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RESUMEN

El objetivo del presente estudio fue implementar y evaluar un protocolo de buenas practicas de
recepcidn, almacenamiento y dispensacion de medicamentos en el Hospital San Juan
HOSPIESAJ S.A. ciudad Riobamba, mediante una investigacion no experimental, con enfoque
mixto y de nivel descriptivo. La poblacién de estudio estuvo conformada por el personal de
farmacia, bioquimico farmacéutico, auxiliares de farmacias, pacientes que acudieron al hospital
en el periodo abril-julio 2023 y se procedid en cuatro fases: se identificd las condiciones
iniciales de los medicamentos, se analiz6 el proceso de dispensacion bajo prescripcion médica,
se elabor6 e implementd el protocolo de buenas practicas de recepcion, almacenamiento y
dispensacion de medicamentos y se evalu6 el nivel de cumplimiento de los protocolos. Como
resultados se obtuvo en la evaluacion inicial un cumplimiento de: organizacion (14,28%),
personal (42,85%), infraestructura (33,33%), equipos y materiales (50%), recepcion de
medicamentos (25%), almacenamiento de medicamentos (50%) Yy dispensacién de
medicamentos (20%). Al evaluar el proceso de dispensacion se determind que, el personal no
responde las dudas del paciente (50,67%), no indaga si la persona presenta enfermedades de
base (80%) o antecedentes de alergia (82,67%), no informa sobre la pauta posolégica (66,67%)
y no fomenta la culminacion de tratamiento (94,67%). Se realizaron las acciones en base a las
no conformidades encontradas y se disefiaron cuatro procedimientos operativos estandarizados
(POE): personal y organizacion, recepcion de medicamentos, almacenamiento de medicamentos
y dispensacion de medicamentos. Se evalud la implementacién de los POE obteniendo un
cumplimiento final del 74,19%. Se concluyd que, es importante aplicar los lineamientos de
calidad en los procesos de recepcién, almacenamiento y dispensacion, para garantizar la entrega
de medicamentos seguros y eficaces al paciente. Se recomienda que, el farmacéutico verifique

el cumplimiento de los lineamientos de calidad detallados en cada POE.

Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA>, <FARMACIA HOSPITALARIA>,
<MEDICAMENTOS>, <CALIDAD>, <RECEPCION DE MEDICAMENTQOS>,
<ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTQOS>, <DISPENSACION DE
MEDICAMENTQOS>.
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ABSTRACT

The objective of this research was to implement and evaluate a protocol of good practices for
the reception, storage, and dispensing of medicines at San Juan Hospital HOSPIESAJ S.A. in
Riobamba City. This is through non-experimental research, with a mixed approach and
descriptive level. The study population consisted of pharmacy personnel, a biochemist
pharmacist, pharmacy assistants, and patients who attended the hospital in the period of April to
July 2023. It proceeded in four phases: the initial conditions of the drugs were identified, the
dispensing process under medical prescription was analyzed; the protocol of good practices was
elaborated and implemented; the protocol of good practices for the reception, storage, and
dispensing of medicines was implemented; the level of compliance with the protocols was
evaluated. The results of the initial evaluation were: organization (4.28%), personnel (42.5%),
infrastructure (33.33%), equipment and materials (50%), medicines reception (25%), storage of
medicines (50%) and dispensing of medicines (20%). When evaluating the dispensing process,
it was determined that the staff does not answer the patient's questions (50.67%), does not ask if
the person has any underlying diseases (80%) or allergies (82.67%), does not provide
information on the dosage schedule (66.67%) and does not encourage the completion of
treatment (94.67%). Actions were taken based on the nonconformities found and four standard
operating procedures (SOPs) were designed: personnel and organization, medicines reception,
storage of medications, and dispensing of medications. The implementation of the SOPs was
evaluated, obtaining a final compliance of 74.19%. It was concluded that it is important to apply
quality guidelines in the reception, storage, and dispensing processes to ensure the delivery of
safe and effective medicines to the patient. It is recommended that the pharmacist verify

compliance with the quality guidelines detailed in each SOP.

Keyword: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY>, <HOPSPITAITY PHARMACY>,
<MEDICINES>, <QUALITY>, <MEDICINE RECEPTION>, <MEDICINE STORAGE>.
<MEDICATION>, <DISPENSATION OF MEDICATIONS>, <DISPENSATION OF
MEDICINES>
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INTRODUCCION

A nivel de la subregion Andina, en 2019 la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
establecié funciones para farmacias hospitalarias y comunitarias, como: seleccionar, adquirir,
conservar, custodiar, dispensar, gestionar la disposicion final de los medicamentos y ofrecer una
gestién eficaz en cuanto a los tratamientos farmacoldgicos, para mejorar la efectividad del
sistema sanitario y ofrecer productos eficaces, seguros y de alto grado de calidad a los pacientes.
Por esto, varios paises a nivel de Latinoamérica se acogieron a las directrices establecidas, para
cumplir con las Buenas Précticas en Farmacia, promoviendo y estableciendo los estandares de
calidad a nivel de las unidades de salud (OPS 2019, p. 9).

Segun el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP), las buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos, son instrumentos técnicos que engloban
normas minimas obligatorias sobre la cadena de suministro de los medicamentos, que deben ser
cumplidas por las instituciones de salud sean publicas o privadas. Ademas, se debe considerar
que, son productos que requieren de un adecuado control y manejo, para poder garantizar su

calidad y eficacia a lo largo de su cadena logistica (MSP 2022, p. 3).

En las unidades de salud, es fundamental el aseguramiento de la calidad, inocuidad y seguridad
de la medicacion; debido que, a diario se realizan actividades como recepcién, almacenamiento
y dispensacién de los productos; es necesario mantener su estabilidad, con el fin de evitar
cualquier tipo de alteracion ya sea fisica, quimica o microbiol6gica. Algin fallo o incidente
podria causar el fallo terapéutico y comprometer la vida de los pacientes; por esto, se han
formulado las buenas practicas de farmacia para que los dispensadores promuevan y garanticen
un adecuado control de la medicacion a nivel hospitalario, hasta el momento de la

administracion al paciente (zarate 2021, p. 1).

La dispensacién de medicamentos es un proceso complejo donde se debe informar y brindar
orientacion al paciente sobre su tratamiento farmacolégico. Segun la Federacién Internacional
de Farmacéuticos (FIP), las buenas practicas de dispensacion son un conjunto de normas que
tienen como objetivo optimizar el uso de los medicamentos y que se dispensen en la cantidad,
dosis y forma farmacéutica correctas. Ademas, el profesional farmacéutico debe entregar
informacidn precisa como el modo de administracion de los medicamentos, posibles efectos
adversos y duracion del tratamiento manera, para asegurarse que el paciente posea conocimiento

sobre la calidad y la conservacion de la medicacion (FIP 2019, p. 5).



Dentro de los principales problemas que se han evidenciado inicialmente en el Hospital San
Juan HOSPIESAJ S.A., servicio de farmacia, son: falta de control de las condiciones de
almacenamiento de los medicamentos (temperatura, humedad, ventilacion e iluminacién), no
existe utilizacién de un sistema de distribucién de medicamentos como FEFO (primero que
expira, primero que sale), el personal de farmacia no realiza periddicamente un inventario de las
existencias de los medicamentos, existen medicamentos caducados en las estanterias y no se
realiza una dispensacién informada a los pacientes, lo que causa que no se garantice la calidad y
eficacia de los productos distribuidos.

En base al contexto anterior se considero factible y viable la implementacion y evaluacion de un
protocolo de buenas practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos
en el Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A., para garantizar, salvaguardar y asegurar una
farmacoterapia segura hacia el paciente; ya que segiun el “Manual de recepcion,
almacenamiento, distribucion y trasporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en la Red Publica Integral de Salud” (2022), menciona la importancia de establecer

lineamientos de calidad a todas las unidades de salud publicas y privadas (MSP, 2022, p. 7).



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE LA INVESTIGACION

1.1.  Planteamiento del problema

En 2018 la OPS, considera que, los problemas en gestion de suministro de los medicamentos
radican en la inadecuada seleccion, almacenamiento y dispensacion de los productos, afectando
de este modo, su calidad y eficiencia. Para reducir estos fallos, se han propuesto las buenas
practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion en las farmacias hospitalarias, para

cumplir con los lineamientos de calidad y garantizar el éxito terapéutico en los pacientes (OPS
2018, p. 10).

El incumplimiento de las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion de
medicamentos, ocasiona un mayor gasto econémico en las unidades de salud a causa de los
medicamentos caducados o alterados (10% mas del gasto promedio), por la falta de control de
las condiciones de conservacion de los productos; fallo terapéutico debido que al momento de la
dispensacion, los dispensadores Gnicamente realizan un proceso de entrega-recepcion de los
medicamentos al paciente, sin brindar informacién inherente al tratamiento farmacolégico, por
motivos como: desconocimiento de los dispensadores sobre interacciones medicamentosas y
eventos adversos lo que afecta directamente a la calidad del servicio de farmacia (DIGEMID 2018,
p.5).

Segun el Ministerio de Salud Publica (MSP) 2022, una inadecuada conservacion y distribucion
de medicamentos a nivel de las farmacias hospitalarias, pueden llegar a afectar los procesos
previos de seleccion, programacién y adquisicion de los productos, causando un aumento en el
gasto por vencimiento, dafio, deterioro y pérdidas, ademas, pueden surgir problemas de

disponibilidad, desabastecimiento, falta de rotacion de medicamentos, entre otros (MSP 2022, p.
2).

En la farmacia del Hospital San Juan, dentro de la problematica estuvo la falta de
documentacion técnica como procedimientos operativos estandarizados (POE) de los diferentes
procesos llevados a cabo (recepcién, almacenamiento y dispensacion), donde se describen
lineamientos que se deben cumplir en cada etapa de la cadena de suministro de medicamentos,
para estandarizar los procesos Yy evitar fallos en los mismos maximizando el objetivo terapéutico

de los consumidores.



1.2. Limitaciones y delimitaciones

Limitaciones

- Incumplimiento de las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion de
medicamentos.

- Falta de organizacion de las areas de la farmacia

- Falta de ejecucion de las actividades de capacitacion

Delimitaciones

- Delimitacién espacial: el presente estudio se desarroll6 en el Hospital San Juan
HOSPIESAJ S.A. de la ciudad de Riobamba

- Delimitacion temporal: el trabajo de investigacion se realizd en el periodo abril-julio del
2023.

- Delimitacion de contenido: diagndstico inicial, elaboracion, implementacién y evaluacion
del protocolo de buenas practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion de

medicamentos.

1.3.  Problema general de la investigacion

El Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A. ciudad Riobamba, no cumple con los parametros
requeridos de recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos, segun el “Manual
de recepcidn, almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos, dispositivos médicos

y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud-2022” del MSP.

1.4.  Problemas especificos de la investigacion

- ¢Como se identificaron las condiciones iniciales de los medicamentos respecto a la
recepcion, almacenamiento y dispensacion?

- ¢Para qué se analizd el proceso de dispensacion bajo prescripcion médica del area de
farmacia del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A. ciudad Riobamba?

- ¢Por qué se elabor6 e implement6 el protocolo de buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos de acuerdo a las necesidades del area de
farmacia?

- ¢Como se evalud el nivel de cumplimiento de los protocolos implementados para
garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos destinados a su posterior

administracion?



1.5.  Objetivos

1.5.1. Objetivo general

Implementar y evaluar un protocolo de buenas précticas de almacenamiento y dispensacién de
medicamentos en el Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A. ciudad Riobamba.

1.5.2. Objetivos especificos

- ldentificar las condiciones iniciales de los medicamentos mediante una lista de chequeo
para verificar parametros asociados a la recepcién, almacenamiento y dispensacion.

- Analizar el proceso de dispensacion bajo prescripcion médica del area de farmacia

- Elaborar e implementar el protocolo de buenas practicas de recepcién, almacenamiento y
dispensacion de medicamentos de acuerdo a las necesidades del area de farmacia.

- Evaluar el nivel de cumplimiento de los protocolos implementados para garantizar la

calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos destinados a su posterior administracion.

1.6. Justificacion

1.6.1. Justificacion teorica

El MSP, con el fin de mejorar el sistema sanitario ha desarrollado diferentes normativas y guias
sobre los lineamientos de calidad de los medicamentos, para garantizar que el paciente reciba

medicacion eficaz, segura y que brinde los efectos terapéuticos deseados (Coba 2019, p.15).

A nivel nacional, todas las unidades de salud deben regirse a los parametros establecidos por los
entes reguladores como: ARCSA y MSP para garantizar un adecuado proceso de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de los medicamentos, ya que el cumplimiento de las normativas
de calidad ayuda a llevar una adecuada trazabilidad de los medicamentos, evitando problemas
como la introduccién de productos falsificados o adulterados, caducidad de medicamentos, falta

de rotacién, faltantes en el inventario, entre otros (Cabezas 2020, p. 4).

La dispensacion de medicamentos y productos sanitarios a nivel de las farmacias hospitalarias

es una préctica profesional cuyo fin es promover el uso adecuado de los medicamentos segun

las necesidades clinicas del paciente, en las dosis correctas, por un periodo de tiempo adecuado

y segun la normativa vigente. Los objetivos de la dispensacion son: garantizar el acceso a

medicamento de calidad, informar al paciente sobre el uso de los medicamentos, prevenir al
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paciente de la aparicion de resultados negativos asociados a la medicacion, resolver problemas
relacionados con su uso, promover el uso racional de los medicamentos, detectar otras

necesidades clinicas en los pacientes y registrar toda intervencion farmacéutica (SEFAC 2019, p. 2).

Ademas, estas actividades deben estar a cargo del bioquimico farmacéutico, ya que como
representante técnico del servicio de farmacia, es el encargado de las actividades relacionadas

con el aseguramiento de la calidad (MsP, 2022, p. 7).

1.6.2. Justificacion metodoldgica

Para desarrollar el presente trabajo de investigacion se empled un disefio no experimental,
mixto, descriptivo y de campo. Se procedi6 en cuatro etapas: identificacion de las condiciones
iniciales de los medicamentos mediante un check list para verificar parametros asociados a la
recepcion, almacenamiento y dispensacion, analisis del proceso de dispensacion bajo
prescripcion médica, elaboracion e implementacion del protocolo de buenas practicas de
recepcién, almacenamiento y dispensacion de medicamentos de acuerdo a las necesidades del
area de farmacia y evaluacion del cumplimiento de los protocolos implementados en la

farmacia.

1.6.3. Justificacién practica

La investigacion fue planteada con el fin de implementar un protocolo de buenas practicas de
recepcidn, almacenamiento y dispensacion de medicamentos en la farmacia del Hospital San
Juan HOSPIESAJ S.A. ciudad Riobamba, ajustandose a los parametros de calidad del “Manual
de recepcion, almacenamiento, distribucion y trasporte de medicamentos, dispositivos médicos

y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud-afio 2022” del MSP.

Con la aplicacién del protocolo en el servicio de farmacia, se garantizd que, los pacientes
accedan a productos seguros, sin alteraciones o signos de deterioro y que a la vez reciban una
correcta atencion farmacéutica personalizada sobre el uso de la terapia medicamentosa,
minimizando los problemas relacionados con los medicamentos al aplicar cada etapa del

proceso de dispensacion activa e informada.



CAPITULOII

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

En 2019 el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia (CGCOF),
realizd una evaluacién sobre procesos inherentes al cumplimiento parcial e incumplimiento de
buenas précticas de farmacia a nivel hospitalario, registrando un 36% de cumplimiento parcial
en hospitales de mediana y alta complejidad asociados a los procesos de recepcién dispensacion
y normas de seguridad, mientras que, el 64% presentaron incumplimiento en el
almacenamiento, control de inventarios, capacitacién, saneamiento y autoinspeccion, lo que

causo problemas en la rotacién de medicamentos y un alto porcentaje de producto caducados
(Hepler 2019, p. 5).

En Espafia una investigacion sobre “Buenas practicas de medicamentos en centros sanitarios”
(2019), determind que, es fundamental controlar las condiciones de la conservacion de los
medicamentos, para garantizar que estén libres de signos de contaminacién, sin presentar
alteracion o deterioro y asi, garantizar su calidad en la dispensacion y posterior administracion a
los pacientes, demostrandose que, el uso de guias y programas de gestion de los medicamentos

son acciones de mejora a nivel de la calidad asistencial (Alvarez et al. 2019, p. 7).

La implementacion del “Manual institucional de normas en Costa Rica (2018) sobre parametros
de almacenamiento, conservacion y distribucion de medicamentos™ establecié procesos de
calidad en el abastecimiento de la medicacion, gracias a la participacion activa de los
farmacéuticos, que son los profesionales responsables de la verificacion y cumplimiento de los
lineamientos de calidad, para garantizar la conservacion de las caracteristicas y propiedades de
los medicamentos, asi como capacitar al personal de farmacia sobre el correcto manejo de los

medicamentos (BINASSS 2018, p. 3).

En Colombia, en el afio 2019, se implement6 la “Guia técnica de buenas practicas para la
seguridad del paciente en la atencion de salud”, donde se enfatiza en la necesidad de contar con
profesionales farmacéuticos que brinden una dispensacion activa e informada a los pacientes, al
ser una herramienta clave para cumplir de forma adecuada con el régimen de dosificacion,
lograr el uso adecuado y racional de los medicamentos en la atencidn primaria, detectar posibles

problemas relacionados con los medicamentos y garantizar el éxito terapéutico (MINSALUD
20193, p. 6).



En Ecuador, se realizd un estudio “Buenas practicas de almacenamiento y distribucion de
medicamentos en la farmacia comunitaria San Juan de Dios en la ciudad de Quito” (2019),
determinandose que, el personal no estd capacitado en buenas practicas de calidad, no existe un
adecuado control de las condiciones de almacenamiento de los medicamentos, hay una falta de
procedimientos estandarizados sobre los procesos inherentes a la recepcion, almacenamiento y
distribucion y ademas, el personal no brinda una adecuada orientacién e informacién al paciente
sobre su tratamiento, con el fin de fomentar el uso racional de los medicamentos y el éxito

terapéutico (Ramirez 2019, p. 118).

En el Hospital Provincial General Docente de Riobamba (2019) se ha evidenciado “la
implementacion de protocolos relacionados a procesos de recepcion, almacenamiento,
distribucion y dispensacion de medicamentos en gran parte de las instituciones de salud”, donde
se determind un 24,24% de cumplimiento de los pardmetros de calidad, al evidenciar falencias
en cuanto a la organizacion, infraestructura y almacenamiento de los medicamentos, debido a
que, se encontraron diversos productos caducados (principalmente gentamicina,
bencilpenicilina, clindamicina), por lo que fue necesario elaborar POE’s segln la necesidades

de la unidad de salud (Coba 2019, p. 62).

Otro estudio de la ciudad sobre “Evaluacién al sistema de dispensacién de medicamentos y
dispositivos médicos que se realiza desde la farmacia hacia los servicios intrahospitalarios, del
Hospital Basico Andino de Chimborazo™, determind que, el bioguimico farmacéutico no tenia
una participacién activa dentro del equipo multidisciplinario de salud, no se ha implementado
un sistema de sistema de mejora en la atencién del paciente como por ejemplo, la conciliacion
de medicamentos, farmacovigilancia o dosis unitaria y respecto al andlisis de las prescripciones
médicas, se evidenci6 que, el 100% presentaron errores, siendo los mas frecuentes: omisién de
CIE-10 (45%), pauta posologia incorrecta (20%), forma farmacéutica incorrecta (15%), omision

de dosis o frecuencia (10%) (Pefiafiel 2018, p. 73).

2.2. Referencias tedricas

2.2.1. Hospital San Juan

El Hospital San Juan Hospiesaj S.A. es una unidad de salud con sede principal en la ciudad de
Riobamba, opera tanto como hospital quirdrgico y de medicina general. El hospital se fundo el
17 de noviembre del afio 1987 y actualmente emplea a alrededor de 56 personas, dentro d elos
servicios que oferta se encuentra: quir6fano, dermatologia, medicina interna, ginecologia,
farmacia, laboratorio clinico, entre otros (EMIS, 2021, p.1).
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lustracion 2-1: Hospital San Juan

Fuente: Nicelocal.

2.2.2. Farmacia hospitalaria

La farmacia hospitalaria busca mejorar los resultados a nivel sanitario, a través de la provision
de un tratamiento individualizado para cada paciente, al atender las particularidades de la
medicacion, optimizando la eficiencia y seguridad de los tratamientos farmacol6gico y ademas,
proporciona informacion y orientacion sobre la terapia medicamentosa, porque el rendimiento
de este servicio tiene un impacto elevado en la salud de los pacientes y en el gasto econémico
de las unidades de salud. Dentro de los objetivos de la farmacia hospitalaria se encuentran los

siguientes (SEFH 2019, p. 16):

Tabla 2-1: Beneficios de la farmacia hospitalaria

Paciente Sistema nacional de salud

- Brinda atencion farmacéutica - Comparte criterio con los deméas profesionales de

- Proporcionar un trato adecuado segun las | salud

necesidades que presente el paciente - Fomenta el uso racional de los medicamentos
- Reduce los errores asociados a la medicacion - Minimiza los incidentes ligados a la medicacion
- Promover la adherencia al tratamiento - Instaurar nuevos sistemas de seguridad para

- Fomenta la particion del paciente en el | mejorar la calidad

tratamiento de su enfermedad

Fuente: SEFH, 2019.
Realizado por: Mufiéz K., 2023



2.2.3. Normativas y reglamentos de las farmacias

Segun la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, todas las
farmacias y establecimientos farmacéuticos deben poseer documentacion de soporte, que se
encuentre actualizada. A continuacion se indican las normativas y reglamentos se caracter
obligatorio para que las farmacias posean en las instalaciones (ARCSA 2019, p. 15):

- Ley Orgénica de Salud y leyes conexas

- Reglamento de buenas préacticas de recepcion, almacenamiento y distribucion

- Ley de Orgénica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econémico de Drogas

- Lista de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas Controladas

- Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos vigente

- Lista de precios oficiales de medicamentos de laboratorios nacionales y extranjeros

- Farmacopeas Oficiales (Para el caso de establecimientos que preparan férmulas
magistrales)

- Textos de Farmacologia

- Diccionarios de especialidades farmacéuticas

2.2.4. Medicamentos

Los medicamentos son productos farmacoldgicos utilizados para el diagnéstico, prevencién y
tratamiento de diversas patologias. En cuanto a la composicion de los medicamentos estan
formados por uno 0 mas principios activos que son los responsables de ejercer el efecto
terapéutico y por excipientes o ingredientes inactivos, que permiten que el farmaco se

transforme en un medicamento (Mendoza 2019, p. 8).

2.2.5. Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion

Las Buenas Précticas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de medicamentos
(BPRAD), son normas obligatorias impuestas por el MSP para aquellos establecimientos que
realizan actividades como recepcion, almacenamiento, distribucién o transporte de los
productos farmacéuticos, medicamentos psicotropicos o0 estupefacientes, productos
homeopaticos, productos bioldgicos, gases, productos naturales, entre otros. Este conjunto de
normas incluye aspectos como organizacion, personal de la institucién, infraestructura de las

areas, materiales y equipos, recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos (MSP
2022, p. 2).
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2.2.5.1. Organizacion

La unidad de salud debe contar con una organizacién propia y llevar un organigrama con las
firmas de los responsables de la farmacia y el representante técnico. Ademas, debe contar
minimo con los siguientes aspectos (MSP, 2022, p. 10):

- Estar representados por una persona juridica o natural

- Contar con equipos e instalaciones que permitan desarrollar las actividades que realizan

- Deben tener un permiso de funcionamiento

- Deben contar con un representante técnico ya sea quimico o bioquimico farmacéutico

- Documentacion técnica de las actividades desarrolladas en la farmacia

- Documentos sobre las responsabilidades y funciones del personal en la farmacia

2.2.5.2. Personal

El personal del area de farmacia debera cumplir los siguientes requisitos (MSP, 2022, p. 3):

- Personal con capacitaciones frecuentes

- Personal calificado para ejercer sus funciones

- Deberéan tener claras sus actividades a desarrollar en la farmacia

- Cualquier incidente debera informarse inmediatamente al jefe o encargado inmediato

- El personal debera recibir inicialmente una induccion de las “Buenas Practicas de
Recepcidon, Almacenamiento y Distribucion de medicamentos (BPRAD)”

- El personal sera capacitado sobre las buenas préacticas de higiene personal y en el area de
trabajo

- El personal tendra prohibido comer, beber o fumar dentro de las instalaciones

2.2.5.3. Infraestructura de las areas

La infraestructura del area de farmacia debe cumplir los siguientes requisitos mencionados a

continuacion (MSP 2022, p. 11):

- Techo: deben ser de material liso, impermeable, sélido, resistente a factores ambientales y

no debe permitir la acumulacion de calor o el paso de rayos solares, ademas, el material que se

use para su terminado no debe contener sustancias irritantes, toxicas o inflamables

- Paredes: debe ser de material liso e impermeable, con el fin de evitar la contaminacion del

area

- Piso: debe ser impermeable, uniforme y de facil limpieza, de modo que soporte el peso de

los productos almacenados y se eviten accidentes laborales

- Huminacion: la farmacia debe tener luz natural y artificial, de modo que los medicamentos
11



no se encuentren expuestos al sol

- Ventilacion: en el area debe existir un adecuado sistema de ventilacion

- Se debe evitar la contaminacién de los medicamentos ya sea con particulas de polvo o con
gases

- Energia: es importante que la farmacia cuente con un suministro seguro de energia eléctrica

gue garantice el correcto desarrollo de las actividades

2.2.5.4. Equipos y materiales

Para el desarrollo de las actividades en la farmacia se debera contar con los siguientes
materiales y equipos (MSP 2022, p. 65):

- Etiquetas para medicamentos

- Medidor de temperatura y humedad relativa (termohigrémetro)

- Refrigerador para el almacenamiento de medicamentos que requieran cadena de frio
- Equipo o botiquin de primeros auxilios

- Extintor de incendios

- Pallets para colocar y almacenar las cajas de medicamentos e insumos médicos

- Estanterias que soporte el peso de los productos que seran almacenados

- Equipo de proteccion personal para el personal de farmacia como

- Sefialéticas con las prohibiciones de comer, fumar y beber en el area

- Sefialética de acceso restringido a personal no autorizado

2.2.5.5. Areas de la farmacia

A nivel de las farmacias debe existir una distribucion de las areas que permita el desarrollo
adecuado de las actividades, las areas son las siguientes (MSP 2022, p. 13):

- Area de recepcion

- Area de almacenamiento

- Area de cuarentena

- Area destinada a la conservacion de medicamentos sujetos a fiscalizacion

- Area de distribucién de medicamentos

2.2.5.6. Recepcion de productos

Con el fin de garantizar y asegurar que los productos ingresados al &rea de farmacia cumplan
con los requerimientos y con la documentacién correspondiente, es importante cumplir las
siguientes actividades (MSP 2022, p. 72):
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- Verificacion de documentos
- Verificacion de medicamentos

- Recepcidn técnica

Durante de recepcidén de medicamentos, es importante revisar que los documentos presentados
por parte del proveedor sean verificados y comparados con la orden de compra. Ademas,
durante la recepcion se verificara minimo la siguiente informacidn (ARCSA 2022, p. 16):

- Nombre completo del medicamento

- Laforma farmacéutica del medicamento

- La presentacion del medicamento

- Laconcentracion

- Datos del fabricante

- Cantidad recibida

- Lote del medicamento

- Fecha en que se elaboré el medicamento

- Fecha de vencimiento del medicamento

- Oftra documentacion establecida en la orden de compra si fuera el caso

- El nombre completo y la firma de quien recibe y entrega

- Lafecha de la recepcion los productos

- Recepcion de medicamentos que requieren cadena de frio

En el caso de los medicamentos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, como
en este caso refrigeracion (2-8°C), es importante que se mantenga el control de la temperatura
establecida por el fabricante, con el fin de garantizar la seguridad y calidad de estos
medicamentos. EI farmacéutico sera el encargado de verificar los registros de control de las
condiciones de refrigeracion y las caracteristicas de los medicamentos como su integridad,
posible cambio de coloracion, entre otros. En el caso que los medicamentos no cumplan con la
temperatura de conservacion adecuada, no seran receptados y se solicitara el cambio al

proveedor (MSP 2022, p. 28).

2.2.5.7. Almacenamiento de productos

El proceso de conservacion de los medicamentos es clave para garantizar la calidad de los

mismos, ya que involucra un conjunto de actividades que deberan ser ejecutadas hasta la etapa

final de la distribucién de medicamentos. Para la etapa del almacenamiento es importante

considerar la temperatura de conservacion indicada por el fabricante de cada uno de los
13



medicamentos (MSP 2022, p. 31):

- Condiciones normales de 15-30°C: medicamentos que no son sensibles a la temperatura
(antinflamatorios, analgésicos, antihistaminicos, antibi6ticos, antihipertensivos, etc.,).

- Refrigeracion de 2-8 C: medicamentos termolabiles (insulinas, vacunas, algunos

antibidticos, colirios, probiéticos etc.,).

- Tipos de almacenamiento en las farmacias

A nivel general se pueden distinguir dos tipos de almacenamiento de los medicamentos en el
area de farmacia: fijo y caotico (MsP 2022, p. 81):

Tabla 2-2: Tipos de almacenamiento

Almacenamiento fijo Almacenamiento cadtico

- Los medicamentos se - Los medicamentos se ubican

almacenan en un lugar determinado  en cualquier espacio libre

- Se ordenan los medicamentos - Permite optimizar el espacio

segin el grupo terapéutico, orden disponible

alfabético o la  especialidad

farmacéutica - Requiere de wuna estricta
organizacion para localizar los

- Se requiere de un mayor medicamentos

espacio

Fuente: MSP, 2022.
Realizado por: Mufiéz K., 2023

- Control de las condiciones de conservacion de medicamentos

Para garantizar que los medicamentos se conserven segun las especificaciones del fabricante, es
importante tomar en cuenta el control de factores externos como polvo, luz, humedad,

temperatura, entre otros (MSP 2022, p. 35).

Temperatura: es importante que el personal de farmacia lleve un registro de la temperatura
realizando dos mediciones al dia (en la mafana y en la tarde) y los documentos deben ser

archivados mensualmente para su posterior revision por el farmacéutico encargado.

Humedad: se debe realizar un control de la humedad relativa en conjunto con la temperatura y

de igual forma, se deben archivar los registros diarios para su posterior revision y validacion. El
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control de estos pardmetros permite detectar cualquier posible variacion en los limites
establecidos y tomar las acciones correctivas necesarias. El valor referencial de la humedad

relativa es 65+5%.

lluminacién: a diario se debe verificar que el sistema de iluminacién funcione correctamente,
tomando en cuenta, que los medicamentos no deben estar expuestos directamente a la luz,
ademas, se recomienda apagar la luz artificial cuando se haya finalizado la jornada laboral y en
caso de detectar cualquier anomalia se debe informar al farmacéutico responsable.

Ventilacion: la farmacia debe contar con adecuada ventilacién, para evitar la contaminacion
cruzada a causa de agentes contaminantes y de igual forma, en caso de detectar cualquier

anomalia se debe informar al farmacéutico responsable.

- Etapas del almacenamiento de los medicamentos

Una vez realizada la recepcion de los medicamentos, se procede a almacenarlos en las
estanterias correspondientes. Esta etapa de conservacion de los productos engloba las siguientes
actividades (MSP 2022, p. 37):

- Registro de los medicamentos recibidos en el sistema

- Verificacion de la integridad de los productos

- Ubicacion de los medicamentos segln las condiciones de almacenamiento que requiera
(humedad, temperatura, luz)

- La ubicaciéon de los medicamentos en las estanterias también se realizara de 3 formas:
segun el grupo terapéutico tomando como referencia el Cuadro Nacional Basico de
Medicamentos, orden alfabético y la casa comercial.

- Para el almacenamiento de los medicamentos es importante garantizar la rotacién de los
productos segun su fecha de caducidad

- Se debe tener en consideracion el stock necesario de cada medicamento para evitar

faltantes

- Etiquetado de los medicamentos almacenados en farmacia

De acuerdo al Manual de Etiquetado seguro de medicamentos en los establecimientos de salud
de la Red Pdblica Integral de Salud del MSP, se deben colocar etiquetas en las estanterias de
almacenamiento de los medicamentos ubicados por el grupo terapéutico o segun el orden

alfabético (MSP 2019, p. 13).
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Las etiquetas de identificacion de los medicamentos ubicados segun el grupo terapéutico deben
cumplir con las siguientes caracteristicas (MSP 2019, p. 13):

- Tamafio de 125 mm de ancho * 55 mm de alto

- Letra Arial en color negro y tamafio 36

- Etiqueta color blanco

- Laetiqueta se debe colocar en la parte frontal de la estanteria

La etiqueta de identificacion de medicamentos segun el orden alfabético deben cumplir con las
siguientes caracteristicas (MSP 2019, p. 14):

- Tamafio de 40 mm de ancho * 40 mm de alto

- Letra Arial en color negro

- Letratamafio 72 con negrita

- Etiqueta color blanco y se coloca en la parte frontal de la estanteria donde sea visible

Etiquetado de medicamentos segln la fecha de caducidad

Segun el MSP los medicamentos almacenados en la farmacia deben con una etiqueta que
indique su fecha de caducidad, con el fin de garantizar la rotacién de los medicamentos
proximos a vencer y evitar pérdidas por caducidad. Las etiquetas de los medicamentos deben
tener las siguientes caracteristicas:

- El tamafio debe ir acorde al envase primario o secundario

- Letra Arial y color negro

- Papel adhesivo

- Laetiqueta no debe cubrir el nombre del medicamento

- Elllenado de la etiqueta puede ser de forma electrénica o manual

- Lainformacion debe ser legible, clara y sin tachones

ADVERTENCIA MEDICAMENTO
CADUCA
30 DICIEMBRE 2019
Una vez que llegue a la fecha indicada
DESCARTELO

lustracion 2-2: Etiqueta de caducidad de los medicamentos
Fuente: MSP, 2019.
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- Control de rotacién de stock y fechas de vencimiento

Para llevar un adecuado control del stock de los medicamentos se debe tomar en consideracion
los parametros mencionados a continuacion (MSP 2022, p. 36):

- Los medicamentos deben ser distribuidos de forma oportuna mediante el sistema FEFO
(primero que expira, primero que sale) o FIFO (primero que entra, primero que sale)

- Se debe verificar los medicamentos proximos a caducar

- Es importante realizar un reporte mensual de los medicamentos con fecha de vencimiento
igual o menor a 6 meses.

- EIl farmacéutico responsable debe evaluar las acciones a tomar con los medicamentos
préximos a vencer, tomando la cuenta la cantidad de medicamentos que se posean

- Se recomienda tramitar la devolucidon de los medicamentos que tengan una fecha menor a 3
meses

- En caso de detectar en las estanterias algin medicamento caducado, se debe trasladar al
area de rechazos y seguir el procedimiento establecido para estos medicamentos.

- Verificacién del estado de conservacion de los medicamentos

Se recomienda que el farmacéutico realice una vez al mes la inspeccién del estado de
conservacion de una muestra de varios medicamentos, determinando aspectos como envases en
mal estado o medicamentos con algun defecto técnico, que son indicativos de un
almacenamiento inadecuado. Dentro de los principales defectos técnicos se encuentran los
siguientes (MSP 2022, p. 38):

- Cambio en el color y olor

- Presencia de gas

- Humedad, lo cual puede causar la propagacion de microorganismos

- Presencia de gas

- Fraccionamiento de las tabletas

- Transparencia de medicamentos liquidos

- Presencia de particulas extrafias en los medicamentos liquidos

- Control del inventario de medicamentos

A nivel de las farmacias de las unidades de salud, es importante realizar inventarios de los

medicamentos con el fin de determinar la cantidad exacta de los productos almacenados y

compararlos con la cantidad que indica el sistema informético de la farmacia. También permite

realizar un control de las fechas de caducidad y la integridad de la medicacion. Segun la
17



periodicidad con que se realicen los inventarios son: periddicos y generales (MSP 2022, p. 39).

Tabla 2-3: Tipos de inventarios de medicamentos

Periédico

General

- Se debe seleccionar al azar un grupo de
medicamentos y el auxiliar realizara el conteo de
los mismos.

- Los medicamentos seleccionados deberan ser
los de mayor rotacion o los mas costosos.

- En caso de no coincidir la cantidad de
medicamentos se realiza un nuevo conteo

- Si coincide el inventario se firma el registro y

se entrega al administrativo.

- Se realiza el inventario a mitad del
afio y a fin de afo.

- Se debe realizar el conteo general de
todos los medicamentos.

- Se
medicamentos del conteo con la cantidad

compara la cantidad de
registrada en el sistema.
- El registro del inventario se firma y

entrega al administrativo.

- Si persisten las diferencias se comunica por

escrito al farmacéutico responsable.

Fuente: MSP, 2022.
Realizado por: Muféz K., 2023

2.2.6. Consecuencias de un mal manejo de medicamentos en la farmacia

Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social (MINSALUD) de Colombia, un manejo

inadecuado de medicamentos en el servicio de farmacia puede ocasionar diversos problemas

como por ejemplo (MINSALUD 2019b, p. 15):

Contaminacion de los medicamentos

Alteracion fisica de los medicamentos

Alteracion quimica de los medicamentos

Rotura o desgaste de los envases primarios o secundarios
Problemas en la rotacion de stock

Faltantes de medicamentos

Caducidad de los medicamentos

Seleccidn inadecuada de medicamentos

Falta de un sistema de distribucion de medicamentos: FEFO-FIFO

2.2.7. Buenas précticas de dispensacion

Las Buenas Practicas de Dispensacion de Medicamentos constituyen un conjunto de normas que

tienen como objetivo optimizar el uso de los productos a nivel de las farmacias hospitalarias y

comunitarias, es decir, se busca que el medicamento, la cantidad, dosis y frecuencia estipulada
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en la prescripcion médica sean las correctas, con el fin de asegurar que el paciente tenga
conocimiento sobre su farmacoterapia. Las Buenas Préacticas de Dispensacion deben cumplirse
de forma integral y en concordancia con las normativas legales sobre la actividad farmacéutica

en general (L6pez 2019, p. 1).

2.2.8. Dispensacion de los medicamentos

En la etapa de la dispensacion es importante que el dispensador le brinde informacion al
paciente sobre el uso adecuado de los medicamentos. El bioquimico farmacéutico es el
profesional responsable de orientar al paciente para garantizar el éxito de su farmacoterapia.
Inicialmente es importante indagar sobre las patologias de base del paciente, alergias a algin
medicamento o si se administra algin medicamento, para poder brindar una informacién
completa de su tratamiento y dar instrucciones claras sobre los siguientes parametros (ARCSA
2019, p. 15):

- Modo de uso

- Modo de conservacion del medicamento

- Posibles interacciones medicamentosas

- Interacciones con alimentos

- Reacciones adversas

- Promover el uso racional de medicamentos

- Fomentar la adherencia al tratamiento

- Promover la culminacion del tratamiento

- Solventar cualquier duda sobre el tratamiento

- Promover el seguimiento farmacoterapéutico si el paciente lo requiere

2.2.8.1. Fases de la dispensacion de medicamentos

Segun el Manual de atencion farmacéutica en las farmacias de la red de salud, el proceso de

dispensacion de medicamentos incluye las siguientes etapas (ARCSA 2019, p. 7):

Tabla 2-4: Fases de la dispensacion de medicamentos

Fase Caracteristicas

Recepcién y atencién del - Se debe establecer una buena comunicacion con el paciente

paciente Se debe identificar quién usara el medicamento

Evaluacion de la solicitud y - Se verifica la validez de la receta médica

obtencion de informacion - Se detectan posibles problemas relacionados con los medicamentos
(PRM)
- Se indaga sobre enfermedades de base, cuadros de alergias,
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administracion de otros medicamentos

- Se verifica que el paciente conozca sobre su tratamiento
farmacoldgico

- Se realizan intervenciones farmacéuticas

- Si el paciente lo requiere, se propone el seguimiento

farmacoterapéutico

Preparacion del medicamento - Se verifica que los envases primarios y secundarios de la medicacién
estén en buen estado

- Se verifica la fecha de caducidad

- Se selecciona la cantidad exacta del medicamento prescrito

- Se etiqueta los medicamentos

Se usan empaques seguros para la entrega del medicamento

Entrega del medicamento - Se entregan los medicamentos de forma clara y personalizada

- Se informa al paciente sobre la dosis, frecuencia, duracién del
tratamiento, via de administracion y modo de conservacion del medicamento

- Se fomenta el uso racional de medicamentos

Se promueve la adherencia terapéutica

Fuente: MSP, 2021.
Realizado por: Mufiéz K., 2023

2.2.8.2. Causas de los errores en la dispensacion de medicamentos

A continuacion, se presentan las principales causas de la aparicion de errores durante la

dispensacion de medicamentos (ISPCH 2018, p.3):

Tabla 2-5: Causas de los errores durante la dispensacion de medicamentos

Proceso Causa de los errores

Validacion de la prescripcion médica - Prescripciones ilegibles
- Falta de informacion en la receta
- Medicamentos LASA

- Interrupciones en el proceso

Dispensacion de medicamentos al paciente - Envasado incorrecto

- Etiquetado incorrecto

- Sistema de dispensacion deficiente

- Sistema de dispensacion no automatizado

- Excesiva carga laboral

Fuente: ISPCH, 2018.
Realizado por: Mufiéz K., 2023

2.2.8.3. Errores en la dispensacion de medicamentos

A nivel de los servicios de farmacia pueden detectarse errores durante las fases de la
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dispensacion: validacion de la prescripcion, seleccion de medicamentos, registro y dispensacion

al paciente, como se indica a continuacién (Jiménez 2019, p. 8):

Tabla 2-6: Errores en la dispensacion de medicamentos

Etapa de la dispensacion Errores
Validacion de la prescripcion - Receta ilegible
- Datos incompletos del paciente
- Datos incompletos del medicamento
- Datos incompletos del prescriptor
Seleccion de medicamentos - Medicamento errdneo

- Cantidad de medicamento incorrecta

- Forma farmacéutica erronea

- Concentracion errénea

- Medicamento caducado

- Medicamento contaminado

- Etiquetado incorrecto del medicamento

Registro - Registro erroneo e incompleto del medicamento

Dispensacion - Entrega del medicamento erréneo
- Omisi6n de un medicamento

- Entrega de medicacion sin brindar informacion al paciente

Fuente: Jiménez 2019, p.8.
Realizado por: Mufiéz K., 2023

2.2.9. Receta médica

La receta médica es un documento usado en el ambito sanitario, mediante el cual, los
profesionales como médicos, obstetra y odontélogos, legalmente facultados, prescriben
medicamentos o0 productos sanitarios a los pacientes los medicamentos, para su posterior
dispensacion en el servicio de farmacia por un farmacéutico, conforme a lo previsto en la
legislacion actual, en establecimientos sanitarios o unidades asistenciales de estructuras de

atencion primaria (Ramos, 2019, p. 3).

Los modelos de la receta médica utilizada en unidades de la red de salud del Ministerio de Salud

Publica deben contener la siguiente informacion (MsP, 2019, p. 3):

2.2.9.1. Encabezado

Datos administrativos:

- Logo del MSP

- Nombre de la provincia y la unidad operativa
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- Fecha de elaboracion de la receta

- Numero del récipe

Datos del paciente:

- Nombre completo del paciente
- Ndmero de la historia clinica

- CIE 10 de la enfermedad

- Cédula del paciente

- Edad

- Sexo

2.2.9.2. Cuerpo de la receta

- Medicamento: debe registrarse el nombre genérico, concentracion, la forma farmacéutica y
la cantidad tanto en nimeros como en letras.

- Pauta: dosis, la frecuencia de toma y la duracién del tratamiento

2.2.9.3. Pie de receta

- Datos del médico prescriptor
- Firma
- Sello

- Indicaciones

- Nombre y apellido del paciente

- Fecha de receta y nimero

- Dosis, frecuencia y la duracion del tratamiento
- Viay hora de la toma

- Firmay sello del médico tratante

2.2.10. Errores de prescripcion médica

Los errores de prescripcion constituyen un gran problema de salud pablica a nivel mundial,

representando un elevado impacto econdmico y social que repercute en la seguridad y calidad

de vida del paciente, convirtiéndose en la principal causa de los eventos adversos prevenibles en

los hospitales. Los errores que se producen en la fase de prescripcion, estan ligados la dosis 0 a

la via de administracion erronea, las indicaciones o contraindicaciones que generan los farmacos
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(alergias conocidas, tratamiento farmacoldgico ya existente o la ausencia del beneficio

esperado).

A pesar que las tasas de errores reportadas son variadas, las consecuencias son las mismas que
incluyen desde mayor estancia hospitalaria, intervenciones médicas adicionales, lesiones graves
en los pacientes e inclusive conducir a la muerte, estimandose que del 50 al 96% no son
notificados debido a las represalias que representan tanto en el dmbito de salud como legal.
Dentro de los errores de medicacion destacan los siguientes (Sandoya 2018, p. 267):

- Recetailegible

- Omision del CIE-10

- Omision de datos del paciente (nombre, edad, sexo)

- Omision del nombre genérico del medicamento

- Omision de la dosis

- Omision de la forma farmacéutica

- Omision de la cantidad

- Omision de la pauta posoldgica

- Omision de la duracion del tratamiento

- Uso de abreviaturas no permitidas

- Omision de datos del prescriptor (nombre, fecha, firma)

2.2.11. Procedimientos operativos estandarizados

Los procedimientos operativos estandarizados son documentos que describen de forma
minuciosa las instrucciones de un proceso y se relacionan con la optimizacién y el adecuado
desarrollo de los procedimientos. Ademas, se utilizan para obtener certificaciones de calidad, en
cuanto a normas de seguridad y calidad. Es importante tener en cuenta las siguientes fases
(ACACIA 2020, p.1):

- ldentificar los procesos que requieren POE

- Definir el formato del POE

- Redactar y evaluar el POE

- Mantener el POE en revisiones periddicas

Los POE se pueden aplicar en diferentes areas, en el caso de farmacias es importante contar con
documentos donde se describan los procesos que se llevan a cabo, desde la recepcion de los
medicamentos e insumos médicos hasta la dispensacion a los pacientes, para cumplir con los
parametros de calidad y llevan la siguiente estructura (ASEFARMA 2018, p.2).
- Objetivo
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CAPITULO Il

3. MARCO METODOLOGICO

3.1.  Enfoque, disefio y alcance

La investigacion tuvo un enfoque mixto, debido que se evaluaron las caracteristicas de los
procesos de recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos en el Hospital San
Juan de la ciudad de Riobamba, mediante un check list basado en el “Manual de recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros
bienes estratégicos en la Red Pablica Integral de Salud-2022 del MSP, se realiz6 la aplicacion
de encuestas al usuario/paciente y revision de recetas médicas en el periodo enero-marzo del

2023, con el fin de cuantificar los errores de prescripcion médica.

3.2.  Nivel de investigacion

El estudio tuvo un nivel de investigacion descriptivo debido que, trata sobre las caracteristicas
de la problematica, en este caso se analizaron las condiciones iniciales de parametros como:
personal de la farmacia, &areas e infraestructura, materiales, proceso de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos, con el fin de evaluar el grado de
cumplimiento de las Buenas préacticas de recepcion, almacenamiento y dispensacion de
medicamentos en el Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba. Ademas, para evaluar el
proceso de dispensacion de medicamentos se usé un andlisis retrospectivo, debido a que se
analizaron las recetas médicas del periodo enero-marzo del 2023, para identificar errores de

prescripcion médica.

3.3.  Disefio de la investigacion

3.3.1. Segun la manipulacion o no de la variable independiente

El disefio de la investigacion segin la manipulacion o no de la variable independiente, fue de
tipo no experimental, porque no se manipularon las variables de la investigacion y se analizaron
las condiciones normales en que se llevaba el cumplimiento de las Buenas practicas de

recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos en el Hospital San Juan de la

ciudad de Riobamba.
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3.3.2.  Segun las intervenciones en el trabajo de campo

Es un estudio transversal, por la recopilacién de datos mediante observacién directa de campo,
aplicacién de check list, encuestas al usuario/paciente, revision de recetas médicas periodo
enero-marzo del 2023 para la obtencion de datos previos a la elaboracién e implementacién de

POE’s de recepcidn, almacenamiento y dispensacion.

3.4.  Tipo de estudio

Respecto al tipo de estudio, fue una investigacion de campo, porque se realiz6 la toma directa
de informacion analizando el cumplimiento de las Buenas préacticas de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos directamente en la farmacia del Hospital San
Juan, mediante el andlisis del cumplimiento de los pardmetros de calidad (organizacion,
personal, infraestructura, equipos, proceso de recepcion, almacenamiento y dispensacion) y la
observacion directa de los procesos, luego se disefiaron los POE de acuerdo a las necesidades de
la farmacia y se evalud la implementacion de estos documentos estandarizados, con el fin de
determinar el grado de cumplimiento de los parametros de calidad del “Manual de recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros
bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud-2022" del MSP.

3.5. Poblacion de estudio

La poblacion de estudio estuvo conformada por el personal de farmacia, bioquimico
farmacéutico, auxiliares de farmacias, pacientes mayores de 18 afios que acudieron al Hospital

San Juan en el periodo abril-julio 2023.

3.6.  Meétodos, técnicas e instrumentos de investigacion

Para el desarrollo de la investigacion se procedi6 en cuatro fases:

Fase I: Identificar las condiciones iniciales de los medicamentos mediante un check list para
verificar pardmetros asociados a la recepcion, almacenamiento y dispensacion.

Fase I1: Analizar el proceso de dispensacion bajo prescripcion médica del area de farmacia
Fase Ill: Elaborar e implementar el protocolo de buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos de acuerdo a las necesidades del area de
farmacia.

Fase IV: Evaluar el nivel de cumplimiento de los protocolos implementados para garantizar la

calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos destinados a su posterior administracion.
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3.6.1. ldentificar las condiciones iniciales de los medicamentos para verificar parametros

asociados a la recepcidn, almacenamiento y dispensacion.

Para analizar las condiciones actuales del cumplimiento de las buenas précticas de recepcion,
almacenamiento y dispensacion se realizaron las siguientes actividades:

- Observacién directa de las areas, infraestructura, equipos y de los procesos de recepcion,
almacenamiento y dispensacion

- Check list sobre las Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion
(ANEXO A) en base al “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud-2022” del MSP.

3.6.2. Analizar el proceso de dispensacion bajo prescripcion médica del area de

farmacia

Se aplicd una encuesta con preguntas cerradas a los pacientes que acudieron al servicio de
farmacia el Hospital San Juan en el periodo abril-mayo del 2023, con el fin de conocer su
percepcion sobre la calidad de la dispensacién recibida (ANEXO B). La muestra fue

probabilistica y se usé la formula de poblacién finita, como se indica a continuacion:

= Nxz2xpxq _ 1500%1.96%%0,95%0,05
e2x(N—1)+ z%2+pxq 0,052%(1500—1)+1,962%0,95+0,05

= 70 pacientes

Donde:

N= tamafio de la poblacién= 1500 usuarios
z= nivel de confianza 1,96

p= probabilidad de éxito 95%

g= probabilidad de fracaso 5%

e= error experimental 5%

Se obtuvo una muestra de 70 pacientes mayores de 18 afios, que fueron encuestados acerca de la
calidad de dispensacion de medicamentos en el servicio de farmacia. Las encuestas fueron

aplicadas en los meses de abril-mayo del 2023, en un horario de lunes a viernes de 14:00-17:00.

Recetas médicas: Posteriormente se evalud las recetas médicas del periodo enero-marzo 2023,
con un total de 7150, para lo cual, se calculd la muestra usando la formula de la poblacion

finita:
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_ Nxz2xpxq _ 7150%1.962%0,95%0,05

N 2 (N=D+ 22+p+q  0,052+(7150—1)+1,962¢0,95%0,05 400 recetas

Donde:

N= tamafio de la poblacién= 7150 recetas
z= nivel de confianza 1,96

p= probabilidad de éxito 95%

g= probabilidad de fracaso 5%

e= error experimental 5%

Se tuvo una muestra de 400 recetas médicas y se realizo la revision en el periodo abril-julio del
2023, donde se analizaron las recetas prescritas de forma manual debido a que las recetas
digitales no presentaron errores de prescripcion. Dentro de los errores evaluados se encontrd:
omision de datos del paciente, del medicamento y del médico prescriptor, los cuales, se

recolectaron en una matriz de datos (ANEXO C).

3.6.3. Elaborar e implementar un protocolo de buenas practicas de recepcion,

almacenamiento y dispensacion de medicamentos

Para cumplir con los parametros de calidad de las de Buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos del MSP, se elaboré un protocolo con los
siguientes POE:

- POE sobre el personal y la organizacion

- POE sobre la recepcion de medicamentos

- POE sobre el almacenamiento de medicamentos

- POE sobre la dispensacion de medicamentos
3.6.4. Evaluar el nivel de cumplimiento de los protocolos implementados
Una vez implementado el protocolo de Buenas précticas de recepcion, almacenamiento y

dispensacion de medicamentos, se realizo la aplicacion de un check list con el fin de determinar

el porcentaje de cumplimiento final de los pardmetros de calidad del MSP.
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distribucion y transporte
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llustracion 3-1: Etapas del desarrollo del trabajo de investigacion

Realizado por: Muféz K., 2023
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CAPITULO IV

4. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

4.1. Identificar las condiciones iniciales de los medicamentos en el Hospital San Juan
HOSPIESAJ S.A.

Con el fin de identificar las condiciones iniciales de los medicamentos en la farmacia del
Hospital San Juan de la ciudad de Riobamba, se aplicé un check list para evaluar los procesos
inherentes a la recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos.

4.1.1. Organizacion

Se evaluaron los parametros de calidad sobre la organizacion de la farmacia, obteniendo los
siguientes resultados:

Tabla 4-1: Diagnostico inicial de la organizacion de la farmacia

Parametro a evaluar Cumple No cumple
ORGANIZACION
¢La farmacia cuenta con una organizacion propia, que se vea reflejada en un
organigrama general? %
¢El organigrama general de la farmacia es actualizado peridédicamente por el
responsable técnico? X
¢La farmacia presenta unas instalaciones adecuadas segln las actividades que %
realizan?
¢La farmacia cuenta con un BQF o quimico farmacéutico como representante
técnico? %
¢El responsable técnico de la farmacia garantiza el cumplimiento de las buenas
précticas de recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos? X
¢En la farmacia cuentan con un POE donde se describan las funciones y
responsabilidades del personal? %
¢El bioquimico farmacéutico coordina las actividades relacionadas con el
aseguramiento de la calidad? X
Total 14,28% 85,72%

Realizado por: Muféz K., 2023

Como se observa en la tabla 4-1, al evaluar el parametro organizacion de la farmacia, se obtuvo

un 85,72% de incumplimiento, debido a la falta de un organigrama general, instalaciones

adecuadas, un POE sobre las funciones del personal, ademas, el bioquimico farmacéutico no

garantiza el cumplimiento de las Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y
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Dispensacion de medicamentos ni el aseguramiento de la calidad.

Segun el manual de calidad del MSP (2022), los servicios de farmacia deben contar con una
estructura organizacional que se vea reflejada en un organigrama con todas las jerarquias que
cuentan. Ademas, deben contar como minimo con los siguientes requisitos: representante legal,
representante técnico, instalaciones adecuadas para el desarrollo normal de las actividades, un
documento con las responsabilidades de todo el personal y documentacién técnica de los
diferentes procesos (MsSP 2022, p. 17).

En Ecuador 2019, un estudio sobre “Estructura organizacional de las farmacias para mejorar el
desempefio laboral”, determind que, es fundamental que las farmacias hospitalarias y
comunitarias cuenten con un organigrama tanto estructural como funcional, donde se describan
las funciones especificas de las diferentes areas del establecimiento, conjuntamente con las
tareas que debe ejercer el personal, para garantizar que cada individuo cumpla con el rol que le
corresponde (Barragan 2019, p. 67).

De acuerdo a la Sociedad Valenciana de Farmacia Hospitalaria (SVFH), el farmacéutico que se
encuentre a cargo del servicio de farmacia debe garantizar la calidad asistencial, es decir, que el
proceso de atencién farmacéutica incremente la probabilidad de tener resultados favorables y
deseados con el paciente, para esto, todas las actividades relacionadas al suministro de
medicamentos deben regirse bajo las normativas de calidad de los entes reguladores (Gémez 2021,
p.3).

4.1.2. Personal de farmacia

Se evaluaron los pardmetros de calidad sobre el personal de la farmacia, obteniendo los

siguientes resultados:

Tabla 4-2: Diagnostico inicial del personal de farmacia

Parametro a evaluar Cumple No cumple
PERSONAL

(El personal de la farmacia esta capacitado y posee conocimientos sobre BPRAD X

de medicamentos?

¢Se realiza el proceso de induccion al personal nuevo? X

¢El personal esta debidamente identificado? X
¢En la farmacia cuentan con un programa de capacitacion anual? X

¢ Se registran las capacitaciones dadas? X
¢El personal dispone de certificado de salud vigente? X
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(El personal cumple con las prohibiciones de comer, fumar y beber dentro de la X
farmacia?
Total 42,85% 57,15%

Realizado por: Mufiéz K., 2023

En la tabla 4-2, se observa un 57,15% de incumplimiento sobre el personal de la farmacia,
debido a que no esta capacitado en BPRAD, no se encuentra correctamente identificados y no

cuentan con un programa de capacitaciones ni registros de las mismas.

Segun el MSP, el personal de farmacia debe estar calificado y capacitado en sus funciones, por
lo que debe existir un documento donde se describan sus responsabilidades. El responsable
técnico por su parte, debe coordinar todas las actividades relacionadas con el aseguramiento de
la calidad y debe encargarse de los procesos de induccidn y capacitacion al personal, por lo que,
es importante contar con un cronograma de capacitaciones anuales y su registro
correspondiente. Ademas, dentro de las normativas, el personal debe tener la identificacién en
su mandil, acatara las prohibiciones dentro del &rea (fumar, comer, beber) y cumplird con las

normas de higiene, para evitar problemas de contaminacion (MSP 2022, p. 49).

En Costa Rica 2021, un analisis acerca de “Fortalecer programas de capacitacion a técnicos de
farmacia por medio de un curso actualizado”, determindé que, cada establecimiento debe
desarrollar charlas de formacion para mejorar el desempefio del personal, partiendo de los
principios basicos de farmacia en el personal de apoyo, con el fin de cubrir las exigencias que
demandan los avances tecnoldgicos y cientificos, para entregar productos de calidad al paciente

y brindar una atencién adecuada (Quirés 2021, p. 5).

En Ginebra 2020, se realizd un estudio sobre “Necesidades de capacitacion en la oficina de
farmacia”, evidenciando que, los farmaceéuticos consideran que sus competencias no deben ser
limitadas a la dispensacion de medicamentos, sino que el servicio de farmacia debe integrar la
red global de salud. Para esto es necesario cubrir las necesidades de formacion y capacitacion,

con el fin de obtener el conocimiento necesario para brindar una atencion eficaz y de calidad
(Valtuefia 2020, p. 30).

4.1.3. Infraestructura

Se evaluaron los pardmetros de calidad sobre la infraestructura de la farmacia, obteniendo los

siguientes resultados:
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Tabla 4-3: Diagnostico inicial de la infraestructura de la farmacia

Parametro a evaluar Cumple No cumple
INFRAESTRUCTURA
¢La infraestructura de las areas esta acorde a las necesidades de la farmacia? X
¢El disefio de la farmacia permite el flujo del personal y los productos? X
¢Se lleva un adecuado sistema de ubicacion de productos por estanterias? X
¢Cuentan con estanterias con capacidad suficiente para soportar el peso de los
productos? %
¢Existe una adecuada separacion entre el piso, las paredes y las estanterias de
modo que, facilitan la limpieza? %
¢Las paredes y pisos son de fécil limpieza? X
(El disefio de la farmacia y bodega impide el ingreso de polvo, insectos y otros
contaminantes? %
¢El establecimiento cuenta con adecuado suministro de luz natural y luz
eléctrica? %
(El establecimiento cuenta con ventanales para garantizar una adecuada
ventilacion? %
Total 33,33% 66,67%

Realizado por: Muféz K., 2023

Como se indica en la tabla 4-3, al evaluar la infraestructura de la farmacia, se obtuvo un 66,67%
de incumplimiento, debido a que, cuentan con un area que no se ajusta a las necesidades de la
farmacia, no existe un nimero adecuado de estanterias, algunas vitrinas estan pegadas a la pared
de modo que no se facilita la limpieza, el disefio de las areas no impiden el ingreso de
contaminantes externos y no cuentan con suficientes ventanales para garantizar la ventilacion de

las areas.

De acuerdo a la normativa de calidad del MSP, la farmacia debe contar con una infraestructura
adecuada, que permita la organizacion correcta de los medicamentos, el flujo del personal,
evitar confusiones en la conservacion, reducir el riesgo de contaminacion y permitir la rotacion
del stock de los productos. En cuanto a las caracteristicas de las &reas, deben tener pisos
uniformes, impermeables, de facil limpieza, los techos y paredes deben ser solidos y resistentes
a los factores ambientales, las vitrinas o estanterias deben estar a una separaciéon minima de 15
centimetros de la pared, no se debe permitir el paso de la luz solar, debe existir un suministro
seguro y confiable de iluminacién y ventilacion, de modo que permita el desarrollo normal de

los procesos (MSP 2022, p. 11).

En Espafia 2020, segiin un estudio sobre “Disefio integral de una farmacia hospitalaria”, el

disefio de la farmacia hospitalaria requiere de un estudio y andlisis previo sobre las condiciones

del centro hospitalario, los recursos humanos y el financiamiento econémico. Al momento de
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realizar el disefio fisico de la farmacia se deben considerar aspectos como los procedimientos
gue comprenden las buenas practicas de farmacia, actividades a desarrollar, la especialidad del
hospital y la cantidad de pacientes que acuden al servicio de farmacia. EIl contar con un area
adecuada garantiza el flujo del personal y un adecuado desarrollo de las actividades de

recepcion, custodia y dispensacion (Zaragoza 2021, p. 82).

En Ecuador 2020, una investigacion acerca de “Buenas practicas de almacenamiento y
distribucién de medicamentos e insumos”, determind que, la infraestructura es un aspecto clave
para garantizar el adecuado desarrollo de las actividades dentro de la farmacia, en este sentido
se debe verificar el material del techo, paredes y piso, para evitar la acumulaciéon de
contaminantes externos y ademas, el disefio de las areas debe garantizar el adecuado flujo del
personal y los productos (Gagfiay 2020, p. 7).

llustracion 4-1: Piso y paredes lisas
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llustracién 4-2: Adecuada iluminacién en la farmacia

4.1.4. Equipos

Se evaluaron los parametros de calidad sobre los equipos de la farmacia, obteniendo los

siguientes resultados:

Tabla 4-4: Diagnostico inicial de los equipos de la farmacia

Parametro a evaluar Cumple No cumple
EQUIPOS
¢Cuentan en la farmacia con termohigrémetros? X
¢ Se realiza la calibracion de los termohigrémetros? X
¢La farmacia cuenta con un botiquin de primeros auxilios? X
¢La farmacia cuenta con extintores de incendios? X
¢El extintor de incendios cuenta con un contenido vigente? X
¢Cuentan con pallets para ubicar las cajas de productos recibidos? X
Total 50% 50%

Realizado por: Muféz K., 2023

En la tabla 4-4 se presenta la evaluacion de los equipos de la farmacia, obteniendo un 50% de
incumplimiento debido a que, no cuentan con un botiquin de primeros auxilios, un
termohigrometro calibrado, ni pallets para colocar las cajas de productos recibidos.

El MSP, en su normativa de calidad menciona que, la farmacia debe contar con un nimero

adecuado de equipos y materiales, incluyendo accesorios para el almacenamiento como pallets,

estanterias y etiquetas. Los medicamentos no deben colocarse directamente en el piso, sino

ubicarse sobre pallets y a una distancia de la pared de por lo menos 15 centimetros. Dentro de
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los equipos, también es importante tener botiquin de primeros auxilios, extintor de incendios, un
termohigrometro ambiental y de refrigeracion en caso de requerirlo, los cuales deben estar
correctamente calibrados y en el caso de la refrigeradora debe realizarse la limpieza mensual y

recibir el mantenimiento correspondiente (MSP 2022, p. 14).

En Espafia 2020, una investigacion sobre “Importancia del desarrollo de servicios para la
farmacia”, menciona que, si se quiere ofrecer servicios de calidad es imprescindible contar con
equipos y materiales que permitan el correcto desarrollo de cada uno de los procesos realizados
en el area, por ejemplo: en la zona de almacenamiento es esencial contar con un medidor de
temperatura y humedad, para llevar un registro diario de estos parametros porque cualquier
fluctuacion de los valores puede llegar a afectar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos (De la Fuente 2020, p. 13).UA

En México 2019, se publico el “Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria”, donde se
menciona la importancia de contar con equipos, materiales y mobiliario adecuado para el
desarrollo de las diferentes actividades en la farmacia, como el termohigrometro, nimero
adecuado de estanterias, botiquin de primeros auxilios, extintor de incendios que tenga vigente
su contenido, pallets que sirvan de soporte para los envases terciarios de los productos. Ademas,

todo equipo debe contar con un correspondiente procedimiento de calibracion (UAEH 2019, p.
109).

lustracion 4-3: Termohigrometro ambiental
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llustracion 4-4: Termometro en el refrigerador

4.1.5. Recepcion de medicamentos

Se evaluaron los parametros de calidad sobre el proceso de recepcion de medicamentos,

obteniendo los siguientes resultados:

Tabla 4-5: Diagnostico inicial de la recepciéon de medicamentos

Parametro a evaluar Cumple No cumple
RECEPCION
¢La farmacia cuenta con un POE sobre la recepcion de medicamentos? X
¢El personal de farmacia verifica que el embalaje externo esté integro y sellado
con cinta adhesiva? %
¢El personal de farmacia evalla las caracteristicas externas de los productos
recibidos? %
¢Las cajas de medicamentos son ubicadas en pallets hasta su posterior %

almacenamiento?
Total 25% 75%
Realizado por: Mufiéz K., 2023

Respecto a la recepcién de medicamentos, como se observa en la tabla 4-5, hubo un
incumplimiento del 75% de los parametros evaluados, por la falta de un POE de este proceso,
no verifican la integridad de los envases terciarios, secundarios y primarios durante la recepcion

de medicamentos.

En cuanto a los medicamentos sujetos a fiscalizacion, en la farmacia se realiza su adquisicion

mensualmente. Durante la recepcion, estos productos llegan en cajas selladas y separadas del
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resto de los medicamentos, ademas, tiene una etiqueta verde que indica ‘“sustancias sujetas a
fiscalizacion” y detalla si son psicotropicos o estupefacientes. El personal de farmacia es el
encargado de verificar que la factura corresponda a los medicamentos entregados, revisando el

nombre, concentracion, forma farmacéutica, lote, registro sanitario y fecha de caducidad.

Segun el MSP, la recepcion de medicamentos tiene por objetivo verificar que los productos que
ingresen a la farmacia cumplan con las especificaciones técnicas que se requieren. En este
proceso se distinguen dos etapas: en la recepcion administrativa se debe revisar la
documentacion (factura, guia de remision) para revisar datos de la medicacion como nombre
genérico, concentracion, forma farmacéutica, presentacion, lote, fabricante, registro sanitario,
precios y cantidad, mientras que, en la recepcion técnica, se verifican los requisitos sanitarios,
se realiza un muestreo para evaluar las caracteristicas externas de los medicamentos y

finalmente, se toma la decision de cumplimiento 0 no cumplimiento (MSP 2022, p. 26).

En Paraguay 2019, se publico el Manual de procedimientos para la recepcion y entrega de
medicamentos, donde se enfatiza en que el farmacéutico es el profesional encargado de evaluar
el stock de medicamentos para evitar desabastecimiento, ademas, en la recepcion de
medicamentos se debe verificar la documentacion técnica, realizar un muestreo aleatorio para
identificar si los medicamentos cumplen con los parametros de calidad y si se aprueba su
ingreso a la farmacia, se ubican los envases terciarios sobre pallets para su posterior ubicacion

en las estanterias (MSPBS 2019, p. 3).

En Chile 2020, se realizé un estudio acerca de la “Dispensacion de medicamentos en farmacia
ambulatoria-Hospital Penco-Lirquén”, donde se determind que, el personal responsable de la
farmacia debe garantizar la calidad del servicio prestado, para lo cual, debe realizar una correcta
recepcion de los medicamentos, verificando la documentacion técnica de los productos, el
registro sanitario y los parametros de calidad que avalen que los medicamentos cumplen con las

especificaciones fisico-quimicas y microbioldgicas (Garcia 2020, p. 13).
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llustracion 4-5: Cajas de medicacion ubicadas en el piso y sin sellado.

4.1.6. Almacenamiento de medicamentos

Se evaluaron los parametros de calidad sobre el proceso de almacenamiento de medicamentos,

obteniendo los siguientes resultados:

Tabla 4-6: Diagnoéstico inicial del almacenamiento de medicamentos

Parametro a evaluar Cumple No cumple
ALMACENAMIENTO
¢(La farmacia cuenta con un POE sobre el almacenamiento de los
medicamentos? %
¢Las estanterias estan separadas a 15 cm de la pared? X
¢Los medicamentos de las estanterias se ubican a una altura de 15 — 20 cm del
piso? %
¢ Los medicamentos tienen una ubicacion pre determinada? X
¢Los medicamentos se ordenan segun el orden alfabético, casa comercial o por
el grupo terapéutico? X
;Se protegen los medicamentos de la luz del sol como de la luz blanca
(fluorescente)? %
¢La farmacia cuenta con un area determinada para almacenar los medicamentos
psicotrdpicos y estupefacientes? %
(El area de almacenamiento posee refrigeradora para conservar los productos
que requieren necesitan de cadena de frio? %
¢Los medicamentos poseen etiquetado semafdrico segln su fecha de caducidad? X
¢El personal de la farmacia realiza inventarios de forma periédica? X
¢Existen pictogramas sobre prohibiciones de fumar, beber o comer en el area? X
¢Existen pictogramas sobre el acceso restringido al personal no autorizado? X
¢Se lleva un registro del control de la temperatura y humedad relativa? X
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¢Existe un area de cuarentena con la medicacién préxima a caducar? X

¢Cuentan con un cronograma para realizar la limpieza de las areas? X

¢Se realiza un correcto mantenimiento del refrigerador? X

¢Cuentan con un cronograma para realizar la limpieza y descongelacion del

. X
refrigerador?
¢Utilizan un sistema de dispensacion FEFO O FIFO? X
Total 50% 50%

Realizado por: Mufiéz K., 2023

Como se observa en la tabla 4-6, al evaluar el almacenamiento de medicamentos se obtuvo un
50% de incumplimiento por la falta de un POE de este proceso, estanterias pegadas a la pared,
no se realiza el etiquetado semaférico de los medicamentos, no cuentan con un cronograma de
limpieza de las areas y del refrigerador, no se da un adecuado mantenimiento al refrigerador y
no se utiliza un sistema de dispensacion ya sea FEFO o FIFO, de modo que, no controlan

eficientemente el stock de los medicamentos.

Segun el MSP, el almacenamiento de medicamentos incluye diversas actividades secuenciales
para garantizar los parametros de calidad de los productos. Para la ubicacion de los
medicamentos se debe tener en cuenta las condiciones de conservacion (temperatura) y es
importante contar con un sistema de ubicacion por estanterias segun el orden alfabético,
especialidad, grupo terapéutico, forma farmacéutica, entre otras. Una vez que los medicamentos
estén almacenados correctamente se debe realizar el etiquetado semaférico y llevar un control
de factores como la temperatura, humedad, ventilacién, iluminacion y fechas de caducidad, con
el fin de identificar posibles defectos técnicos (olor, color, fraccionamiento, presencia de gas,
transparencia y humedad). En cuanto a los sistemas de distribucion, se debe garantizar la
rotacion del stock, aplicando un sistema segun la fecha de vencimiento (FEFO) o por su ingreso

al &rea de farmacia (FIFO) (MSP 2022, p. 37).

En Argentina 2019, se publico la “Guia para el almacenamiento de medicamentos”, que enfatiza
en la importancia de conservar los medicamentos en buen estado, llevando un adecuado control
de stock de los productos y verificando las condiciones fisicas del &rea de conservacion
(exposicion al sol, temperatura, humedad, pisos y estantes). Ademaés, el auxiliar de farmacia
debe verificar periddicamente la fecha de vencimiento de los medicamentos, para asegurar su

eficacia e inocuidad, con el fin que puedan cumplir con el efecto terapéutico deseado (MSAL
2019, p. 12).

En Chile 2020, de acuerdo a un estudio sobre “Optimizacion del almacenamiento y

conservacion de medicamentos en CESFAM Dr. Victor Manuel Fernandez”, se considera de
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vital importancia que las etapas previas a la distribucién o dispensacién de medicamentos sean
monitoreadas de forma permanente. En cuanto a la conservacién de los medicamentos, se debe
controlar el efecto de los factores externos, llevar un sistema de ubicacion por estanterias,
verificar las fechas de caducidad y la adecuada rotacion del stock, de modo que se ajusten a las
“Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion para Droguerias y depoésitos de productos
Farmacéuticos de uso Humano”, que es una norma de calidad que tiene estrecha relacion con la
estabilidad de los productos farmacéuticos, buenas précticas de manufactura y el control de la
cadena de frio (Yefi 2020, p. 5).

lustracion 4-7: Ubicacion segun la casa comercial

41



llustracion 4-8: Rotulado ilegible de las casas comerciales

llustracion 4-9: Cajas de medicamentos almacenados
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llustracion 4-11: Falta de mantenimiento del refrigerador
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llustracién 4-12: Fallo en la cadena de frio de los

medicamentos

llustracion 4-13: Medicamentos sin etiquetado semaférico
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lustracion 4-14: Pictogramas sobre las prohibiciones en el area
4.1.7. Dispensacion de medicamentos

Se evaluaron los parametros de calidad sobre el proceso de dispensacion de medicamentos,

obteniendo los siguientes resultados:

Tabla 4-7: Diagnéstico inicial de la dispensacion de medicamentos

Parametro a evaluar Cumple No cumple

DISPENSACION

¢La farmacia cuenta con un POE sobre la dispensacién de medicamentos?

¢El dispensador recibe y valida la receta médica?

¢El dispensador identifica problemas relacionados con los medicamentos? X
¢El dispensador selecciona correctamente los medicamentos prescritos? X

¢El dispensador verifica la integridad de los envases de medicamentos

seleccionados? %
¢El dispensador verifica la fecha de caducidad de los medicamentos? X
¢El dispensador registra los medicamentos seleccionados en el sistema

informético de la farmacia? %

(El personal de farmacia realiza una dispensacion informada al paciente

(posologia, efectos adversos, interacciones, duracion del tratamiento, modo de X
conservacion de los medicamentos)?

(El dispensador promueve la culminacion del tratamiento? X
¢El dispensador promueve el uso racional de los medicamentos? X
Total 20% 80%

Realizado por: Mufiéz K., 2023
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En la tabla 4-7, se observa que al evaluar el proceso de dispensacion hubo un 80% de
incumplimiento, porque no cuentan con un POE sobre el proceso, no se realiza un correcto
proceso de validacion de la prescripcién médica, el personal de farmacia no identifica: posibles
PRM, la integridad de los envases de medicamentos, la fecha de caducidad, no brindan
informacién u orientacién al paciente sobre su tratamiento farmacol6gico y no promueven la

culminacién del tratamiento y el uso racional de los medicamentos.

Segun el “Manual de atencion farmacéutica en las farmacias de la red publica integral de salud,
red privada complementaria y en las farmacias privadas-MSP 20217, la dispensacion de
medicamentos es el acto profesional a cargo del quimico o bioquimico farmacéutico, quien
realiza la recepcion de la receta y la atencion al paciente, evaluacion de la solicitud y obtencion
de informacion (datos errados, indicaciones incompletas, interacciones, contraindicaciones,
duplicidad, otros PRM), seleccién del medicamento y la entrega al paciente, brindando
informacién personalizada sobre la pauta posoldgica, eventos adversos, interacciones
farmacoldgicas, modo de conservacion de los productos, duracion del tratamiento y ademas,
orienta al paciente sobre el uso adecuado y racional de dichos medicamentos, para alcanzar el

objetivo terapéutico (MSP 2021, p. 32).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2022, publicé la “Guia estdndar de
buenas practicas de farmacia hospitalaria”, donde menciona que, el personal de farmacia tiene la
responsabilidad de realizar una adecuada dispensacién, al ser un proceso donde se orienta al
paciente sobre la administracion de la medicacién, la presentacion, dosis y en la cantidad
requerida para el usuario ambulatorio. Ademas, el brindar informacién oportuna sobre el
tratamiento farmacoldgico, garantiza que se alcancen los objetivos terapéuticos planteados por

el prescriptor (OMS 2022, p. 74).

En Bolivia 2019, de acuerdo a la “Norma de buenas practicas de dispensacion™, un servicio
farmacéutico debe tener un compromiso con el usuario para asegurar un uso adecuado de los
medicamentos y la calidad de vida dentro de la atencion sanitaria. Para garantizar el éxito
farmacoldgico no se requiere Unicamente de medicamentos de calidad, sino que, es necesaria la
intervencion del profesional quimico o bioquimico farmacéutico para lograr el objetivo
terapéutico. Cuando el dispensador entregue los medicamentos al paciente debe brindar
informacién sobre la posologia, duracion del tratamiento, posibles eventos adversos,
interacciones con medicamentos y ademas, si el paciente lo requiere debe efectuar el

seguimiento farmacoterapéutico para brindar un servicio asistencial e integral (UNIMED 2019, p.
5).
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4.2.  Andlisis del proceso de dispensacion bajo prescripcion médica del area de farmacia
4.2.1. Encuestas sobre la calidad de la dispensacion

Con el objetivo de evaluar la dispensacion de medicamentos, se aplicé una encuesta a 70
pacientes que fueron seleccionados mediante un muestreo probabilistico a través de la formula
de poblacion finita. Los pacientes accedieron a participar en el estudio mediante un

consentimiento informado, obteniendo los siguientes resultados:

Tabla 4-8: Evaluacion de la calidad de la dispensacion

Parametro Si No

Frecuencia % Frecuencia %

¢El personal de farmacia responde sus dudas e 35 50% 35 50%

inquietudes respecto a los medicamentos?

¢(El personal de farmacia indaga en usted si presenta 16 20,00% 54 80,00%
alguna enfermedad de base?

¢El personal de farmacia indaga sobre antecedente de 11 17,33% 59 82,67%

alergia a algin medicamento?

¢El personal de farmacia le brinda informacién sobre 23 33,33% 47 66,67%
su tratamiento farmacoldgico (cantidad, dosis, duracion
del tratamiento)?

¢El personal de farmacia le informa sobre las 21 30,67% 49 69,33%

condiciones adecuadas de conservacion de los

medicamentos?

¢El personal de farmacia fomenta la culminacion del 2 5,33% 68 94,67%

tratamiento farmacoldgico?

Total 25,71% 74,29%
Realizado por: Mufi6z K., 2023

Al evaluar la dispensacion de medicamentos (tabla 4-8), se observd que, los pacientes
manifestaron que, el personal de farmacia no cumple en un 74,29% con caracteristicas
esenciales de la dispensacion activa de medicamentos, principalmente al no fomentar la
culminacién del tratamiento (94,76%) y al no indagar si el paciente presenta alergia a algin
medicamento (82,67%) o alguna enfermedad de base (80%). Estos pardmetros son un indicativo
que los dispensadores no realizan un adecuado proceso de validacion de las prescripciones
médicas, debido a que, al no recopilar una informacion completa sobre el paciente, se pueden
pasar por alto posibles interacciones farmacologicas, duplicidad terapéutica, contraindicaciones
médicas, entre otros PRM. Ademas, al no brindar informacion al paciente sobre su tratamiento

farmacoldgico, no se garantiza que se alcance el éxito terapéutico y la adherencia al tratamiento.

47



En Costa Rica 2019, una investigacion acerca de “Errores en el proceso de dispensacion de
medicamentos”, determind que, los errores mas comunes que se evidenciaron en la entrega de
los medicamentos al paciente fueron: el etiquetado incorrecto con la pauta posoldgica (32%),
cantidad incorrecta (11%), medicamento erroneo (7%) y entrega de medicamentos vencidos
(2%). Cualquier error que surja en la etapa de la dispensacion de medicamentos puede ocasionar
no solo el fallo terapéutico sino incluso comprometer la salud del paciente, en el caso que se le
entreguen medicamentos caducados o erréneos segln su patologia clinica. Por esto, es esencial
contar con personal calificado para que realice una dispensacion de calidad que garantice el
éxito de la farmacoterapia (Jiménez 2020, p. 6).

Un estudio realizado en Cuba 2019, sobre la dispensacion como herramienta para lograr el uso
adecuado de los medicamentos, menciona que, una de las etapas claves en este proceso es la
interpretacion y validacion de la prescripcion médica, donde se debe analizar si los
medicamentos van acorde a las necesidades del paciente, brindando un asesoramiento sobre la
medicacion a entregar. Sin embargo, factores como la carga laboral, falta de capacitacion del
personal y el tiempo limitado por parte del paciente, causan que la dispensacion sea Gnicamente

un proceso de entrega-recepcion de un producto al paciente (Rodriguez et al. 2019, p. 21).

4.2.2. Evaluacion de los errores de prescripcién médica

Se evaluaron las prescripciones médicas del periodo enero-marzo del 2023, determinando que,

400 recetas tuvieron algun tipo de error de prescripcion, como se indica a continuacion:

Tabla 4-9: Recetas analizadas en el estudio

Mes Recetas con errores
Enero 153
Febrero 107
Marzo 140
Total Frecuencia | 400
Porcentaje | 100%

Realizado por: Mufiéz K., 2023

Tabla 4-10: Errores de prescripcion identificados en las prescripciones

Variable Tipos de error NUmero % % global
Receta médica Receta ilegible 160 7.00 %
_ 2243 %
Omision del CIE-10 353 15.44 %
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Datos del | Omisién del nombre del paciente 103 4.50 % 21.99 %
. 0
paciente Omisidn de edad del paciente 400 17.49 %
Informacion del | Omision nombre genérico del
. . 146 6.38 %
medicamento medicamento
Omision de la cantidad de
. ] 182 7.96 %
medicamento prescrito
— _ 33.93%
Omision de concentracion 97 4.24 %
Omision de via de
o » 267 11.67 %
administracion
Omision de frecuencia de dosis 84 3.67%
Datos del | Omisién de nombre 400 17.49 %
. __ _ 21.64 %
prescriptor Omision de firma/sello 95 4.15 %
Total 2287 100% 100%

Realizado por: Mufiéz K., 2023

Como se observa en la tabla 4-10, se evaluaron los errores de prescripcién médica, encontrando
un total de 2287, destacando los errores sobre los datos del medicamento (33,93%), mientras
que, al analizar los errores de forma individualizada se determiné que, los mas comunes fueron
la omision de la edad del paciente y omision del nombre del médico prescriptor (17,49% en

cada caso).

Segln la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), los errores en la prescripcion
médica pueden llegar a ser potencialmente lesivos para los pacientes, de modo que, deben ser
prevenidos y corregidos. Los médicos en primera instancia tienen la obligacion de elaborar una
prescripcion de calidad, es decir, legible y con datos completos del paciente, medicamentos y
del médico prescriptor, sin embargo, el resto de profesionales de la atencion sanitaria,
principalmente los farmacéuticos, deben identificar cualquier tipo de error durante la validacion

de las recetas médicas (Martinez 2021, p. 197).

En Ecuador 2020, se realiz6 un estudio sobre la evaluacion de los errores de prescripcion en
recetas médicas de un centro de atencion primaria, determinando que, del 15-20% de las recetas
prescritas tienen al menos algan tipo de error, siendo los més prevalentes: omision de la edad
del paciente (20%), omision del diagnostico (17,04%) y recetas ilegibles (10,37%). Por esto, es
fundamental proporcionar informacion completa y de calidad en las prescripciones médicas para
que posteriormente, el farmacéutico pueda realizar un correcto proceso de dispensacion de

medicamentos (Miranda y Palacios 2021, p. 60).
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43, Acciones correctivas realizadas en la farmacia

Una vez identificados los parametros de incumplimiento se realizaron las acciones correctivas

para ajustarse a los lineamientos de calidad del “Manual de recepcidon, almacenamiento,

distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en
la Red Publica Integral de Salud-2022” del MSP.

Tabla 4-11: Acciones correctivas realizadas en el servicio de farmacia

Categoria

Parametro de incumplimiento

Accién correctiva

Organizacion

La farmacia no cuenta con una
organizacion propia, que se vea reflejada
en un organigrama general

Se elabord un organigrama general de la
farmacia del Hospital San Juan, dentro del POE
de personal y la organizacion (ANEXO E).

El responsable técnico de la farmacia no
garantiza el cumplimiento de las buenas
précticas de recepcion, almacenamiento y

distribucion de medicamentos

Se realizd una capacitacion de los POES donde
la representante técnica se comprometié a dar
seguimiento al cumplimiento de estos
documentos relacionados con el aseguramiento

de la calidad.

En la farmacia no cuentan con un POE
donde se describan las funciones y

responsabilidades del personal

Se elabor6 un POE del personal y la
organizacion donde se describen las funciones,
normas y generalidades del personal (ANEXO
E).

En la farmacia no cuentan con un

Se disefi6 un registro para realizar un

Personal programa de capacitacion anual cronograma anual de capacitaciones para el
personal (ANEXO E)
No se registran las capacitaciones dadas Se realizd un registro para documentar todas
las capacitaciones impartidas al personal
(ANEXO E)

Infraestructura | No existe una adecuada separacion entre | Se separaron las estanterias de la pared a una
el piso, las paredes y las estanterias de | distancia de 15-20 cm, para evitar riesgo de
modo que, facilitan la limpieza acumulacion de contaminantes externos.

La farmacia no cuenta con un botiquin de | Se adquirié un botiquin de primeros auxilios y
Equipos primeros auxilios se coloco en la farmacia con su respectiva

sefalética.

No cuentan con pallets para ubicar las

cajas de productos recibidos

Se adquirieron pallets de madera para colocar

los envases terciarios de los medicamentos.

Recepcion de
medicamentos

La farmacia no cuenta con un POE sobre

la recepcion de medicamentos

Se disefi6 un POE sobre la recepcion de
medicamentos (ANEXO F)

Las cajas de medicamentos no son
ubicadas en pallets hasta su posterior

almacenamiento

Se adquirieron pallets para ubicar las cajas de

medicamentos y evitar el contacto con el piso

La farmacia no cuenta con un POE sobre

el almacenamiento de los medicamentos

Se disefio un POE sobre el almacenamiento de
medicamentos (ANEXO G)
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Almacenamiento
de

medicamentos

Las estanterias no estan separadas a 15 cm
de la pared

Se separaron las estanterias de la pared para

evitar la acumulacion de contaminantes

Los medicamentos no poseen etiquetado
semafdrico segun su fecha de caducidad

Se realizd el etiquetado semaférico de los
medicamentos segun la norma del “Etiquetado
seguro de medicamento-MSP”

No cuentan con un cronograma para

realizar la limpieza de las areas

Se disefi6 un formato de cronograma de
limpieza de las areas de la farmacia (ANEXO
G)

No cuentan con un cronograma para

realizar la limpieza del refrigerador

Se disefid un cronograma para realizar la
limpieza y descongelacion del refrigerador
(ANEXO G)

No utilizan un sistema de dispensacion
FEFO O FIFO

Se ubicaron los medicamentos segun el sistema
FEFO (primeros aquellos que caducan antes)

Dispensacion de
medicamentos

La farmacia no cuenta con un POE sobre
la dispensacion de los medicamentos

Se disefi6 un POE sobre la dispensacion de
medicamentos (ANEXO H)

Realizado por: Muféz K., 2023

llustracion 4-15: Medicamentos separadas de la pared
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llustracion 4-16: Pallets en la zona de recepcion

llustracion 4-17: Instalacion de botiquin de primeros auxilios
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llustracion 4-19: Etiquetado semaférico de medicamentos
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lustracion 4-20: Ubicacion segun sistema FEFO

4.4. Elaboracion e implementacion del protocolo de buenas précticas de recepcion,

almacenamiento y dispensacion de medicamentos

4.4.1. Elaboracion de los POE

Con el fin de cumplir con los lineamientos de calidad del “Manual de recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos medicos y otros
bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud-2022” del MSP, se disefiaron cuatro

POE como se indica a continuacién:

Tabla 4-12: POE disefiados para la farmacia de HOSPIESAJ S.A.

POE Cédigo Objetivo
POE sobre el personal y | POE-PER-01 Disefiar un procedimiento operativo donde se detallen las
la organizacion funciones y responsabilidades que debe llevar a cabo el

personal que labora en el area de farmacia del Hospital San
Juan HOSPIESAJ S.A.

POE sobre la recepcion | POE-REC-02 Disefiar un procedimiento operativo donde se detallen los
de medicamentos parametros de calidad durante la recepcion de
medicamentos en el area de farmacia del Hospital San Juan
HOSPIESAJ S.A.

POE sobre el | POE-ALM-03 Disefiar un procedimiento operativo donde se detallen los
almacenamiento de parametros de calidad durante el almacenamiento de
medicamentos medicamentos en el area de farmacia del Hospital San Juan
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HOSPIESAJ S.A.

POE sobre la | POE-DIS-04 Disefiar un procedimiento operativo donde se detallen los
dispensacion de parametros de calidad durante la dispensacion de
medicamentos medicamentos en el area de farmacia del Hospital San Juan

HOSPIESAJ S.A, con el fin de prevenir la automedicacion,
evitar la aparicion de reacciones adversas a los
medicamentos, brindar informacion al paciente sobre su

tratamiento farmacoldégico.

Realizado por: Mufiéz K., 2023

4.4.2. Implementacion de los POE

Se realizd la socializacién de los procedimientos operativos con el comité de calidad del
Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A., donde se dio a conocer el objetivo, desarrollo y anexos de
cada POE. Los documentos fueron revisados, aprobados e implementados en el servicio de
farmacia con el fin de cumplir los lineamientos de calidad de las Buenas practicas de recepcion,

almacenamiento y dispensacion de medicamentos.

llustracién 4-21: Socializacion de los POE de calidad

4.5.  Evaluar la implementacion del protocolo al personal de salud vinculado al &rea de
farmacia del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A.

Tras realizar las acciones correctivas de los lineamientos que incumplieron con la normativa de

calidad del MSP y con el disefio de los POE de Buenas practicas de recepcion, almacenamiento
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y dispensacion de medicamentos, se evalud la implementacion del protocolo, obteniendo los

siguientes resultados:

Tabla 4-13: Comparacion del cumplimiento inicial y final de los parametros de calidad

Parametro Cumplimiento inicial Cumplimiento final
Organizacion 14,28% 57,14%
Personal 42,85% 100%
Infraestructura 33,33% 44,44%
Equipos y materiales 50% 83,33%
Recepcién de medicamentos 25% 100%
Almacenamiento de medicamentos 50% 94,44%
Dispensacion de medicamentos 20% 40%
Total 33,64% 74,19%

Realizado por: Muféz K., 2023

Como se indica en la Tabla 4-13, se alcanz6 un cumplimiento final de 74,19% de los parametros
de calidad en los procesos inherentes a la recepcidn, almacenamiento y dispensacion de

medicamentos en la farmacia del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A.

No se alcanz6 un cumplimiento total debido a que ciertos parametros como infraestructura
dependen unicamente del financiamiento de la unidad de salud, por otro lado, se requiere de una
participacion més activa del farmacéutico en cuanto al control y verificacion del cumplimiento
de las normativas de calidad. Respecto a la dispensacién de medicamentos, no hubo una mejoria
notable (40% de cumplimiento) a causa de la falta de conocimiento que tiene el personal
auxiliar de farmacia sobre los lineamientos de una dispensacion activa de medicamentos,
interacciones, farmacoldgicas, eventos adversos, educacién sanitaria, promocion del uso

racional de medicamentos, entre otros.

Debido a esto, es esencial que el bioquimico farmacéutico tenga un rol mas activo a nivel de la
farmacia hospitalaria, para que sea el personal responsable de la dispensacion de medicamentos,
con el fin de orientar e informar a los pacientes sobre su terapia medicamentosa, brindando una

atencion de calidad y garantizando el éxito terapéutico de los pacientes.

En un estudio similar realizado en Riobamba sobre “Implementacion de buenas practicas de
recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos en la farmacia del Centro Clinico
Quirurgico Ambulatorio FIBUSPAM?”, determind que, las acciones correctivas de las no
conformidades y el disefio de POE para uso exclusivo del servicio de farmacia, permitieron

alcanzar el 92,45% de cumplimiento de la normativa de buenas précticas del MSP, gracias al
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control del farmacéutico en las actividades relacionadas al aseguramiento de la calidad. Por
esto, se enfatizd en el rol importante que tiene el farmacéutico en cuanto al manejo de la
medicacion, ya que éstos se encuentran expuestos a factores que pueden llegar a afectar su

estabilidad y calidad si no son controlados durante la cadena de suministro de la farmacia (Pilla
2021, p. 54).
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CONCLUSIONES

- Se identificaron las condiciones iniciales de los medicamentos en cuanto a los procesos de
recepcidn, almacenamiento y dispensacion en la farmacia del Hospital San Juan, determinando
la falta de cumplimiento de la normativa de buenas précticas del MSP, debido a que el
bioquimico farmacéutico no garantizo el adecuado cumplimiento de las actividades inherentes
al aseguramiento de la calidad, no contaban con la infraestructura adecuada y no realizaban un

correcto proceso de recepcion, custodia y dispensacion.

- Se analiz6 el proceso de dispensacion bajo prescripcion médica del area de farmacia,
evidenciando que, los pacientes consideran que el dispensador no cumple con lo siguiente:
responder sus inquietudes, indagar sobre enfermedades de base y alergias, brindar informacion
sobre el tratamiento farmacologico y fomentar la culminacion del tratamiento. Ademas, existe
un gran porcentaje de errores de prescripcion, destacando la omision de informacion del
medicamento (33,93%).

- Se elaboré e implementd un protocolo de buenas practicas de recepcion, almacenamiento y
dispensacion de medicamentos, el cual, consta de cuatro procedimientos operativos
estandarizados: personal y organizacion (POE-PER-01), recepciéon (POE-REC-02),
almacenamiento (POE-ALM-03) y dispensacion de medicamentos (POE-DIS-04) de acuerdo a

las necesidades del area de farmacia.

- Se evalué el nivel de cumplimiento de los protocolos implementados, obteniendo un
74,19%, debido a fallos principalmente en la organizacion de la farmacia, infraestructura y
dispensacion de medicamentos, evidenciando la falta de un rol activo del farmacéutico durante

el proceso del aseguramiento de la calidad.

58



RECOMENDACIONES

- Es importante que el personal de farmacia cumpla con lo expuesto en los procedimientos

operativos estandarizados.

- El farmacéutico debe verificar el cumplimiento de los pardmetros de calidad detallados en
cada POE.

- Se recomienda realizar auto inspecciones en la farmacia, para evaluar el grado de

cumplimiento de las buenas précticas de recepcion, almacenamiento y dispensacion del MSP.

- Capacitar de manera periddica al personal para contar con personas capacitadas y

actualizadas en cada una de sus funciones.
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ANEXOS

ANEXO A: CHECK LIST DE BUENAS PRACTICAS DE RECEPCION,
ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION

Parametro evaluado Cumple No

cumple

ORGANIZACION

¢La farmacia cuenta con una organizacion propia, que se vea reflejada en un

organigrama general?

¢El organigrama general de la farmacia es actualizado periédicamente por el
responsable técnico?

¢La farmacia presenta unas instalaciones adecuadas segun las actividades que

realizan?

¢La farmacia cuenta con un BQF o quimico farmacéutico como representante

técnico?

(El responsable técnico de la farmacia garantiza el cumplimiento de las buenas
précticas de recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos?

(En la farmacia cuentan con un POE donde se describan las funciones y
responsabilidades del personal?

¢El bioquimico farmacéutico coordina las actividades relacionadas con el
aseguramiento de la calidad?
PERSONAL

(El personal de la farmacia estd capacitado y posee conocimientos sobre BPRAD

de medicamentos?

¢Se realiza el proceso de induccidn al personal nuevo?

¢El personal estd debidamente identificado?

¢En la farmacia cuentan con un programa de capacitacion anual?

¢ Se registran las capacitaciones dadas?

(El personal dispone de certificado de salud vigente?

¢El personal cumple con las prohibiciones de comer, fumar y beber dentro de la
farmacia?
INFRAESTRUCTURA

¢La infraestructura de las areas esta acorde a las necesidades de la farmacia?

¢El disefio de la farmacia permite el flujo del personal y los productos?

¢Se lleva un adecuado sistema de ubicacién de productos por estanterias?

¢Cuentan con estanterias con capacidad suficiente para soportar el peso de los

productos?

¢Existe una adecuada separacién entre el piso, las paredes y las estanterias de
modo que, facilitan la limpieza?

¢Las paredes y pisos son de facil limpieza?

(El disefio de la farmacia y bodega impide el ingreso de polvo, insectos y otros

contaminantes?




¢El establecimiento cuenta con adecuado suministro de luz natural y luz eléctrica?

(El establecimiento cuenta con ventanales grandes para garantizar una adecuada

ventilacion?

EQUIPOS

¢Cuentan en la farmacia con termohigrometros?

¢ Se realiza la calibracion de los termohigrometros?

¢La farmacia cuenta con un botiquin de primeros auxilios?

¢La farmacia cuenta con extintores de incendios?

¢El extintor de incendios cuenta con un contenido vigente?

¢Cuentan con pallets para ubicar las cajas de productos recibidos?

RECEPCION

¢La farmacia cuenta con un POE sobre la recepcion de medicamentos?

¢El personal de farmacia verifica que el embalaje externo esté integro y sellado con

cinta adhesiva?

(El personal de farmacia evalla las caracteristicas externas de los productos

recibidos?

¢Las cajas de medicamentos son ubicadas en pallets hasta su posterior

almacenamiento?

ALMACENAMIENTO

¢La farmacia cuenta con un POE sobre el almacenamiento de los medicamentos?

¢Las estanterias estan separadas a 15 cm de la pared?

¢Los medicamentos de las estanterias se ubican a una altura de 15 — 20 ¢cm del
piso?

¢;Los medicamentos tienen una ubicacion pre determinada?

¢Los medicamentos se ordenan segun el orden alfabético, casa comercial o por el

grupo terapéutico?

;Se protegen los medicamentos de la luz del sol como de la luz blanca

(fluorescente)?

¢La farmacia cuenta con un area determinada para almacenar los medicamentos

psicotrépicos y estupefacientes?

(El area de almacenamiento posee refrigeradora para conservar los productos que

requieren necesitan de cadena de frio?

¢Los medicamentos poseen etiquetado semaforico segun su fecha de caducidad?

¢El personal de la farmacia realiza inventarios de forma periédica?

¢Existen pictogramas sobre prohibiciones de fumar, beber o comer en el &rea?

¢Existen pictogramas sobre el acceso restringido al personal no autorizado?

¢Se lleva un registro del control de la temperatura y humedad relativa?

¢Existe un area de cuarentena con la medicacion préxima a caducar?

¢Cuentan con un cronograma para realizar la limpieza de las areas?

¢Cuentan con un cronograma para realizar la limpieza y descongelacion del

refrigerador?

¢Utilizan un sistema de dispensacion FEFO O FIFO?

DISPENSACION




¢El dispensador recibe y valida la receta médica?

¢El dispensador selecciona correctamente los medicamentos prescritos?

¢El dispensador registra los medicamentos seleccionados en el sistema informatico

de la farmacia?

(El personal de farmacia realiza una dispensacion informada al paciente
(posologia, efectos adversos, interacciones, duracion del tratamiento, modo de

conservacion de los medicamentos)?

¢El dispensador promueve el uso racional de los medicamentos?




ANEXO B: CONSENTIMIENTO INFORMADO A LOS PACIENTES

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ciudad: Fecha:

Y0 i , con cédula de ciudadania N. ..................... acepto
participar voluntariamente en el trabajo de investigacion “IMPLEMENTACION Y
EVALUACION DE UN PROTOCOLO DE BUENAS PRACTICAS DE RECEPCION,
ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS EN EL HOSPITAL SAN
JUAN HOSPIESAJ S.A. CIUDAD RIOBAMBA” dirigido por la sefiorita Klery Mufioz,
estudiante de la carrera de Bioquimica y Farmacia de la ESPOCH.

Declaro que he sido informado(a) que el estudio incluira recoleccion de datos aplicando

encuestas a los pacientes que acuden a la farmacia del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A., que

serviran para fines académicos.

Nombre del participante:

Firma:

Nombre del investigador:

Firma:




ANEXO C: ENCUESTA A LOS PACIENTES PARA EVALUAR LA CALIDAD DE LA
DISPENSACION

1. (El personal de farmacia responde sus dudas e inquietudes respecto a los

medicamentos?

s [

v ]

2. ¢El personal de farmacia indaga en usted si presenta alguna enfermedad de base?
s ]

v

3. ¢El personal de farmacia indaga sobre antecedente de alergia a algin medicamento?

4, (El personal de farmacia le brinda informacién sobre su tratamiento farmacol6gico

(cantidad, dosis, duracion del tratamiento)?
s []
N

5. ¢El personal de farmacia le informa sobre las condiciones adecuadas de conservacion de

los medicamentos?

si [

v ]

6. ¢El personal de farmacia fomenta la culminacion del tratamiento farmacol6gico?
s [

Vo [



ANEXO D: MATRIZ DE CLASIFICACION DE ERRORES DE PRESCRIPCION

Variable Tipos de error NUmero
Receta médica Receta ilegible

Omision del CIE-10
Datos del paciente Omision del nombre del

paciente

Omision de edad del paciente

Informacion del | Omisién nombre genérico del

medicamento medicamento

Omision de la cantidad de

medicamento prescrito

Omision de concentracion

Omision de via de

administracion

Omisién de frecuencia de

dosis

Datos del prescriptor Omision de nombre

Omision de firma/sello




ANEXO E: POE SOBRE EL PERSONAL Y LA ORGANIZACION

HOSPITAL SAN JUAN
HOSPIESAJ S.A.

HOSPITAL

POE SOBRE EL PERSONAL Y LA
ORGANIZACION DE LA FARMACIA

Documento controlado: Si X No



HOSPITAL SERVICIO DE FARMACIA

CODIGO: POE-PER-01

VERSION: 01

PERSONAL Y ORGANIZACION DE LA FARMACIA

REVISION Y APROBACION DEL POE DEL PERSONAL Y LA ORGANIZACION DE

LA FARMACIA
Cargo Nombre Firma
Realizado por: Tesista Klery Muiioz
Revisado por: Directora de tesis | BQF. Ménica Concha

Aprobado por: Director Médico | Dra. Joselyn Huilea | *
Villalba
)
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1. OBJETIVO

Disefiar un procedimiento operativo donde se detallen las funciones y responsabilidades que
debe llevar a cabo el personal que labora en el area de farmacia del Hospital San Juan
HOSPIESAJ S.A.

2. ALCANCE

Lo expuesto en este documento sera acatado por todo el personal que labora en la farmacia del
Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

El documento de base es el “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud-2022” del Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador.

4, RESPONSABLES

El Bioquimico Farmacéutico del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A., como responsable
técnico sera quien garantice la adecuada ejecucion del POE.

El auxiliar de farmacia debe cumplir con las especificaciones de los diferentes parametros de
calidad expuestos en este documento.

5. GLOSARIO

Auxiliar de farmacia: personal técnicos que apoya al farmacéutico en el suministro de los

medicamentos, verificacién de fechas de vencimiento, etc., (UNED 2019, p. 6).

Bioquimico farmacéutico: profesional encargado de dispensar los medicamentos, verificar el
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cumplimiento de aspectos técnicos durante los procesos de recepcion, custodia y dispensacién a

los pacientes (ARCSA 2022, p. 6).

Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de medicamentos
(BPRAD): conjunto de normas que deben cumplir las instituciones o establecimientos
farmacéuticos que realizan las actividades de conservacion, distribucion y transporte de los
medicamentos, con base a pardmetros como personal, areas e infraestructura materiales,

equipos, materiales, recepcion, almacenamiento y distribucion (ARCSA 2022, p. 10).

Capacitacion: proceso de formacion al personal donde se imparten nuevos conocimientos y

contribuye a un cambio positivo en las destrezas laborales (Calderén 2020, p.4).

Induccion: proceso donde el personal nuevo adquiere los conocimientos necesarios para

integrarse plenamente al ambiente laboral (Calderén 2020, p.4).

6. DESARROLLO

6.1. GENERALIDADES

- El personal que labore en el servicio de farmacia debe tener experiencia laboral en su
cargo y conocimientos sobre las buenas practicas de calidad en los establecimientos
farmaceuticos.

- El personal nuevo debe recibir la induccion por parte del farmacéutico, donde se le
indique sus funciones y responsabilidades dentro de la farmacia.

- La induccion debe ser registrada en el anexo correspondiente (Anexo 2)

- El personal debe estar correctamente identificado, es decir, debe portar mandil en el
cual debe constar su nombre y cargo dentro de la farmacia.

- Se debe capacitar periddicamente al personal para fomentar nuevos conocimientos sobre
el manejo adecuado de los medicamentos y buenas practicas de calidad dentro de la farmacia

- Toda capacitacion que sea impartida al personal de farmacia debe ser registrada (Anexo
2)
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6.2.

6.3.

6.3.1.

NORMAS PARA EL PERSONAL

Acceso restringido a personal no autorizado.
Portar mandil en la farmacia

Prohibido beber dentro del area

Prohibido comer dentro del area

Prohibido fumar dentro del area

FUNCIONES DEL PERSONAL

BIOQUIMICO FARMACEUTICO

Segln el MSP las funciones del representante técnica son las siguientes:

6.3.2.

Capacitar periodicamente al personal

Dar la induccion al personal nuevo

Dar cumplimiento a las buenas préacticas de recepcion, almacenamiento y dispensacion
Garantizar las actividades relacionadas al aseguramiento de la calidad

Gestionar la adquisicion de la medicacion

Realizar una dispensacion informada al paciente

Detectar problemas relacionados con los medicamentos

Detectar errores de medicacion

AUXILIAR DEL SERVICIO DE FARMACIA

Segun el MSP, las funciones del auxiliar de farmacia son las siguientes:

Colaborar con el farmacéutico

Mantener limpia el area de farmacia

Ubicar .los medicamentos en las estanterias correspondientes
Seleccionar los medicamentos solicitados por el paciente
Registrar los medicamentos

Archivar las recetas despachadas
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6.4. INDUCCION AL PERSONAL

El personal nuevo que ingrese al area de farmacia debe recibir la induccién por parte del
farmacéutico, mediante el siguiente proceso:

- Presentacion del personal nuevo con sus compafieros de trabajo .

- Reconocimiento del area de la farmacia.

- Se dard la charla indicando la mision y vision del hospital

- Se indicaran las normas generales dentro de la farmacia

- Se indicaran sus funciones

- Se llenard el registro de induccion (Anexo 2)

6.5. CAPACITACION AL PERSONAL

- Se capacitara de forma permanente al personal para impartir conocimientos sobre las
normativas de calidad y el uso adecuado de los medicamentos.

- Se realizard un cronograma de capacitaciones anuales (Anexo 3)

- El BQF impartird las capacitaciones mensualmente

- Toda capacitacion serd evaluada con el fin de conocer el grado de adquisicion de
conocimientos

- Se llenard un registro de cada capacitacion (Anexo4)
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8. ANEXOS

ANEXO 1: ORGANIGRAMA DE LA FARMACIA

Jefe de farmacia

Administrativos Dispensadores

Representante
técnico (Quimico o
bioquimico
farmacéutico))

Auxiliares de

Contabilidad .
farmacia
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ANEXO 2: REGISTRO DE INDUCCION AL PERSONAL

HOSPITAL HOSPITAL SAN JUAN

HOSPIESAJ S.A.

Fecha:

N° NOMBRE COMPLETO CARGO FIRMA

RESPONSABLE:
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ANEXO 3: CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES

HOSPITAL HOSPITAL SAN JUAN

HOSPIESAJ S.A.

N. TEMA FECHA MATERIAL DIDACTICO

RESPONSABLE:
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ANEXO 4: REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL

HOSPITAL HOSPITAL SAN JUAN

HOSPIESAJ S.A.

N. NOMBRE COMPLETO CARGO FIRMA

RESPONSABLE:
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HOSPITAL SAN JUAN
HOSPIESAJ S.A.

HOSPITAL

POE SOBRE LA RECEPCION DE
MEDICAMENTOS

Documento controlado: Si X No
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1. OBJETIVO

Diseflar un procedimiento operativo donde se detallen los parametros de calidad durante la
recepcion de medicamentos en el area de farmacia del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A.

2. ALCANCE

Lo expuesto en este documento sera acatado por todo el personal que labora en la farmacia del
Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

El documento de base es el “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud-2022” del Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador.

4, RESPONSABLES

El Bioquimico Farmacéutico del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A., como responsable
técnico sera quien garantice la adecuada ejecucion del POE.

El auxiliar de farmacia debe cumplir con las especificaciones de los diferentes parametros de
calidad expuestos en este documento.

5. GLOSARIO

Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribuciéon de medicamentos
(BPRAD): conjunto de normas que deben cumplir las instituciones o establecimientos
farmacéuticos que realizan las actividades de conservacion, distribucion y transporte de los
medicamentos, con base a pardmetros como personal, infraestructura materiales, equipos,

almacenamiento y distribucion (ARCSA 2022, p. 10).
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Envase primario: es el recipiente o elemento que se encuentra en contacto directo con el

producto, debe garantizar su conservacion y proteccion (MsP 2022, p.6).

Envase secundario: es el envase o material de empaque dentro del cual se coloca el envase

primario y, en esas condiciones se distribuye y comercializa el producto (MSP 2022, p.6).

Envase terciario: es la caja o cubierta con la que se resguarda los materiales o productos para
ser transportados (MSP 2022, p.6).

Fabricante: es la persona natural o juridica que disefia, fabrica, ensambla, empaca y

acondiciona el medicamento o dispositivo médico, segin aplique (7MSP 2022, p.7).

Medicamento: es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya férmula de composicion
expresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia 0 mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y comercializada (MsP 2022,
p.7).

Muestreo: es la actividad realizada para obtener una muestra representativa de un lote de
medicamentos o dispositivos médicos, basado en un procedimiento estadistico (MSP 2022, p.7).

Recepcion administrativa: es el procedimiento realizado por el personal administrativo de
farmacia, consiste en verificar la documentacion administrativa entregada por el proveedor de

los medicamentos previo a su ingreso al establecimiento (MSP 2022, p.8).

Recepcion técnica: es el procedimiento realizado por el profesional farmacéutico, donde una
vez cumplida la recepcién administrativa, se procede a verificar las especificaciones técnicas

como parte del control post registro (MSP 2022, p.8).
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6. DESARROLLO

6.1. GENERALIDADES

La recepcion estara a cargo del jefe de farmacia
- Se debe verificar la documentacion entregada por el proveedor.

Se verifica que la cantidad de medicamentos corresponda a los solicitados

Se debe verificar la integridad de los medicamentos
- Se debe verificar el registro sanitario de los medicamentos
Los medicamentos no deben tener una fecha de caducidad cercana (minimo 1 afio)

6.2. PROCESO DE RECEPCION

6.2.1. Recepcion administrativa

6.2.1.1. Verificacién documental

Se debe verificar la siguiente documentacion: pedido u orden de compra, factura, guia de
remision, entre otros, donde se constatara los siguientes datos:

- Nombre genérico

- Forma farmacéutica y concentracion

- Fabricante

- Presentacion

- Fecha de expiracion

- Registro sanitario/notificacion sanitaria

- Precios

- Cantidad solicitada

- Tiempo de entrega
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6.2.1.2. Verificacion de los medicamentos

Se debe revisar que los envases terciarios (embalaje) estén en buen estado y no presenten signos
de deterioro (humedad, rotura, suciedad, entre otros.). La etiqueta de rotulacion debe estar
escrita con letra legible y debe contener la siguiente informacion:

- Nombre genérico/DCI

- Cantidad

- NUmero de lote

- Fecha de expiracion

- Fabricante y pais de origen

- Condiciones de almacenamiento

- Simbologia necesaria para su manipulacion y apilamiento

Medicamentos de condiciones especiales de almacenamiento:
Los medicamentos y dispositivos médicos que requieren condiciones especiales de
almacenamiento (cadena de frio 2°C — 8°C), deberan mantener durante su cadena logistica las

condiciones establecidas por el fabricante, a fin de garantizar la calidad y seguridad.

Al momento de llegada a la farmacia, el personal farmacéutico verificara la temperatura que

marca el termohigrémetro.

6.2.2. Recepcion técnica

Durante este proceso se realiza la verificacion de los requisitos sanitarios y las especificaciones

técnicas de una muestra aleatoria de cada lote de medicamento.
6.2.2.1. Verificacién de requisitos sanitarios
Se verificara la documentacién teniendo en cuenta las siguientes consideraciones:

- Certificado de BPM de fabricas nacionales y registro sanitario ecuatoriano
- Certificado de anélisis de control de calidad
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- Nota: si la verificacion documental no estad conforme al momento de la recepcion, no se

recibe el medicamento

6.2.2.2. Muestreo

Seleccionar una muestra aleatoria de cada lote a ser entregado y colocar la etiqueta

“Muestreado”.

6.2.2.3. Verificacion de especificaciones técnicas

Se debe realizar una inspeccion visual en la muestra, a fin de identificar alguna caracteristica
que evidencie alteracion y/o deterioro del medicamento. Se debe analizar los siguientes

parametros:

Envase terciario:

- Envase sellado

- No debe presentar roturas, humedad o signos de deterioro

- Debe tener etiqueta legible donde debe constar: nombre del medicamento, cantidad,
forma farmacéutica, concentracion, lote, fecha de caducidad, fabricante y condiciones de

almacenamiento.

Envase secundario:

- El envase debe estar sellado

- Debe tener etiqueta legible donde debe constar: nombre del medicamento, forma
farmacéutica, concentracion, lote, fecha de caducidad, fabricante, registro sanitario y
condiciones de almacenamiento.

Envase primario:
- Debe presentar etiqueta legible
- Los medicamentos cuyos envases primarios sean: frascos, ampollas, viales u otros, no

deben tener etiquetas adhesivas ni presentar signos de desprendimiento.
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6.2.3. Decision de aprobacion para la recepcion

Si algin medicamento 0 sus envases presentan alguna inconsistencia como, por ejemplo:
envases rotos o con signos de deterioro, medicamentos sin etiquetas legibles, productos que no
correspondan a los solicitados y medicamentos préximos a caducar, se procedera a realizar la

devolucidn al proveedor, llenando el Anexo 2.

6.2.4. Registro de los medicamentos recibidos

Si los medicamentos cumplen con las especificaciones se proceden a almacenar en las

estanterias. Ademas, se llena el registro de entrega-recepcion de los medicamentos (Anexo 1).

7. BIBLIOGRAFIA

ARCSA. Guia extena de buenas practicas de farmacia y dispensacion para farmacias y
botiquines. 20109.

MSP. Manual de buenas practicas de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
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8. ANEXOS

ANEXO 1: FORMATO DE ENTREGA-RECEPCION DE LOS MEDICAMENTOS

HOSPITAL

HOSPITAL SAN JUAN
HOSPIESAJ S.A.

Factura:
Proveedor:
Medicamento
Nombre Lote Caducidad Cantidad Costo

RESPONSABLE:
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ANEXO 2: FORMATO DE DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS
HOSPITAL SAN JUAN

HOSPITAL

Factura:

Proveedor:

Fecha de egreso:

HOSPIESAJ S.A.

Medicamento

Nombre Forma Concentracion | Presentacién | Lote Fecha de
genérico | farmacéutica caducidad

Cantidad

Motivo de

devolucion

RESPONSABLE:
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HOSPITAL SAN JUAN
HOSPIESAJ S.A.

HOSPITAL

POE SOBRE EL ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS

Documento controlado: Si X No
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1. OBJETIVO

Diseflar un procedimiento operativo donde se detallen los pardmetros de calidad durante el
almacenamiento de medicamentos en el area de farmacia del Hospital San Juan HOSPIESAJ
S.A.

2. ALCANCE

Lo expuesto en este documento sera acatado por todo el personal que labora en la farmacia del
Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

El documento de base es el “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud-2022” del Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador.

4, RESPONSABLES

El Bioguimico Farmacéutico del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A., como responsable
técnico sera quien garantice la adecuada ejecucion del POE.

El auxiliar de farmacia debe cumplir con las especificaciones de los diferentes parametros de
calidad expuestos en este documento.

5. GLOSARIO

Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucién de medicamentos
(BPRAD): conjunto de normas que deben cumplir las instituciones o establecimientos
farmacéuticos que realizan las actividades de conservacion, distribucion y transporte de los

medicamentos, con base a pardmetros como personal, infraestructura materiales, equipos,
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almacenamiento y distribucion (ARCSA 2022, p. 10).

Condiciones de almacenamiento: son las condiciones ambientales de temperatura y humedad
relativa bajo las cuales se almacenan los productos, son establecidas por el fabricante en funcién
de los estudios de estabilidad.

Cuarentena: es el estado de un producto diferenciado de otros fisicamente o mediante un
sistema informatico, mientras espera la decision de su aprobacion o rechazo (MSP 2022, p.6).

Envase primario: es el recipiente 0 elemento que se encuentra en contacto directo con el

producto, debe garantizar su conservacion y proteccion (MsSP 2022, p.6).

Envase secundario: es el envase o material de empaque dentro del cual se coloca el envase

primario y, en esas condiciones se distribuye y comercializa el producto (MSP 2022, p.6).

Envase terciario: es la caja o cubierta con la que se resguarda los materiales o productos para

ser transportados (MSP 2022, p.6).

Fecha de caducidad: es la fecha méaxima hasta la cual se puede utilizar un medicamento (MspP
2022, p.6).

Medicamento: es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya formula de composicion
expresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia o mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y comercializada (MsP 2022,
p.7).

6. DESARROLLO

6.1. UBICACION DE LOS MEDICAMENTOS

Los medicamentos que cumplieron con la recepcion administrativa y técnica (aprobados),
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deben ser colocados en el area de almacenamiento

- Secolocan los envases terciarios sobre pallets (los mismos que deben estar limpios y libres
de polvo), hasta ubicarlos en las estanterias que correspondan.

- Las estanterias deben estar limpias antes de colocar los medicamentos

- Se debe considerar la iluminacion y ventilacion del &rea de almacenamiento para evitar la
exposicion directa de los medicamentos a la luz solar y la acumulaciéon de contaminantes
externos

- Se deben ubicar los medicamentos de acuerdo a las condiciones definidas por el fabricante
(temperatura ambiente, medicamentos que requieren refrigeracion, medicamentos
fotosensibles), las cuales, se encuentran descritas en los envases.

- Los medicamentos sujetos a fiscalizacion se ubican en la vitrina correspondiente, que se
encuentra rotulada y bajo llave.

- Se ordena cada medicamento segun la casa comercial y teniendo en cuenta el sistema

FEFO (primero que caduca, primero que sale)

6.2. CONDICIONES DEL ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

Las condiciones de almacenamiento pueden ser las siguientes:
Temperatura ambiente: 15°C - 30°C

Refrigeracion: 2°C - 8°C

Humedad relativa: valor promedio de 65% + 5%

6.2.1. Medicion de temperatura y humedad

Temperatura ambiental:

- El termohigrémetro debe ubicarse en la zona de almacenamiento

- Se debe llevar el registro de temperatura y humedad ambiental, realizando una medicién en
la mafiana (9-10 am) y otra en la tarde (15-16 pm).

- Latemperatura ambiental y la humedad relativa seran registradas en el Anexo 1
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Temperatura de refrigeracion:

- El refrigerador de la farmacia debe estar dotado de termostato, cuyo rango Optimo de
temperatura oscile entre 2-8°C

- El refrigerador debe estar ubicado lejos de toda fuente de calor y a una distancia minima de
15 cm de la pared

- Se debe llevar el registro de temperatura, realizando una medicion en la mafiana (9-10 am)
y otra en la tarde (15-16 pm).

- Latemperatura seran registradas en el Anexo 2

6.2.2. Control de iluminacion y ventilacion

- Los medicamentos no deben estar expuestos a la luz solar

- Las luces deben encenderse Unicamente durante la jornada laboral

- Alfinalizar la jornada se deben apagar las luces

- Se debe comprobar que exista una adecuada ventilacion en el area de farmacia para evitar

la acumulacion de contaminantes

6.3. ETIQUETADO SEMAFORICO DE LOS MEDICAMENTOS

- El Bioquimico Farmacéutico debe controlar la semaforizacion de los medicamentos
- Se utilizaran dos colores: amarillo si caduca en menos a 4 meses y rojo si caducan en

MEenos 2 meses.

El equiquetado debe ir acorde a los lineamientos del “Manual de etiquetado seguro de
medicamentos en los establecimiento de salud de la Red Publica Integral de Salud-2019” del
MSP, donde se indica lo siguiente:

- Laetiqueta lleva la palabra CADUCA, en letras mayusculas

- Eltexto debe ir en arial en color negro

- Sobre lineas punteadas, se coloca la fecha de caducidad del medicamento

- Se coloca la etiqueta del lado derecho
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ADVERTENCIA MEDICAMENTO
CADUCA
30 DICIEMBRE 2019
Una vez que llegue a la fecha indicada
DESCARTELO

6.4. ETIQUETA DE MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO

- Las etiquetas deben ser adhesivs y ubicadas en el envase primario o secundario evitando
colocar sobre informacion esencial del medicamento
- La etiqueta debe ser circular, con didmetro de 17 mm, letra de 8 puntos y texto en arial

color negro

6.5. LIMPIEZA DE LA FARMACIA

6.5.1. Limpieza de las areas

- Laauxiliar de farmacia debe realizar la limpieza de la farmacia en las mafianas
- Se debe destinar un dia a la limpieza de los siguientes parametros:

Pisos: todos los dias

Estanterias y medicamentos: martes, viernes

Ventanas: miércoles

- Lalimpieza sera registrada en el Anexo 3



HOSPITAL SERVICIO DE FARMACIA

CODIGO: POE-ALM-03

VERSION: 01

ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

6.5.2. LIMPIEZA Y DESCONGELACION DEL REFRIGERADOR

Limpieza

- Lalimpieza del refrigerador se realizara semanalmente

- Se pasara un trapo seco por la superficie del refrigerador para evitar la acumulacion de
polvo

- Lalimpieza seré registrada en el Anexo 4

Descongelacion

- Ladescongelacion del refrigerador se realizard cada dos meses

- Inicialmente se deben sacar los medicamentos y colocarse en un cooler para garantizar que
se mantenga la cadena de frio

- Se apaga el refrigerador

- Una vez que se haya descongelado se pasa un trapo himedo por el interior del refrigerador
hasta que quede completamente limpio

- Se enciende el refrigerador y cuando haya alcanzado la temperatura de 2-8°C se colocan
nuevamente los medicamentos

- Ladesinfeccion serd registrada en el Anexo 4

7. BIBLIOGRAFIA

ARCSA, Reglamento De Buenas Practicas De Almacenamiento, Distribucion Y Transporte De
Establecimientos Farmaceuticos. 2022.

MSP. Manual de buenas practicas de recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte de

medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud. 2022. p. 31.

8. ANEXOS
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ANEXO 1: REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTAL Y HUMEDAD RELATIVA

HOSPITAL

HOSPITAL SAN JUAN
HOSPIESAJ S.A.

Mes:
Dia Temperatura Humedad
Mafiana Tarde Media Méaximo | Mafana Tarde Media Méaximo
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%

RESPONSABLE:
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ANEXO 2: REGISTRO DE TEMPERATURA DE REFRIGERACION

HOSPITAL HOSPITAL SAN JUAN
HOSPIESAJ S.A.

Mes:
Dia Temperatura Observaciones
Mafiana Tarde Media Minimo Méaximo
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C

RESPONSABLE:
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ANEXO 3: REGISTRO DE LIMPIEZA DE LAS AREAS
HOSPITAL SAN JUAN

HOSPIESAJ S.A.

Limpieza

Piso

Estanterias

Ventanas

Firma

RESPONSABLE:
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HOSPITAL SAN JUAN
HOSPIESAJ S.A.

Mes:

Dia

Limpieza

Descongelacion

Observaciones

RESPONSABLE:
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HOSPITAL SAN JUAN
HOSPIESAJ S.A.

HOSPITAL

POE SOBRE LA DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS

Documento controlado: Si X No
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1. OBJETIVO

Disefiar un procedimiento operativo donde se detallen los pardmetros de calidad durante la
dispensacion de medicamentos en el area de farmacia del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A,
con el fin de prevenir la automedicacion, evitar la aparicion de reacciones adversas a los
medicamentos, brindar informacidn al paciente sobre su tratamiento farmacoldgico y la manera
adecuada de administrarse la medicacién para alcanzar los objetivos terapéuticos planteados.

2. ALCANCE

Lo expuesto en este documento serd acatado por todo el personal que labora en la farmacia del
Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

El documento de base es el “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud-2022” del Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

4, RESPONSABLES

El Bioquimico Farmacéutico del Hospital San Juan HOSPIESAJ S.A., como responsable
técnico sera quien garantice la adecuada ejecucion del POE.

El auxiliar de farmacia debe cumplir con las especificaciones de los diferentes parametros de

calidad expuestos en este documento.

5. GLOSARIO

Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de medicamentos



HOSPITAL SERVICIO DE FARMACIA

CODIGO: POE-DIS-04

VERSION: 01

DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

(BPRAD): conjunto de normas que deben cumplir las instituciones o establecimientos
farmacéuticos que realizan las actividades de conservacion, distribucion y transporte de los
medicamentos, con base a parametros como personal, infraestructura materiales, equipos,

almacenamiento y distribucion (ARCSA 2022, p. 10).

Dispensacion: es el acto responsable del farmacéutico donde se entrega los medicamentos al
paciente y se brinda informacion para fomentar su uso adecuado (ARCSA 2019, p. 11).

Medicamento: es aquella forma farmacéutica que tiene dentro de su composicion principios
activos y excipientes y se utiliza en la profilaxis, diagndstico y tratamiento de diversas
enfermedades (MSP 2022, p. 7).

Sistema FEFO: sistema de distribucion de medicamentos que permite que los productos con

fecha de caducidad més cercana se distribuyan primero (ARCSA 2019, p. 11).

Sistema FIFO: sistema de distribucion de medicamentos que permite que los productos que

ingresaron primero al establecimiento se distribuyan primero (ARCSA 2019, p. 11).

6. DESARROLLO

6.1. GENERALIDADES

- La dispensacion debe ser de responsabilidad del profesional farmacéutico y cumplir con
tres objetivos: entregar el medicamento en condiciones dptimas y de acuerdo con la normativa
vigente, garantizar que el paciente reciba la informacion minima necesaria e identificar
problemas relacionados con los medicamentos (PRM).

- El profesional farmacéutico dispensara o supervisara la entrega de medicamentos de venta
libre

- No se dispensara ningin medicamento cuya prescripcion sea ilegible

- Antes de que el medicamento sea dispensado, se debera realizar la validacion farmacéutica
de la prescripcion
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- No se dispensara cuando el profesional farmacéutico identifique que el medicamento puede
ser un riesgo para la salud o la vida del paciente
- El profesional farmacéutico puede decidir si remite al paciente/usuario al profesional

prescriptor u oferta otros servicios de atencion farmacéutica

6.2. ETAPAS

6.2.1. RECEPCION Y VALIDACION DE LA PRESCRIPCION MEDICA

- El paciente debe solicitar el medicamento prescrito en ventanilla

- El dispensador debe establecer una buena y permanente comunicacion con el paciente para
obtener informacion sobre sus caracteristicas, problemas de salud (enfermedad de base), los
medicamentos que utiliza y si tiene antecedentes de alergia

- Al momento de la recepcion de la receta se debe verificar: nombre de la unidad de salud,
datos del paciente (nombre, edad), datos del medicamento (nombre genérico, concentracion,
forma farmacéutica, cantidad, duracion del tratamiento) y datos del médico prescriptor (nombre,
firma sello)

- Se debe identificar quien utilizard& el medicamento, preguntando ;es para usted el

medicamento?

6.2.1.1. Evaluacion de la solicitud y obtencién de informacién

Se debe verificar que no existan los siguientes problemas, caso contrario se comunica con el
prescriptor para que rectifique la receta:

- Receta enmendada

- Receta falsificada

- Receta vencida, segun aplique

- Recetailegible

- Datos errados e incompletos

- Indicaciones confusas o incompletas

- Contraindicaciones evidentes
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- Interacciones clinicamente relevantes

- Duplicidades de tratamiento

- Otros PRM que afecten directa e indirectamente la eficacia y seguridad del tratamiento
- Sin firma del médico prescriptor

6.2.1.2. ldentificaciéon de PRM

La identificacion de PRM se debe realizar en base a la clasificacién del Tercer Consenso de
Ganada sobre PRM y RNM.

Si durante la dispensacién el profesional farmacéutico sospecha o detecta la presencia de un
PRM o RNM, antes de continuar el proceso de dispensacion debe realizar las siguientes
intervenciones con el fin de resolver el incidente detectado:

- Clarificar la informacion que tiene el paciente/usuario/cuidador sobre el medicamento.

- Remitir el paciente/usuario al profesional prescriptor comunicando el PRM/ RNM
identificado

- Mejorar el cumplimiento del tratamiento terapéutico

- Proponer al paciente el servicio de Seguimiento farmacoterapéutico

- Vigilar la evolucion del episodio

6.2.2. SELECCION DE LOS MEDICAMENTOS

- Se debe verificar que los envases primario y secundario se encuentren en buenas
condiciones.

- Se verifica la fecha de caducidad

- Serealiza el conteo exacto del medicamento solicitado

- Los medicamentos deben ser etiquetados con la cantidad, dosis, frecuencia, tiempo de
tratamiento y fecha de caducidad

- Se deben usar empaques seguros (cajas o fundas) para la entrega de medicamentos, con el

fin de conservar los mismos en buenas condiciones y evitar roturas por caidas.
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6.2.3. REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOS

La farmacia debe poseer un sistema informatico confiable y seguro para almacenar la
informacién. Una vez que se seleccionen los medicamentos, se debe realizar el registro

correspondiente para garantizar un adecuado control del stock de la medicacion.

6.2.4. DISPENSACION DEL MEDICAMENTO

La entrega del medicamento debe realizarse una vez que se verifique: ausencia de alergias,
alergias cruzadas, contraindicaciones absolutas, interacciones clinicamente relevantes,

duplicidades o cualquier otro PRM presente.

Los medicamentos deben entregarse al paciente con informacion clara y personalizada, sobre:

- Dosis a administrarse

- Frecuencia de cada toma del medicamento

- Via de administracion del medicamento

- Tiempo de tratamiento que debe cumplir el paciente

- Condiciones de conservacion del medicamento para evitar cualquier riesgo de
contaminacion

- Posibles efectos adversos tras la administracion del medicamento

- Interacciones farmacol6gicas

- Disposicidn final (eliminacion)
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