. Para ello el médico tiene
la facultad de solicitar medicamentos y dispositivos médicos al
bioquimico farmacéutico a través del servicio de farmacia del
hospital

Supervisar el cumplimiento de este protocolo en el servicio de
farmacia y las demads unidades hospitalarias que participan en el
sistema de dispensacidn de los dispositivos médicos.

Médico

Despachar de manera adecuada los dispositivos médicos
solicitados para que lleguen a los servicios hospitalarios en las
mejores condiciones.

Mantener stock de los dispositivos médicos de acuerdo con las
Bioquimico Farmacéutico necesidades de las dreas del hospital, evitando tanto el sobre stock
como el quiebre de stock.

Mantener las buenas practicas de recepcidn, almacenamiento y
distribucion de los dispositivos médicos en el area de Farmacia.
Verificar los registros y reportes de farmacia relacionados con los
dispositivos médicos en caso de ser necesario.

Controlar el vencimiento y retiro en caso de los dispositivos
médicos que no se encentren aptos para su uso.

Cumplir con las normas establecidas en este protocolo, y demas
normas que sean indicadas por el bioquimico farmacéutico para la
correcta dispensacion de dispositivos médicos.

Notificar al Bioguimico Farmacéutico a cargo, los dispositivos
Auxiliar farmacéutico médicos que se encuentren deteriorados, agotados o que se
agotaran en los proximos dias.

Efectuar las instrucciones y actividades que reciba del Bioquimico
Farmacéutico con el fin de alcanzar los logros del proceso de
dispensacion de dispositivos médicos en el hospital.

Recibir, transportar y custodiar, los dispositivos médicos
Personal de enfermeria entregados por el farmacéutico hacia la unidad hospitalaria
solicitada o al médico prescriptor de acuerdo con el caso.

Elaborado por: Luna M., 2022
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6.1 Procedimiento para la dispensacion de Dispositivos Médicos

El bioguimico farmacéutico responsable de la dispensacion de dispositivo médico debe hacer la
entrega de estos, siempre y cuando el pedido esté respaldado por la presentacién de la prescripcion
médica u hoja de pedido emitida por el personal autorizado para ello, quien entregara, mediante el
formato establecido en el Formato 1 de “HOJA DE PEDIDO DE DISPOSITIVOS MEDICOS”, y seran
recibidos en el area de farmacia en los horarios establecidos por el hospital. Estas hojas de pedido
médicas deberan ser almacenadas por un periodo de 5 afios, tal como establece el Reglamento para la

Gestion de Medicamentos y Control Administrativo y Financiero.

El bioquimico farmacéutico responsable del despacho de los dispositivos médicos debera verificar lo

siguiente (CGCOF, 2010).

1. Contenido de la receta presentada: Debe verificar que la prescripcion es legitima y contiene
toda la informacién necesaria de acuerdo con la legislacion del hospital. Esto quiere decir que
la receta debe contener:

a. Datos del paciente; nombres y apellidos, edad, nimero de documento de identidad o nimero
de historial clinico, habitacién (Si aplica), CIE 10 (si aplica).

b. Datos del médico prescriptor; nombres y apellidos, nimero de contacto directo (correo
electronico y teléfono celular), firma y sello del profesional, especialidad, libro, folio y
namero de colegiado.

c. Datos del dispositivo médico; denominacién de este, nimero de unidades por envase o
contenido, presentacion, cantidad requerida y periodo en dias de uso del dispositivo médico.

d. Nuamero de orden de dispensacion.

e. Fecha de prescripcion médica.

La hoja de pedido adecuadamente llena tiene validez de diez dias a partir de la prescripcion, para el
caso de los dispositivos médicos que requieran un control especial el tiempo se iniciara una vez sea

aprobado el permiso correspondiente por el comité dedicado a la inspeccion de este.

2. Para quién es el dispositivo médico: El bioquimico farmacéutico realizara la identificacion del
paciente considerando el sexo, la edad, quién retira el dispositivo (personal del hospital, el
propio paciente, o una tercera persona), en caso de recoger informacion personal, se debe
mantener la total confidencialidad profesional.

3. El farmacéutico puede no dispensar: El farmacéutico verificara si el paciente presenta

enfermedades que dificulten el uso adecuado del dispositivo médico, si utiliza medicamentos
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u otro dispositivo que interfieran con estos, alergias conocidas a los materiales o interacciones
que puedan afectar el objetivo del uso terapéutico de los dispositivos médicos.

En caso de que se detecte un posible mal uso del dispositivo médico solicitado, el bioquimico
farmacéutico puede negarse a la dispensacion del dispositivo. A este paso se le conoce como
la validacidn de la prescripcion por parte del Biogquimico.

4. Conocimiento del uso: En caso de que sea la primera vez que el paciente usara un dispositivo
médico, el personal de enfermeria explicara toda la informacion necesaria para que el paciente
haga uso adecuado del mismo.

5. Entrega del dispositivo médico: Antes de la entrega del dispositivo médico al solicitante,
secomprobara la fecha de caducidad y registro de lote, las condiciones de almacenamiento en
las que se encuentra, asi como la integridad de los envases que contengan el dispositivo.
Revisado estas condiciones el bioquimico farmacéutico hara la entrega del dispositivo médico
al paciente, enfermera o médico solicitante de acuerdo con la normativa vigente. Este podra
hacer un cambio de producto por otro, segiin los criterios legales y profesionales, en caso de
desabastecimiento del area de farmacia.

La sustitucion debera especificarse en la receta indicando el nombre del dispositivo, fecha,
motivo del cambio y la firma del bioquimico farmacéutico.

6. Registro: El bioquimico farmacéutico realizard el registro de los dispositivos médicos
dispensados, asi como los errores que se hallen en las hojas de prescripcién emitidas por los
médicos facultados para ello. Esta informacién sera registrada en el Formato 3 de “REGISTRO
DIARIO DE PRESCRIPCIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS”. Todas las hojas de pedido
seran almacenadas adecuadamente en el libro de registros designado para este proceso con el
fin de que se pueda contar con la documentacion requerida en caso de auditorias y facilitar la

trazabilidad.

6.2 Procedimiento para devolucion de Dispositivos Médicos

Para devoluciones de dispositivos médicos al area de farmacia, se emitira la hoja del Formato 2 de
“DEVOLUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS AL AREA DE FARMACIA”, en el que se establecen los datos
del dispositivo médico sometido a devolucion, la fecha para este cometido, los motivos de realizar la
devolucién del dispositivo médico y finalmente la firma de responsabilidad del profesional de salud
que realiza este pedido, formato que sera entregado junto con una bolsa por paciente de todos los
dispositivos médicos que seran devueltos por cada 24 horas de tratamiento. Ademas, se llenara el
Formato 4, “FORMATO DE REGISTRO EN ENFERMERIA DE DEVOLUCIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS”
que permitira tener evidencia de la entrega de los dispositivos médicos por parte del personal de

enfermeria al servicio de farmacia.

12 de enero de 2023
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FORMATO 2 Hospital San Juan

Riobamba - Ecuador

DEVOLUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
AL AREA DE FARMACIA

Nombre del | D
paciente
Fech ‘ ' ‘ ' '~ Numero de
su “historia clinica
Devuelto por: Servicio:
Conceptos para devolucion de Dispositivos Médicos
1. Cambio de via de administracién 8. Alta del paciente
2. Reaccion adversa del paciente 9. Muerte del paciente
3. Error de dispensacion 10. Calidad del dispositivo médico
4. Error de prescripcion 11. Dafio en el dispositivo médico
5. Ahorro justificado 12. Vencimiento
6. Ausencia del paciente 13. Mantenimiento/ limpieza
7. Traslado del paciente 14. Otro (especificar)
Descripcion del dispositivo médico Cantidad solicitada | Cantidad devuelta | * Concepto

devolucion

Otros conceptos de devolucién:

ACEPTADO RECHAZADO BIOQUIMICO FARMACEUTICO




Riobamba - Ecuador

DEVOLUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
AL AREA DE FARMACIA
Nombre del

paciente Juan Caclos Veloz Laca ID 060088 q33 -1
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1. Cambio de via de administracion 8. Alta del paciente
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4. Error de prescripcion 11. Dafio en el dispositivo médico
5. Ahorro justificado 12. Vencimiento
6. Ausencia del paciente 13. Mantenimiento/ limpieza
7. Traslado del paciente 14. Otro (especificar)
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ACEPTADO RECHAZADO BIOQUIMICO FARMACEUTICO
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8.2 HOSPITAL SAN JUAN
Riobamba - Ecuador
9  REGISTRO DIARIO DE PRESCRIPCIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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FOR MAT014 HOSPITAL SAN JUAN

Riobamba - Ecuador

10 FORMATO DEREGISTRO DE DEVOLUCIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Fecha

Datos del paciente

Nombre del

Presentacion
dispositivo médico

Cantidad

Motivo
d

Responsable

e entrega

Motivos de

Responsable
de devolucién

recepcion

1. Cambio de via de
administracion
2. Reaccion adversa

del paciente

3. Ermror de
dispensacion

4. Error de
prescripcion

§. Ahorro Justificado

6. Ausencia del
paciente

7. Traslado del
paciente

8. Alta del paciente

9. Muerte del paciente
10. Calidad del DM
11. Daiio en el DM
12. Vencimiento

13. Mantenimiento /
Limpieza

14. Otro (Especifique)

HOSPITAL SAN JUAN

Riobamba - Ecuador

FORMATO DE REGISTRO DE DEVOLUCIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Datos del

del
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dispositivo médico

Responsable
de entrega
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de

recepcién

Motivos de
devolucién
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1. Cambio de via de
administracion

2. Reaccién adversa
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prescripcién
5. Ahorro Justificado
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7. Traslado del

e
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9. Muerte del paciente
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11. Dafio en el DM
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Limpieza
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EJEMPLO FORMATO 4
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El bioquimico farmacéutico realizara la evaluacién del dispositivo médico que se pretende devolver al
stock de la farmacia, detectando posibles alteraciones, dafios en la integridad del dispositivo o mal
manejo de dispositivos reusables, se verifican fechas de vencimiento, ampollas no trizadas ni partidas,
que los frascos se encuentren con sello de seguridad y bolsas sin abrir, son algunos de los criterios a

evaluar del dispositivo médico a devolver.

Para reingresar diariamente los dispositivos médicos al stock de la farmacia, el personal esta area debe
completar el Formato 5, “FORMATO DE REINGRESO DIARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS”, el cual sera

almacenado en el libro de registros en conjunto con el Formato 3 ya mencionado en el protocolo.
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FORMATO 5

10.1 HOSPITAL SAN JUAN

Riobamba - Ecuador
11 FORMATO DE REINGRESO DIARIO DE DISPOSITIVOSMEDICOS

11.1.1 [

)

FECHA: SE[

Nombre del dispositivo
médico

Presentacion

Cantidad

Lote

Fecha de
caducidad




HOSPITAL SAN JUAN

Riobamba - Ecuador
FORMATO DE REINGRESO DIARIO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

FECHA: [ 15- ere(0-2023 J

SERVICIO: | Medicna ln-krnG(_J

impulsado por CamScanner

Nombre :'::’ :iclzposltlvo Pr taclé Cantidad Lote ;edcs:l d‘::d
o B | o |A-Febeor
Jecingm Esten\Dspaed| 1 2000L00 oo po’&l&‘s& g
s Coyr pof { AA3IRLO }“0140'.2023
Aeticoncephve Sedngn 4 o 3
Colector de o fo- 160 ml | oces [RVOMLBSL [I5-Toko-2024
EJEMPLO FORMATO 5




BIBLIOGRAFIA

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (2010). Servicio de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios. Buenas Practicas en Farmacia Comunitaria en Espafia.
Disponible en la web: www.sefac.org

Hospital de Linares (2014). Protocolo de dispensacion de medicamentos. Ministerio de Salud
del Gobierno de Chile. Vol. 2.

Hospital Universitario del Valle (2020). Politicas de devolucion y reposicion de medicamentos
y dispositivos médicos. Disponible en la
URL:huv.gov.co/wp-content/uploads/2021/03/Devolucion-y-Reposicion-de-Medicamentos-y-
Dispositivos- Medicos.pdf

Ministerio de Salud Puablica del Ecuador (2012). Norma para la aplicacion del sistema de
dispensacion/distribucion de medicamentos por dosis unitaria en los hospitales del Sistema
Nacional de Salud.

Ministerio de Salud Pablica (2022). Registro Oficial — Tercer Suplemento N° 29. Organo de
laRepublica del Ecuador

12 de enero de 2023



Proceso de Dispensacion de Dispositivos Médicos
Maria José Luna | Enero, 2023

VALIDACION del me
PRESCRIPCION contenido de la ¢Es correcta? i~ pedido en el

hoja de pedido E 3

PREPARACION
individual del
pedido

ZEs correcto &
dispositivo?

Validacion de
Enfermeria

Si.

Registro de los

i——————— formatos 2,4y 5
de devoluciones —1

FIN

. }

RECEPCION del ¢Existen

dospositivo devoluciones?




Direccion de Bibliotecas y
Recursos del Aprendizaje
I—

espoch

——

UNIDAD DE PROCESOS TECNICOS Y ANALISIS BIBLIOGRAFICO Y
DOCUMENTAL

REVISION DE NORMAS TECNICAS, RESUMEN Y BIBLIOGRAFIA

Fecha de entrega: 01/ 11/2023

INFORMACION DEL AUTOR/A (S)

Nombres — Apellidos: Maria José Luna Mancheno

INFORMACION INSTITUCIONAL

Facultad: Ciencias

Carrera: Bioquimica y Farmacia

Titulo a optar: Bioquimica Farmacéutica

f. Analista de Biblioteca responsable: Ing. Rafael Inty Salto Hidalgo

1336-DBRA-UPT-2023




