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RESUMEN

El presente trabajo de titulacion tuvo como objetivo implementar Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) de medicamentos dentro de la bodega de la farmacia del Hospital Basico
“Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda. “de la ciudad de Riobamba, a través del disefio
de un Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s), basandose en lo establecido
en la Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica (MSP). Esta investigacion se lo realiz6 mediante la ejecucion de cinco etapas: analisis
situacional de la bodega de farmacia, disefio de los formatos de procedimientos Operativos
Estandarizados (POE’s) acordes a las necesidades de la institucion , capacitacion y entrenamiento
al personal encargado de bodega de farmacia para un correcto manejo del manual,
implementacion y la evaluacion final acerca de la implementacion de los POE’s, gracias a la cual
se logro observar una mejoria en cada uno de los pardmetros establecidos en el reglamento vigente
establecido por el MSP. Una vez finalizada la investigacion se obtuvieron los siguientes
resultados en cada uno de los pardmetros establecidos: Organizacién, Personal, Capacitacion y
Entrenamiento paso del 33 % al 93 % de cumplimiento, Infraestructura de las areas o instalaciones
para el almacenamiento paso del 64 % al 100 % de cumplimiento, Equipos y Materiales paso del
67 % al 100 % de cumplimiento, Recepcién, Almacenamiento, Documentacion, Distribucion,
Devoluciones y Reclamos paso del 42 % al 100 % de cumplimiento y Autoinspeccion paso del
0% al 80 % de cumplimiento. Es decir, de manera general paso de un 41 % a 95 % de
cumplimiento. Concluyendo asi que las Buenas Practicas de Almacenamiento son una parte
fundamental para el aseguramiento de que cada uno de los medicamentos que se encuentran
dentro de la institucion cumple con las especificaciones establecidas por el fabricante, lo que
permite que el servicio prestado por el Hospital sea de calidad para la poblacion. Se recomienda
la estandarizacion de otros procedimientos operativos, relacionados con el almacenamiento como

es la distribucién de los medicamentos a las diferentes areas de la institucion.

Palabras clave: <BIOQUIMICA>, <BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
(BPA)>, <PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POES)>. <MANUAL
DE PROCEDIMIENTO>, <MEDICAMENTOQOS>,
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SUMMARY

The purpose of this titling work was to implement Good Storage Practices (BPA) of medicines
within the pharmacy warehouse of the Basic Hospital "Doctors and Associates ClinChimborazo
Cia.Ltda" of the city of Riobamba, through the design of a Manual of Standardized Operating
Procedures (SOPs) based on what is established in the Guide for the Reception and Storage of
Medicines of the Ministry of Public Health (MSP). This research was carried out through the
execution of five stages: situational analysis of the pharmacy winery, design of the Standardized
Operating Procedures (POE's) formats according to the needs of the institution, training and
training of the personnel in charge of the warehouse of pharmacy for a correct management of the
manual, implementation and the final evaluation about the implementation of the POEs, thanks
to which it was possible to observe an improvement in each of the parameters established in the
current regulation established by the MSP. Once the investigation was completed, the following
results were obtained in each of the established parameters: Organization, Personnel, Training
and Training step from 33% to 93% compliance, Infrastructure of the areas or facilities for storage
step to 64% to 100 % compliance, Equipment and Materials step from 67% to 100% compliance,
Reception, Storage, Documentation, Distribution, Returns and Claims Step 42% to 100%
compliance and Self-inspection step from 0% to 80% compliance. That is to say, in a general
way, it went from 41% to 95% compliance. Thus concluding that Good Storage Practices are a
fundamental part for ensuring that each of the medications found within the institution meets the
specifications established by the manufacturer, which allows the service provided by the Hospital
to be Quality for the population. Standardization of other operating procedures, related to storage,

such as the distribution of medicines to the different areas of the institution, is recommended.

Keywords:  <BIOCHEMISTRY>, <GOOD STORAGE PRACTICES (BPA)>,
<STANDARDIZED OPERATING PROCEDURES (POES)>, <PROCEDURE MANUAL>,
<MEDICATIONS>.
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INTRODUCCION

Estimaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) afirman que mas de 2.000 millones
de personas no tienen garantizado el acceso a medicamentos esenciales y de calidad. Se considera
que anualmente mueren alrededor de 14 millones de personas por infecciones tratables con
medicamentos y méas del 90% de estas muertes suceden en los paises en desarrollo. Entre las
principales causas de la falta de acceso a medicamentos esenciales y de calidad estan: incorrecto
almacenamiento y distribucion de medicamentos, bajos presupuestos de salud y uso irracional de
los medicamentos, etc. (Lopez, 2012,p. 3).

Las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA), son un conjunto de normas de carécter
obligatorio para aquellos establecimientos que deseen brindar estandares de calidad en sus
productos, ya que se basan en procedimientos, protocolos y actividades que estan orientadas a la
conservacion, el cuidado y el mantenimiento de las propiedades fisico-quimicas y farmacol6gicas
de los medicamentos. Para lo cual es necesario gque la bodega de la farmacia cuente con: personal
calificado y capacitado, infraestructura y enseres adecuados, Procedimientos Operativos

Estandarizados (POE’s) claros y precisos y gestion administrativa apropiada (Cortijo y Castillo, 2012,
p. 57).

La ausencia de Buenas Practicas de Almacenamientos, repercute directamente sobre los
medicamentos pudiendo ocasionar diversos efectos negativos como: degradacién de principios
activos, produccion de metabolitos o sustancias toxicas, aparicion de microorganismos patgenos,
equivocacion o confusién al momento de la dispensacion y pérdidas econémicas debido a la falta
de la aplicacion del sistema FEFO. Estos efectos negativos afectan a los pacientes mediante

manifestaciones leves e inclusive graves.

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

producto que recibe el paciente mantenga sus estdndares de calidad, pureza y seguridad (Zavaleta,
2015, p.2).

Este trabajo investigativo fue desarrollado en la bodega de la farmacia del Hospital Bésico

“Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”, para la cual fue necesario conocer las



condiciones en las que se encontraba la bodega de la farmacia, esto mediante una evaluacion
situacional de la bodega, determinando asi la necesidad de la elaboracion de un Manual de

Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s), logrando una optimizacion de los procesos.

La elaboracion del Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s) se basé en lo
establecido en la Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de
Salud Publica y en las no conformidades halladas en la evaluacion situacional de la bodega de la
farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”, con la
aplicacion de este manual se pretende el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Almacenamiento necesarias para asegurar que los medicamentos que se encuentran en la

institucion cumplen con los pardmetros de calidad conferidos por el fabricante.

JUSTIFICACION

Los productos farmacéuticos son considerados componentes primordiales en los servicios de
salud, por lo que estos, deben asegurar su calidad e inocuidad desde su elaboracion hasta su
utilizacién por los pacientes, lo cual se logra gracias a la implementacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento ya que son un conjunto de lineamientos que tienen como fin el cumplimiento
de indicadores como: infraestructura, organizacion, equipos, almacenamiento, devoluciones y

eliminacion de medicamentos (Zavaleta, 2015, p. 1).

Es asi que la implementacién de Buenas practicas de Almacenamiento es de vital importancia
para cualquier tipo de institucion destinada al almacenamiento de medicamentos como es en la
bodega de la farmacia del HOSPITAL BASICO “MEDICOS Y ASOCIADOS
CLINCHIMBORAZO CIA. LTDA.” ya que permite asegurar que los medicamentos que aqui se

dispensan son de calidad.

En Ecuador, el articulo 42 de la Constitucion Politica de la Republica, establece: “El Estado
garantizara el derecho a la salud, su promocion y proteccion...ademas también la posibilidad
del acceso seguro e idéneo a servicios de salud, con base en los principios de equidad,

’

universalidad, solidaridad, calidad y eficiencia”; siendo uno de los elementos primordiales del

servicio de salud, el acceso a los medicamentos (Ministerio de Salud Publica, 2006, p.10).

El objetivo nimero uno del Plan Nacional de Desarrollo Toda una Vida manifiesta que: “se

reitera la pertinencia territorial, cultural y poblacional de los servicios sociales, sobre todo en



los temas de vivienda, salud o educacion. Se demanda la garantia de salud de manera inclusiva
e intercultural, con énfasis en la atencion preventiva, el acceso a medicamentos de calidad, la
salud sexual y reproductiva, la salud mental; impulsando el desarrollo permanente de la ciencia

e investigacion ”(Plan Nacional de Desarrollo,2017, p.53).

La ejecucion de este trabajo de titulacion permite el cumplimiento con lo establecido en las
normativas mencionadas anteriormente y ademas permitira el cumplimiento con lo establecido en
el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento segun el Acuerdo 4872 de la Agencia
Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), asegurando asi que la
poblacién goce del derecho a salud de calidad, mediante el uso de productos farmacéuticos

seguros y eficaces.

OBJETIVOS

GENERAL

Implementar Buenas Précticas de Almacenamiento en la bodega de la farmacia del Hospital
Bésico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

ESPECIFICOS

e Realizar un analisis situacional de la bodega de farmacia del Hospital Basico “Médicos y
Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

o Disefar los procedimientos operativos estandarizados necesarios para implementar las
Buenas Précticas de Almacenamiento.

e Capacitar y entrenar al personal encargado de la bodega de farmacia para el uso y manejo
adecuado de los procedimientos operativos estandarizados.

e Implementar los procedimientos operativos estandarizados.

e Evaluar el proceso de implementacion de los procedimientos operativos estandarizados.



CAPITULO I

1. MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes de la investigacion

En América Latina paises como Per(, Argentina, Venezuela, Chile, Ecuador y Bolivia se han
implementado normativas para un adecuado almacenamiento y distribucion de los medicamentos

para garantizar al paciente un producto de calidad (Jiménez, 2018, p. 28).

En Colombia la implementacién de las BPA estan establecidas como un método para regular y
valorar las practicas del personal implicado en: el almacenamiento, el cumplimiento de las
normas, el mantenimiento y aseguramiento de la calidad, la conservacién-el cuidado de los
medicamentos y el lapso de tiempo que estos se encuentren en la bodega o farmacia conservando
las condiciones de eficacia y seguridad requeridas por el proveedor hasta cuando el medicamento

sea entregado al usuario final (Mora, 2009, p.44).

Por medio del ministerio de Salud y previsién social y la Direccion General de medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGIMED) en Per en el afio 1999 se acepta el Manual de BPA de Productos
Farmacéuticos y afines, de manera similar en Ecuador en el afio 2009 se autorizé la Lista de
Inspecciones para establecimientos que almacenan, comercializan y distribuyen productos
farmacéuticos y afines, cuyo objetivo es el mantenimiento de la calidad de los productos

farmacéuticos almacenados (Tenelema, 2014, p.8).

Las BPA han servido a la ejecucion de diversas investigaciones en Peru entre las cuales se puede
citar: “Implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento en el almacén especializado
de medicamentos del Hospital Belén de Trujillo”, cuyo fin fue la implementacion de BPA y
medicion de su influencia mediante procedimientos operativos estandarizados para el
aseguramiento de la calidad de los productos almacenados dentro de la institucion (Cortijo y Castillo,
2012, pp.55-63).

En Ecuador existen varios proyectos ejecutados en Areas de Salud, Distribuidoras Farmacéuticas,
Farmacias y Bodegas de Hospitales y en establecimientos farmacéuticos en general, una de estas

investigaciones fue realizada en la provincia de Chimborazo como es la “Aplicacion de las Buenas



Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos e Insumos en el Hospital
Pediatrico Alfonso Villagdmez Romén de la Ciudad de Riobamba-Ecuador”, el cual permitio
conocer las principales falencias en el almacenamiento de medicamentos y las principales

herramientas que permitan un correcto almacenamiento (Paca, 2011, p.12).

De manera mas reciente se encuentra la investigacion “Implementacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién de medicamentos en la Bodega General del Hospital Provincial
General Docente de Riobamba”, la cual reflejo la importancia de las BPA para un correcto

funcionamiento de los procesos ejecutados dentro de la bodega (Coba, 2016, p. 67).

En la actualidad en el pais, la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) tiene la potestad de controlar el incumplimiento o cumplimiento de las Buenas
Préacticas de Almacenamiento de Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos,
de acuerdo a lo estipulado en el Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos (Acuerdo No. 00004872),

vigente a la fecha.

1.2 Fundamento tedrico

1.2.1 Resefia Histérica

En el afio 1979, un conjunto de inversionistas se unié y conformaron una sociedad de hecho
llamada “Centro Médico Chimborazo” el mismo se encontraba ubicado en las calles Uruguay y
José Veloz, sector parque Barriga, cada socio contribuy6 con un capital minimo distribuido en

partes iguales y aportacion de escritorios, instrumental médico y demas inmuebles.

Tres afios después, el dia sabado 13 de marzo de 1982, decidieron conformar una compafiia limita,
con razon social “ARGUELLO Y SANCHO CLINICA CHIMBORAZO CIA. LTDA.”,

denominada asi por el apellido de los socios segun el alfabeto el primero y el Gltimo.

En el afio de 1983 se presento la oportunidad de comprar una infraestructura propia, por lo que se
adquirié un bien inmueble ubicado en las calles Primera Constituyente y Carlos Zambrano, por
un valor de cinco millones de sucres, adquiriendo un préstamo a la antigua cooperativa San

Francisco de Asis. Desde ese momento hasta el dia de hoy sigue brindando los servicios de salud.



Con el pasar del tiempo se cambi6 la razon social que ahora tiene como nombre “MEDICOS Y

ASOCIADOS CLINCHIMBORAZO CIA. LTDA.” (Vinueza, 2014, p. 6).

1.2.2 Tipo de empresa

El Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”, es un establecimiento que
tiene como objetivo brindar servicios de salud a la comunidad, ademas cuenta con un equipo

especializado y capacitado.
Ndmero de RUC: 0690038404001
Actividad econdmica: Servicios de salud.

Representante legal: Ing. Mauricio Alban.

A

MEDICOS Y ASOCIADOS
CLINCHIMBORAZO CIA. LIDA

RIOBAMBA - ECUADOR

Figura 1-1: Logotipo-slogan del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia.
Ltda.”

Realizado por: Arguello y Sancho.

1.2.3 Ubicacion geografica

El Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.” Se encuentra ubicado en
el centro de la ciudad de Riobamba en la provincia de Chimborazo, en las calles Primera

Constituyente 3927 y Carlos Zambrano.
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Figura 2-1: Ubicacién del hospital mediante GPS.

Realizado por: https://maps.google com/.

1.2.4 Vision

Mantenernos como el centro de salud privado méas grande de la ciudad y provincia con personal
altamente capacitado, motivado y dispuesto a dar un servicio de calidad que pueda cubrir las

necesidades que se presenten (Vinueza, 2014, p. 7).

1.2.5 Misién

Lograr la satisfaccion y confianza de nuestros pacientes y colaboradores, luchando dia a dia para

mejorar su salud contribuyendo asi al desarrollo socio econémico de la cuidad y la provincia
(Vinueza, 2014, p. 7).

1.3 Bases teoricas de las Buenas Practicas de Almacenamiento de medicamentos

1.3.1 Buenas Précticas de Almacenamiento de medicamentos

Las buenas practicas de almacenamiento (BPA), son consideradas un componente principal en
cualquier tipo de institucion responsable del manejo de medicamentos e insumos médicos, asi
como politicas, recursos y actividades entre ellas estan: importacion, distribucion y dispensacion
de productos farmacéuticos, en base a la infraestructura, equipos y procedimientos operativos

estandarizados. Estas tienen como objetivo la conservacion y el cuidado de las propiedades y



caracteristicas fisicas-quimicas, certificando asi la calidad de los productos farmacéuticos desde

su elaboracion hasta la utilizacion por parte del paciente (Flores, 2009, p.2).

1.3.2 Establecimiento Farmacéutico

“Establecimiento dedicado a la elaboracién, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
dispensacién, control o aseguramiento de la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos

0 de las materias primas necesarias para su elaboracion ” (Ministerio de la Proteccion Social, 2007, p.1).

1.3.3 Los Hospitales

La palabra hospital deriva del latin Hospitalis que quiere decir amable y caritativo con los
huéspedes mientras que el Diccionario de Ciencias Médicas Dorland lo define como un sitio en
el que se sanan a los enfermos en especial a los de bajos recursos. Actualmente se le da la siguiente
definicion: es aquella institucion de origen publico o privado, destina a brindar el material
necesario para la prevencion, diagnostico y tratamiento de enfermedades en servicio de la

comunidad y sociedad (Nacién y Salud, 2009, p.3).

De acuerdo con Tobar (2000, pp.84-99) existen 4 tipos de hospitales los cuales se detallan a

continuacion:

Hospital Basico

Este puede ser de tipo publico o privado y sirve de punto de referencia y contra referencia de los
servicios de nivel primario, estos se encuentran normalmente en las cabeceras cantonales. Su
funcion principal es la de proveer atencion de tipo ambulatoria, emergencia y hospitalizacion por
un corto periodo de tiempo. Dentro de este se pueden encontrar las siguientes especialidades:
medicina general, gineco-obstetricia, pediatria y cirugia de emergencia y odontologia; ademas

cuenta con areas auxiliares de diagndstico como laboratorio clinico e imagenologia.



Hospital General

Este puede ser de tipo publico o privado y sirve para la resolucion de problemas gue no se hayan
podido resolver en los niveles basicos de los servicios de salud, es decir es el segundo nivel de
los servicios de salud, aqui se realiza docencia e investigacion, estos se encuentran en las capitales
de provincia y cabeceras cantonales. Su funcién principal es la de proveer atencion de tipo
ambulatoria e internacién en las cuatro especialidades basicas y algunas subespecialidades, en
relacion al perfil epidemiolégico de su &rea. Cuenta con areas auxiliares como medicina fisica y

de rehabilitacion.

Hospital Especializado

Este puede ser de tipo publico o privado y sirve para la resolucién de problemas que requieren
personal capacitado en las diferentes especialidades que aqui se ofertan 0 a su vez atiende a un
grupo etario determinado, es el tercer nivel de los servicios de salud, aqui se realiza docencia e
investigacion en salud, estos estan localizados en las ciudades con mayor desarrollo y poblacion.
Este puede ser de dos tipos agudos o cronicos. El de tipo agudo es aquel que se encarga de
pacientes que requieran hospitalizacién menor a 30 dias y el de tipo crénico se encarga de

pacientes que requieran hospitalizacién mayor a 30 dias.

Hospital de Especialidades

Este puede ser de tipo publico o privado y sirve para la resolucion de problemas de mayor
complejidad ya que aqui se ofertan los servicios de salud especializada en emergencias,
recuperacion y rehabilitacion a los pacientes, dentro de este se puede encontrar diferentes

especialidades y subespecialidades, aqui se atienden pacientes de tipo agudo.

1.3.4 Farmacia Hospitalaria

La Farmacia Hospitalaria es una especialidad sanitaria encargada de cubrir las necesidades de
medicamentos o productos farmacéuticos demandados por la comunidad, mediante los

procedimientos y actividades vinculados con las existencias, informacion y utilizacion de los



medicamentos y productos sanitarios de manera adecuada, confiable y coste-beneficio. La
asistencia farmacéutica es un procedimiento que cubre el tratamiento farmacolégico y todos los

pasos necesarios para una correcta accién terapéutica (Calvo-Hernandez et al., 2006,p. 120).

1.3.5 La Farmacia dentro del Hospital

Es el equipo de trabajo encargado dentro del hospital de la adquisicidén, conservacion,
dispensacion y elaboracion de medicamentos, mediante la evaluacién de la informacion
farmacoterapéutica de cada uno de los medicamentos a seleccionar, ademas es el organismo
encargado de la inspeccién de los productos en periodo de investigacion clinica y la ejecucion de

los analisis para el uso de estos productos farmacéuticos (Farmacia Hospitalaria, 2012, p.1).

1.3.6 Medicamento

Es aquel producto usado para la sanacion, prevencion y tratamiento de una patologia, teniendo
como ingredientes el principio activo el cual es el que ejercera la funcion farmacoldgica y los
ingredientes inactivos también denominados auxiliares de la formulacién cuya funcidn principal
es convertir el principio activo en el medicamento, los auxiliares de formulacién utilizados en
medicamentos liquidos son denominados vehiculos, mientras que los utilizados en medicamentos

s6lidos son denominados excipientes (Villacrés, 2013, p.10).

1.3.7 Implementacion de Buenas Précticas de AlImacenamiento

La implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), se han establecido como
uno medio perfecto para inspeccionar y valorar las précticas del personal involucrado, el
cumplimiento de la normativa, el mantenimiento y la garantia de la conservacion de la calidad de
los productos farmacéuticos o medicamentos, durante su estadia en el almacén, bodega o
farmacia, hasta cuando el medicamento es entregado al usuario final. Es necesario algunos
parametros para el cumplimiento de las BPA como son: personal calificado y capacitado,
infraestructura y enseres adecuados, Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s) claros y

precisos y gestion administrativa adecuada (Universidad Auténoma de Bucaramanga, 2013, p.57).
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1.3.8 Procedimiento Operativo Estandarizado

Los Procedimientos Operativos Estandarizados son aquellos documentos en los que se
determinan de forma minuciosa como se deben realizar las diferentes actividades implicadas en
los procedimientos, cuyo fin siempre seré el alcanzar el objetivo planteado. Los POE"s deben ser
documentos dindmicos, accesibles y siempre estar enfocados ante posibles mejoras por parte del
personal involucrado en los procesos. Todos los establecimientos ya sean en el &mbito publico o
privado deberan manejar este tipo de documentacién para ratificar que sus procedimientos estan

siendo ejecutados de manera estandar (Hernandez et al, 2010, pp. 386-388).

1.3.9 Documentacién

La documentacién es una parte primordial para la realizacién y cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento. El fin de la documentacion es establecer los procedimientos
operativos de las diferentes fases del almacenamiento de los medicamentos y de las diferentes
actividades del personal, brindando asi un respaldo fisico o digital de toda la informacién recabada

(Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para establecimientos farmacéuticos,
2013, pp.9-10).

1.3.10 Organizacion de la bodega de la farmacia

La organizacion de la bodega de la farmacia es de vital importancia para cumplir a cabalidad con
los procesos que se cumplen dentro de esta area como es el almacenamiento, el control de los

procesos internos y la distribucion de los medicamentos.
Segun la Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud

Publica para una adecuada organizacion es primordial que exista la presencia de las siguientes

zonas las cuales deben estar debidamente identificas y contar con las condiciones fisicas 6ptimas.

Zona de Recepcién

Espacio fisico en el que se ubican los medicamentos (generalmente pallets) que van a ingresar a
la zona de almacenamiento después de realizar la recepcién administrativa y la recepcion técnica,

esto con el objetivo de afirmar que los medicamentos cumplan con las condiciones fisicas y
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técnicas solicitadas por la institucion, para lo cual es necesario que cuente con toda la

documentacidn necesaria (Guia para la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud

Publica; 2009, pp.9-10).

Zona de Cuarentena

Espacio fisico en donde se colocan de manera transitoria y aislada los medicamentos unos de los

otros, una vez realizada la inspeccidn necesaria se toma la decisién de reubicacion, eliminacion o

devolucién al fabricante (Guia para la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud

Publica; 2009, p.10).

Zona de Almacenamiento

Espacio fisico en el que se ubican los medicamentos en las estanterias correspondientes y se los

puede ubicar de las siguientes maneras:

a) Fijo: “Se colocan los medicamentos en un determinado lugar, el cual es seleccionado con

antelacién y serd Unico para el medicamento que aqui se vaya a colocar, ejemplos de este

almacenamiento son: en orden alfabético, por grupos terapéuticos, forma farmacéutica, etc.”.
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Figura 3-1: Tipo de almacenamiento fijo.
Realizado por: Ministerio de Salud Publica del Ecuador; 2009.

b) Fluido, al azar o caotico: “Este es el mas aconsejable y el mas utilizado ya que aqui se colocan

los medicamentos en cualquier lugar que este libre en las estanterias de la bodega y no en un

especifico, sin embargo, para este tipo de almacenamiento es necesario la existencia de un sistema
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informatico o el registro en el kardex, con los nimeros correspondientes a las estanterias y filas,
también serd necesario la verificacion de cada medicamento con el nombre genérico, lote y fecha

de vencimiento.

Las estanterias deben estar codificadas con antelacion, el almacenamiento se lo debe realizar de
la siguiente manera: de arriba hacia abajo y de izquierda a derecha, con esto se logra que distintos

lotes de un mismo medicamento puedan almacenarse en distintas zonas.

¢) Semifluido: Este tipo de almacenamiento es utilizado es muy pocas ocasiones y es una mezcla
del tipo de almacenamiento a y b mencionados anteriormente, este se basa en ubicar una zona
bajo la modalidad de fijo para pequefias cantidades que se vayan a despachar en los préximos
dias, en el caso de volimenes de gran tamafio o de reserva se establece el almacenamiento de tipo

al azar o caético.

Esta zona de la bodega debera facilitar siempre que el trabajo se realice de la mejor manera, segura
y eficaz, para lo cual serd necesario tener condiciones especiales de temperatura, humedad y luz.
Las estanterias y pallets deben ser ubicados de tal manera que se conserve una minima distancia

de 30 cm de la pared, 80cm entre estanterias, 10 cm del piso y que no sobrepase el 2,5 m de altura.

En esta zona debe existir un lugar para:

e Inflamables,

e Devoluciones,

e Bajasy rechazos

e Medicamentos caducados

e Medicamentos controlados (en un armario con llave)

« Medicamentos con cadena de frio (camara fria o refrigeradora) (Guia para la Recepcion y

Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud Publica; 2009, pp.10.11).

Zona de embalaje y despacho:

Espacio fisico en el que se ejecuta la preparacion o empaque de los medicamentos que se van a

asignar a cada una de las areas.
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Zona administrativa y auxiliar:

Concierne a oficinas, servicios higiénicos, area de limpieza, etc. (Guia para la Recepcion y

Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud Puablica; 2009, p.12).

1.3.11 Adquisicion de medicamentos

Es la necesidad de satisfacer la demanda de los pacientes en cuanto a medicamentos e insumos
médicos. La adquisicion de medicamentos se la debe realizar bajo métodos establecidos los cuales
deberan seguirse para asi contar con estandares altos de calidad logrando conservar la excelencia
de los medicamentos. Por ultimo, esta actividad deber& ser documentada en la guia farmaco

terapéutica usual de la institucion (Universidad Auténoma de Bucaramanga, 2011, pp. 41-46).

Meétodos para la adquisicion de medicamentos

Segun Kanavos (2016, p. 25) para definir el método de estimacion de necesidades, se debera tener en
cuenta los lineamientos establecidos por el Comité de Farmacia y Terapéutica. Dentro de los

métodos mas frecuentes estan los siguientes:

Perfil epidemiol6gico o morbilidad

Este método es el sugerido por la OMS, cuyo fundamento es la frecuencia de la morbilidad y
protocolos de tratamiento. En este método se debera realizar una némina de las principales
enfermedades y la frecuencia de aparicion en la poblacion de estas enfermedades, es decir el
numero total de los casos presentados, este tipo de informacion se la puede obtener mediante:
registros diarios de consulta, historias clinicas, egresos hospitalarios, certificados de defuncion.
Gracias a esto se podra definir cuales son los principales motivos de la morbimortalidad,
permitiendo asi la comparacion con las guias o protocolos de tratamiento lo cual serd necesario
para conocer cudles seran los medicamentos idoneos para estas patologias. En este método se
realiza un célculo de los medicamentos necesarios en el tratamiento determinado para cada

morbilidad y por grupo etario por un lapso minimo de un afio.
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Consumo histérico

Es el registro histérico de las cantidades despachadas y registradas en la férmula médica en
promedio (cada mes, semana, dia). Este promedio es correspondiente a la informacion de un lapso
de tiempo (Gltimos tres, seis o doce meses), lo cual debe estar en constante actualizacidn
(semanalmente, mensualmente). Inclusive esto puede ayudar a él calculo de los niveles maximos
y minimos de stock, ademas, sirve para calcular otros parametros de control, como niveles
minimos y maximos de existencia. Sin embargo, este método no es del todo preciso ya que puede
existir la presencia de patologias inesperadas, provocando asi la inexistencia de los medicamentos

necesarios.

Consumo ajustado

Este método solamente es usado cuando n o existen los datos cualitativos y cuantitativos
necesarios para la toma de una decisién por lo que se utiliza los datos de una region con similitudes
en su demografia, asi como en factores ambientales y culturales. Con esta informacion se toma la

decision de cuantificar por perfil de morbilidad o por el histérico.

1.3.12 Recepcidn de los Medicamentos

Procedimiento en donde se ejecuta el ingreso de medicamentos e insumos médicos a la bodega
de la farmacia, para lo que sera necesario la presencia de toda la documentacion correspondiente,
esto con el propésito de verificar de manera cualitativa y cuantitativa que lo que se solicito al

proveedor es lo que se recibi6 dentro del area de bodega.

Para la ejecucion de este procedimiento serd necesario contar con un determinado lugar, cuyas
dimensiones estaran en dependencia del volumen de las unidades de medicamentos adquiridos
por la institucion y de la frecuencia en que estos son recibidos dentro de la bodega (Quisiguifia, 2014,
p.6).

Segun Peretta (2005, p. 87-94) existen dos tipos de recepciones:
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Recepcion administrativa

Procedimiento en el que se verifica que el medicamento cumple o no cumple con las
especificaciones acordadas entre el proveedor y la institucion, ademas es necesario el
cumplimiento de algunos lineamientos como son: nombre genérico del producto, concentracion,
forma farmacéutica, precios unitarios y totales (por producto y valor total de la factura) fechas y
formas de entrega y cantidades. De ser posible se recomienda que la persona gue vaya a realizar
la verificacion de la cantidad de los productos recibidos lo haga de manera “a ciegas” es decir
desconozca la cantidad total de productos, esto con el objetivo de obviar la desviacion ocasionada

por el previo conocimiento de la informacion.

Recepcidn técnica

Procedimiento en el que se verifican las caracteristicas técnicas del producto conferidas por el
fabricante, ademas entre los principales lineamientos a supervisar estan: fecha de vencimiento,
numero de lote de fabricacion, registro sanitario, caracteristicas fisicas y organolépticas del
producto como tal, caracteristicas relacionadas con la etiqueta, empaque, envase, embalaje y
forma farmacéutica, condiciones de almacenamiento, nombre del fabricante y otros requisitos de

informacién acordes a la legislacién de cada pais.

1.3.13 Inspeccion de los productos recibidos

Este proceso es necesario para comprobar y asegurar la integridad fisica del embalaje externo, del
envase secundario y de los envases primarios. Serad necesario también realizar la inspeccion de
las condiciones especificas y técnicas como: conteo de los envases de productos, la forma

farmaceutica, el lote, fecha de caducidad, registro sanitario, laboratorio fabricante, etc. (Universidad
Autdnoma de Bucaramanga, 2013, p.62).

1.3.14 Ingreso de los Medicamentos

Establecida la recepcion administrativa y técnica, el encargado de la bodega debera ejecutar el

ingreso de los medicamentos al &rea de almacenamiento desde el &rea de recepcion y de igual

16



manera se debe realizar el registro de los nuevos medicamentos en el inventario de bodega
(Quisiguifia, 2014, p.11-16).

1.3.15 Almacenamiento de los Medicamentos

Procedimiento cuyo objetivo es mantener y garantizar la calidad, el cuidado y la conservacion de
los medicamentos, asegurando que el medicamento cumpla con su efecto terapéutico deseado en
el paciente. Esto se logra mediante: el establecimiento de las condiciones especiales de
almacenamiento para los medicamentos que asi lo requieran (los termolébiles, fotosensibles,

inflamables) y el establecimiento de resguardo fisico para los medicamentos (Flores, 2009, p.5).

Para lograr la localizacion inmediata de los medicamentos, la identificacion optima y la
utilizacion idonea del area fisica del establecimiento farmacéutico, es necesario la ejecucion de
algunas actividades como: recepcion, clasificacion, distribucion, ubicacién, manipulacion,

control y registro de inventario (Ministerio de Salud, 2006, p.35).

Segun el informe 32 de la OMS explica que: “Las areas de almacenamiento deben construirse o
adecuarse para el cumplimiento de un correcto almacenamiento en donde se conserven todas las
propiedades conferidas por el proveedor. De manera puntual estas deben estar limpias, secas, y a

una adecuada temperatura” (Organizacién Mundial de la Salud, 2005).

1.3.16 Almacén o bodega de almacenamiento de medicamentos

Se denomina bodega al espacio fisico adecuado para la conservacién de los productos, en donde

deberan existir los minimos riesgos fisicos y biolégicos para el personal y para los medicamentos
(Navactiva, 2006, p. 5).

Infraestructura de la bodega

De acuerdo con las disposiciones del Ministerio de Salud (2009, p. 11) la bodega debe cumplir con una

serie de parametros como son:

e Ubicacion: la bodega de la farmacia debe estar en un lugar especifico en el que exista la

mayor seguridad posible y la minima congestion de personas y vehiculos.
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Accesibilidad: la bodega de la farmacia debe ubicarse de manera estratégica en donde
todos los productos puedan ser admitidos y distribuidos con agilidad y facilidad.
Seguridad: la bodega de la farmacia debe disponer de medidas de seguridad adecuadas
para evitar fugas de medicamentos, hurtos, etc.

Capacidad y espacio adecuado: la bodega de la farmacia debe tener capacidad necesaria
para el almacenamiento de los productos requeridos en la institucién y el espacio
suficiente.

Ventilacion: la bodega de la farmacia debe contar con la ubicacién y el disefio para
asegurar una maxima circulacion de aire y asi evitar la concentracién de vapores o gases
gue ocasionan la presencia de humedad en los productos o paredes.

Techo: el techo de la bodega de la farmacia debe estar construido inclinado para permitir
el escurrimiento del agua ademas se debe extender el techo un poco mas alla de las
ventanas, cuyo fin ser& proporcionar ayuda adicional contra factores externos como la
lluvia y la luz solar directa.

Cielo raso: dentro de la bodega se debe colocar un cielo raso doble para lograr que exista
un aislamiento del calor y afirmar que todos los productos se conserven a una temperatura
Optima.

Paredes y pisos: estas deben ser tipo permeables y de superficie lisa, esto seréa de vital
importancia ya que esto facilitara la limpieza, también seran disefiados de tal manera que
se impida el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros productos ajenos.
Puertas: estas deben ser espaciosas para permitir un correcto desplazamiento del
personal y del ingreso de los productos.

Ventanas: estas deben contar con un protector para bloquear el ingreso de insectos y

otras plagas, ademas deben ser amplias para contribuir con una adecuada ventilacion.

Se recomienda que el disefio de la bodega o almacén sea de una sola planta y que cuente con el

suficiente espacio para el correcto almacenamiento.

Equipos de la bodega

Segun el Ministerio de Salud (2009, pp. 13-14) la bodega de la farmacia debe contar con algunos equipos

COMmo son:

Pallets
Armarios

Estantes o anaqueles
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e Termohigrometros
e Extintores de fuego
e Botiquin de primeros auxilios

e Implementos de oficina y limpieza.

Figura 4-1: Pallets, estanterias y armarios.
Realizado por: Ministerio de Salud Publica del Ecuador; 2009.

En donde asi lo requiera debe existir la presencia de los siguientes equipos:

o Refrigeradora
e Equipos de seguridad (protectores lumbares, guantes, mascarillas, cascos)
e Balanza calibrada.

e Montacargas, coches manuales, coches hidraulicos, etc.

wh e

CASCO L€ SEGRAUSRDAD BOTAS € SEAFRDAD

Faoa DE SECGUIRIDAD

-~

Figura 5-1: Equipos de seguridad.
Realizado por: Ministerio de Salud Publica del Ecuador; 2009.
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1.3.17 Control de temperatura y humedad

Tanto la humedad relativa como la temperatura son factores primordiales en el almacenamiento
de los medicamentos, debido a que una falta de control de los mismos podria ocasionar posibles
alteraciones leves o definitivas como: pérdida de la estabilidad, crecimiento de microorganismos

patdgenos, deterioro en polvos, ablandamiento de tabletas, etc.

El encargado de la farmacia es el responsable de ejecutar la lectura diaria de los termohigrometros
y documentar los datos tanto de temperatura como de la humedad relativa, esto se debe realizar
en un horario establecido en la mafiana se debe realizar entre las 8:00 y 9:00 a.m. y en la tarde
entre las 14:00 y 15:00 p.m.

Es necesario que los datos obtenidos se encuentren entre los valores de referencia que se

especifican a continuacion:

e Temperatura ambiente: desde 15°C hasta un méaximo de 30 °C.
e Temperatura de refrigeracion: de 2 a 8 °C.

e Temperatura de congelacién: -20 °C.

e Humedad relativa: de 50 % a 70 %

De existir anomalias, es decir que existan valores fuera de los rangos recomendados el encargado

de farmacia debe proseguir de la siguiente manera:
o Determinar el origen de las anomalias o posibles fallos en el control ambiental del area
de bodega (aumento de temperatura: fallo de ventilacion, disminucién de temperatura:

fallo en el aire acondicionado).

o Ejecutar acciones correctivas (Guia para la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos, 2009, pp.
25-26).

1.3.18 lluminacion y ventilacion

El encargado de la bodega debe constatar diariamente que tanto la ventilacion como la

iluminacidn sea la correcta, mediante las siguientes acciones:
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e Verificar el adecuado funcionamiento de los equipos de ventilacion.
e Promover el flujo natural de la luz y aire.

e Evitar lo menos posible el uso de la luz artificial dentro de la bodega.

Terminada el dia laboral el encargado de la farmacia debe constatar que las luces artificiales estén
apagadas y que los equipos de la bodega (ventilacién y refrigeracidn) estén funcionando de

manera Optima (Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos, 2009, p. 26).

1.3.19 Control de rotacion de stock y fechas de vencimiento

Este control se debe basar en el sistema FEFO (First Expired, First Out) es decir se base en que
aquellos productos con fecha de vencimiento mas proxima serd lo primero en salir, es decir el

producto que esta por vencer debe tener prioridad en ser distribuido.

Se aconseja para evitar pérdidas de medicamentos colocar un adhesivo de color rojo en farmacos

cuya fecha de caducidad sea inferior a seis meses.

Cuando dentro del area de bodega existan medicamentos con fecha de caducidad cercana, el
encargado de la bodega, debe seguir el proceso establecido para la devolucion de los mismos al
proveedor, esto con el objetivo de evitar pérdidas econémicas por caducidad de los medicamentos

dentro de las estanterias.

Los medicamentos caducados se deben colocar en la zona de BAJAS (Guia para la Recepcion y

Almacenamiento de Medicamentos, 2009, p. 27).

1.3.20 Control de Inventarios

Este es un procedimiento ejecutado dentro del area de almacenamiento en donde se realiza la
revision y el conteo manual de cada uno de los medicamentos, cuyo fin es la verificacion que la
informacion sea la correcta, en cantidad y especificaciones especificas. De esta manera se ratifica
que los productos almacenados estén en las condiciones Optimas para ejercer sus funciones

farmacoldgicas (Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos, 2009, p. 28).
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De acuerdo con Espinoza (2013, pp. 7-11) existen dos tipos de inventario, los cuales ayudan a el

correcto control de los medicamentos almacenados dentro de la bodega de la farmacia.

Inventario Fisico Periddico

Este tipo de almacenamiento se lo realiza de manera semanalmente en donde se procedera de la
siguiente manera: se cuenta tres diferentes medicamentos en cada ocasion, enfocandose en
aquellos medicamentos de mayor costo monetario y los de mayor demanda. El encargado de la
bodega debe escoger cinco medicamentos para realizar el analisis de los mismos, una vez

realizado este proceso se debe confrontar los resultados con el registro del sistema de informacion.

Inventario Fisico General

Este tipo de inventario se lo realiza dos veces al afio durante los meses de junio y diciembre, es
de tipo intensivo y se comienza por un sitio determinado y se extiende hacia todo el lugar de

almacenamiento analizando todos los medicamentos que estan dentro de la bodega.

Ambos tipos de inventario ayudan a inspeccionar los medicamentos existentes dentro de la bodega

y a prevenir el desabastecimiento de los medicamentos.

1.3.21 Documentacion de la bodega de farmacia

Uno de los requisitos primordiales para el cumplimiento de las BPA, es la existencia de toda la
documentacion necesaria para el control de cada uno de los procesos que se ejecutan dentro de la
institucion, en su mayoria estos documentos son representados como POE’s los cuales deben
poseer informacion importante como: fecha de vigencia, deben estar firmados por el responsable

de la elaboracidn, revision y aprobacion.

Esta documentacion debe ser guardada de manera adecuada, segura y de tal manera que su acceso

sea facil (MSP/Ecuador, 2013, pp. 9-11).
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1.3.22 Ordenamiento de los Medicamentos

Proceso sistematico que se debe seguir dentro de la bodega de farmacia, para ordenar cada uno
de los medicamentos que estén disponibles dentro de la misma, cuyos objetivos son: la rapida

ubicacion, agil despacho de los medicamentos y la optimizacion del area.

Los medicamentos deben ser almacenados en pallets, estantes y armarios, siguiendo un adecuado
orden ldgico, la organizacion que se escoja estard en dependencia de la institucién y de la

capacitacion del personal (Flores, 2009, p.11).

Segln la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (2017, p. 10) la organizacion puede

ejecutarse de acuerdo a:

o El cddigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatdmica, Terapéutica, Quimica: este un
indice de sustancias farmacol6gicas, medicamentos, organizados en dependencia de
grupos terapéuticos.

e El orden alfabético: se considera el orden alfabético en base al nombre del comercial del
medicamento o en base al nombre genérico del medicamento, en este tipo de organizacién
se deben cambiar las etiquetas o rotulos cada que se actualiza la lista de medicamentos.

o Nivel de uso: se deben ubicar los medicamentos que tengan mayor demanda en la parte
delantera de la bodega, para este tipo de organizacién es recomendable que se combine
con otro.

e Linea o marca farmacéutica: se organizan los medicamentos en base a la casa comercial
gue estos pertenecen, de igual manera es recomendable que este se combine con otro tipo

de organizacion

1.3.23 Indicadores de problemas de calidad en los medicamentos

Entre los principales indicadores de problemas de calidad de las presentaciones farmacéuticas de

los medicamentos estan:
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En los liquidos

Sé observa decoloracién

Sé observa turbiedad

Sé observa sedimento

El precinto del frasco esté roto

Sé observan rajaduras en las ampollas, frascos o0 ampollas

En tabletas o comprimidos

Sé observa decoloracion

Los comprimidos estan deshechos

Faltan comprimidos (en el blister)

Sé observa pegajosidad (especialmente en los comprimidos recubiertos)

Sé percibe un olor poco habitual

En Inyectables

No se obtiene una suspension después de agitar

En Capsulas

Aquellos productos que presenten alguno de los factores mencionados anteriormente nunca deben

salir del area de bodega o ser entregados a los usuarios o pacientes (Deliver, 2003, pp. 48-50).

Sé observa decoloracion
Sé observa pegajosidad

Sé observan capsulas aplastadas

Factores de degradacion de los medicamentos

Existen algunos factores que repercuten en la estabilidad de los medicamentos y estos pueden ser

tanto internos como externos.

Agentes externos o ambientales: La luz, la humedad, el oxigeno (aire), las radiaciones, la

congelacién, entre otros.
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Agentes internos: son aquellas interacciones que pueden existir entre algunos de los compuestos
de la formulacidn, los compuestos del envase del medicamento, la forma farmacéutica, el sistema

de revestimiento, etc. (Gallegos, 1994, p. 69).

1.3.24 Distribucién

ES la salida de productos farmacéuticos desde el area de bodega a la farmacia hasta otra area del
hospital donde se requiera el medicamento, para este proceso es necesario seguir el sistema FEFO,

todo este proceso debe ser documentado y estar acompafiado de la autorizacion pertinente (Flores,
2009, p.29).

1.3.25 Devoluciones

Es de vital importancia recordar que no se deben aceptar devoluciones de medicamentos
caducados o que presenten imperfecciones, inicamente se receptaran medicamentos que hayan
salido de la bodega comprobando con el nimero de lote de los medicamentos y ademas que su
fecha de caducidad sea menor a 90 dias a la fecha de devolucion (Guia para la Recepcion y

Almacenamiento de Medicamentos, 2009, p. 33).

1.3.26 Bajas y Eliminacion de Medicamentos

De existir la presencia de medicamentos caducados en la zona de BAJAS el responsable de la
bodega debe comunicar esta informacion al departamento administrativo, el cual debe entregar
estos medicamentos a los organismos encargados de realizar la eliminacion de una manera

controlada y segura para el medio ambiente y la comunidad (Deliver, 2003, pp.81-82).

1.3.27 Auto Inspecciones

Este proceso es primordial para ratificar que existe el cumplimiento de las BPA dentro de la
bodega de la farmacia, este procedimiento se lo debe ejecutar con regularidad, es decir cada seis
meses, con el objetivo de realizar un seguimiento constante de las inconformidades halladas y del

plan de mejoras de las condiciones de almacenamiento de los medicamentos.

25



Terminado el procedimiento y de existir la presencia de no conformidades, sera necesario la toma
de decisiones de cudles seran las acciones correctivas a realizar y el plazo en el que estas se
cumplirén, ademas toda la informacion hallada debe ser sociabilizada con el personal de la
bodega. Cada que se realice una nueva auto inspeccion se debe revisar que las acciones correctivas

anteriores se hayan cumplido a cabalidad (Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos, 2009,
p. 34).

1.3.28 Saneamiento

El area de la bodega debe estar limpia, libre de contaminacidn, de cualquier tipo de plagas como
insectos o roedores, para esto sera necesario la existencia de un sistema regular de saneamiento e
higiene guiada por POE’s, en los que deben contar la frecuencia, métodos y agentes de limpieza

gue deben ser utilizados

Se debe realizar:

Limpieza de oficina
Limpieza de los pisos
Limpieza de los bafios
Limpieza de las estanterias

Limpieza de puertas y ventanas

V V.V V VYV V

Limpieza de la refrigeradora

La frecuencia de la limpieza estara en dependencia de las necesidades de la institucion y es

necesario que exista la documentacién de estos procesos (Guia para la Recepcién y Almacenamiento de
Medicamentos, 2009, pp. 35-36).

1.3.29 Capacitacion y Entrenamiento

El personal que labora dentro de la bodega debe estar calificado y capacitado para la ejecucion de

las diversas actividades de trabajo. Para lo que es necesario ejecutar ciertas actividades:
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e Induccion: este proceso lo debe llevar a cabo todo el nuevo personal que ingrese a laborar
dentro de la bodega de la farmacia, en este proceso se da a conocer las distintas
actividades a realizar, el area de trabajo, los equipos y el manejo de la bodega de la

farmacia.

e Capacitacién: El encargado de bodega sera el encargado de realizar la planificacion para

la ejecucion de las capacitaciones que recibira el personal (Guia para la Recepcién y

Almacenamiento de Medicamentos, 2009, p. 37).

La bioseguridad es un pardmetro de vital importancia al momento de ejecutar las diferentes
actividades dentro del area de bodega, ya que son un conjunto de normas y reglamentos
estratégicos que tiene como fin el analisis y la gestion de riesgos ante posibles circunstancias
adversas que se presenten, protegiendo asi la vida y salud de los seres vivos y el medio ambiente
(Deliver, 2003, pp. 95-99).
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CAPITULOII

2. MARCO METODOLOGICO

2.1 Disefio de la investigacion

El disefio de investigacion de este trabajo de investigacion se fundament6 en la observacion
directa de los diferentes procesos ejecutados dentro del area de bodega, Hospital Basico “Médicos
y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.” en la ciudad de Riobamba, en todo lo concerniente al
almacenamiento de los medicamentos, es asi que el presente trabajo se ejecutdé mediante el

desarrollo de cinco fases primordiales.

Fase 1: Analisis situacional de la bodega de farmacia del Hospital Basico “Médicos y
Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

Con el fin de ejecutar el trabajo de titulacion se realizd una entrevista con el Gerente General
Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.” Ing. Mauricio Albéan, con el
proposito de solicitar la autorizacion correspondiente para el ingreso al area de la bodega de la
farmacia y poder ejecutar la evaluacion inicial de las condiciones actuales del almacenamiento de
los medicamentos, determinando asi cuales son los procedimientos operativos estandarizados

inexistentes dentro de la institucién, ademas establecer posibles acciones correctivas.

En esta primera fase se utilizd los siguientes métodos de investigacion:

a) Investigacién bibliografica

Se realiz6 una recopilacion bibliogréfica del tema, actualmente en el Ecuador existen varios
documentos relacionados con las buenas précticas de almacenamiento de medicamentos entre las

principales bibliografias utilizada estan:

- Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud
Publica.

- Manual de procesos para la gestion de suministro de medicamento.

- Reglamento de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte para

establecimientos farmacéuticos.
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b) Encuesta al personal de la bodega

Se realizd una encuesta validada de tipo cualitativa y cerrada con 10 preguntas al personal
encargado de la bodega de la farmacia, esto con el objetivo de recolectar la informacién acerca
de: las condiciones de almacenamiento y de los POE’s. (Anexo B)

¢) Analisis observacional.

Se ejecutod una visualizacién rapida de todos los aspectos relacionados con el almacenamiento de
los medicamentos como son: la infraestructura de la bodega, equipos y materiales de la bodega,

condiciones de almacenamiento, etc.

d) Evaluacion del cumplimiento o incumplimiento de los parametros mediante una

Lista de verificacion inicial (Checklist).

Por ultimo se realiz6 la Checklist en donde se determina el cumplimiento o incumplimiento de
los parametros establecidos en la Guia de Recepcion, y Almacenamiento de Medicamentos del
Ministerio de Salud Publica, los parametros establecidos en esta normativa son: la organizacion,
el personal, la infraestructura de las areas o instalaciones para el almacenamiento, los equipos y
materiales, la recepcion, el almacenamiento, la documentacion, los reclamos y devoluciones , la

auto inspeccion y la capacitacion del personal. (Anexo C)
Fase 2: Disefio de los formatos de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s)
De acuerdo a los datos obtenidos en el anélisis situacional, se realizdé el disefio de los

procedimientos operativos estandarizados, en base a lo establecido en la guia para la recepciéon y

almacenamiento de medicamentos en el Ministerio de Salud Publica (2009).

Fase 3: Capacitacion y entrenamiento al personal encargado de bodega de farmacia

Una vez concluido y aprobado el Manual de POE’s, se procedié a la socializacion del mismo, es
decir se realiz6 la capacitacion y entrenamiento a todo el personal involucrado en el
almacenamiento de medicamentos dentro de la bodega de la farmacia del Hospital Béasico
“Meédicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”
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Fase 4: Implementacion de los procedimientos operativos estandarizados (POE’s)

Se realiz6 la implementacion del Manual de POE’s dentro de la bodega de la farmacia, el objetivo
de esta fase es la implementacion de Buenas Practicas de Almacenamiento ya que se pretende
cumplir con lo establecido en el Reglamento de buenas préacticas de almacenamiento, distribucién
y transporte para establecimientos farmacéuticos.

Ademas, también se coloco sefalética correspondiente a: bioseguridad, manejo de desechos y

semaforizacion de los medicamentos.

Fase 5: Evaluacion final acerca de la implementacion de los POE’s

Seis meses después se ejecutd la evaluacion final acerca de la implementacion del Manual,
teniendo resultados muy buenos ya que existe un uso correcto de los POE"s, promoviendo asi la

estandarizacion de cada uno de los procedimientos ejecutados dentro de la bodega de la farmacia.

Finalmente, la institucion podria optar por la certificacion de Buenas Practicas de

Almacenamiento, brindado un servicio de mayor calidad a la poblacion de la ciudad.

2.2 Tipo de investigacion

El trabajo de investigacion ejecutado dentro de la bodega de la farmacia fue de tipo aplicativo, en
base a pardmetros observacionales y bibliogréaficos, se utilizd informacion recabada de distintas
fuentes institucionales y académicas nacionales e internacionales, en base a las normativas de

Organismos Internacionales de Salud relacionadas a las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Ademas, el estudio se lo efectud con la informacion obtenida gracias al personal que labora dentro
del area de bodega, empleando distintos instrumentos como fueron: encuestas, listas de
verificaciones (Checklist) y procedimientos operativos estandarizados, cuyo objetivo fue
determinar las principales acciones correctivas permitiendo asi la mejora continua de la

institucion.
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2.3 Método de investigacion

En este trabajo de investigacion se utiliz6 una metodologia de tipo empirico- deductivo. El modelo
empirico se basé en la observacidn cientifica, con lo cual se percibe la realidad directamente de
los distintos procedimientos ejecutados por el personal, ademas este modelo también usa la

investigacion bibliogréfica de las distintas normativas empleadas.

Por otro lado, para el modelo deductivo se utilizd: los Reglamentos y las Guias de buenas préacticas
de almacenamiento, recepcion y distribucion de medicamentos del Ministerio de Salud Publica
del Ecuador y de la Organizacion Mundial de la Salud y se sustenta en la deduccion mediante el
razonamiento Idgico del analisis del trabajo investigativo para adecuarlo a las necesidades de la

institucion.

2.4 Técnicas e instrumentos de investigacion

Para la realizacion de esta investigacion se usaron distintos instrumentos: encuesta (Anexo B),

lista de verificacion inicial (Anexo C) y evaluacién final.

2.4.1 Encuesta

Fue la técnica primordial para la recoleccion de informacion sobre los conocimientos del personal
que labora dentro del area de bodega de la farmacia en cuanto a las BPA 'y de los POE’s, logrando
recabar los datos cualitativos necesarios para conocer cuales son las principales falencias dentro
de la bodega. Esta encuesta se aplico a los 12 miembros del equipo de trabajo del area de la

bodega, fue de tipo cerrada, cont6 con 10 preguntas y validada mediante un juicio de expertos.

2.4.2 Lista de verificacion inicial

Se realizé un Listado de Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (Checklist) el cual
fue ajustado a las condiciones reales de la institucion en base a la guia del Ministerio de Salud
Publica del Ecuador.
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2.4.3 Evaluacion final

Se evaluo después de seis meses el cumplimiento de los diferentes procedimientos operativos
estandarizados (POE’s) implementados en la bodega de la farmacia de la institucién, para el

correcto almacenamiento de medicamentos.

2.5 Poblacion y muestra

El area de la bodega de la farmacia, los miembros del equipo de trabajo del area de la bodega
(bioquimico farmacéutico, miembros de gerencia, médicos y enfermeras), y todos los

medicamentos del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

2.6 ldentificacién de variables

2.6.1 Variable dependiente

Almacenamiento de medicamentos de la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y
Asociados CLINCHIMBORAZO Cia. Ltda.”

2.6.2 Variable Independiente

Implementacién de Buenas Practicas de Almacenamiento de medicamentos en la bodega de la
farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados CLINCHIMBORAZO Cia. Ltda.”
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CAPITULO 111

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Actualmente en Ecuador, se establece segin Reglamentos y Guias como: el “Reglamento de
Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para establecimientos
farmacéuticos” (acuerdo no. 00004872)” y la “Guia para la recepcion y almacenamiento de
medicamentos en el Ministerio de Salud Publica” (2009) que todos aquellos establecimientos
que deseen brindar servicios de salud, deberan cumplir con estandares minimos de calidad en el
almacenamiento, manipulacién y distribucion de medicamentos, todo esto con el objetivo de

brindar un servicio de calidad a la poblacién.

A continuacion, se presenta los resultados obtenidos con el trabajo de titulacién, en cada una de
sus fases:

3.1 Analisis situacional de la bodega de farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados
CLINCHIMBORAZO Cia. Ltda.”

3.1.1 Analisis observacional

Se realizé el andlisis situacional de la bodega de la farmacia mediante: la observacién directa de
las condiciones reales de almacenamiento, una encuesta y una lista de verificacién inicial
realizadas al personal que labora dentro del area, obteniendo los siguientes resultados: el
Bioguimico Farmacéutico a cargo de las funciones dentro de la institucion solamente realiza la
representacion de la mismay no esta presente en la supervisién diaria de las actividades realizadas
dentro de la bodega , existen problemas con la infraestructura del area de bodega, no existen

POE’s para la ejecucion de los distintos procedimientos.

Ademas, existe un inadecuado almacenamiento de los medicamentos, mala distribucion del
espacio fisico (falta de las distintas areas necesarias), inexistencia de materiales y equipos para el
adecuado almacenamiento y falta de capacitacién respecto a las Buenas Practicas de
Almacenamiento, todos estos datos hallados dan como resultado que dentro de la bodega existe

una total inexistencia de un buen almacenamiento de medicamentos.
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Figura 1-3: Estado inicial de las condiciones de la bodega de la farmacia.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019.

3.1.2 Encuesta

Una vez elaborada y validada la encuesta se la realizé a todo el personal que labora dentro del
area de la bodega de la farmacia se analizd y se obtuvo los siguientes resultados:
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Resultados de la encuesta realizada al personal de la bodega de
la farmacia

10. CAPACITACIONES AL PERSONAL

9. INSTRUMENTOS PARA EL CONTROL DE
CONDICIONES AMBIENTALES

8. CONTROL DE MEDICAMENTOS DE USO
CONTROLADO

7.CONTROLDETY HR
6. IMPLEMENTACION DE POE’s

5. MANUAL DE POE’s

PREGUNTAS

I

4. CORRECTO ALMACENAMIENTO

3. CAPACITACION BPA

2. DIMENSIONES FISICAS” OPTIMAS

1. LAS ACTIVIDADES SON SUPERVISADAS
POR EL BIOQUIMICO FARMACEUTICO
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Gréfico 1-3: Resultados de la encuesta realizada al personal de la bodega de la farmacia del

Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

Realizado por: Katherine Pérez, 2018

El Bioquimico Farmacéutico no realiza todas las actividades relacionadas con el
almacenamiento de medicamentos de la bodega y farmacia del Hospital Basico “Médicos y
Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

De acuerdo a los datos del gréafico 1.3 se observa que todo el personal concuerda que dentro de la
bodega el Bioquimico Farmacéutico, no realiza todas las actividades relacionadas con el
almacenamiento de los medicamentos, este solamente cumple el rol de representante técnico de
la farmacia, esto podria afectar en el correcto almacenamiento de los medicamentos. El encargado

de la supervision de las actividades es el Gerente General de la institucion.
En el Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para

establecimientos farmacéuticos (acuerdo no. 00004872) en el articulo 5 se establece que: “la

responsabilidad técnica deberd estar a cargo de un profesional quimico farmacéutico o
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bioguimico farmacéutico, que tendra, entre sus funciones y responsabilidades, la coordinacion
de todas las actividades inherentes al cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento.”

La bodega de la farmacia si cuenta con las dimensiones fisicas Optimas para el

almacenamiento de los medicamentos.

De acuerdo a los datos del grafico 1.3, todo el personal entrevistado concuerda que las

dimensiones fisicas son las adecuadas para el correcto almacenamiento de los medicamentos.

Segun la Guia para la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica (2009), “el tamafio de la bodega, debe permitir la organizacion correcta de productos,
evitar confusiones en el orden de almacenamiento y riesgos de contaminacion, permitir una

rotacion correcta de las existencias y facilitar el movimiento del personal y los productos.”

El personal de la bodega no cuenta con capacitacion acerca de las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA)

De acuerdo a los datos del grafico 1.3, mas del 90 % del personal que labora dentro de la bodega
de la farmacia manifiesta no conocer acerca de las Buenas Practicas de Almacenamiento, lo cual
repercute directamente en un adecuado almacenamiento. EI Gnico miembro del equipo de trabajo

que conocer acerca del tema es el Bioquimico Farmacéutico.

Segun la Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica (2009), “El personal que labora en bodega debe contar con la capacitacion para ejecutar

i

sus labores diarias.’

Los medicamentos si estan correctamente clasificados y almacenados de acuerdo a la

normativa del MSP.

De acuerdo a los datos del gréfico 1.3, todo el personal encuestado manifestd que el
almacenamiento si se lo realiza de acuerdo a lo establecido la guia del MSP, porque es el
Bioquimico Farmacéutico el encargado del disefio de almacenamiento que se sigue en la bodega

de la farmacia.

En la Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud

Publica (2009), se establece que: “Los medicamentos deben ser almacenados considerando las
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condiciones especiales que requieran y deben ubicarse en espacios apropiados; las condiciones

de almacenamiento

En la bodega de la farmacia no existe un Manual de Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE’s) para la ejecucion de los distintos procedimientos realizados.

De acuerdo a los datos del grafico 1.3, todo el personal comenta que no existe un Manual de
Procedimientos Operativos Estandarizados dentro del area de la bodega de la farmacia e inclusive

desconocen el término POE.

En el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para
establecimientos farmacéuticos (acuerdo no. 00004872) en el articulo 48 se establece que: “En el
establecimiento deberan existir documentos y procedimientos operativos estandar (POESs) en
original y de requerirlo copias autorizadas de los mismos. Dichos documentos y procedimientos

seguiran un formato determinado, seran legibles y redactados en forma ordenada. ”

El personal manifestd que se deberia realizar la implementacion de los POE’s dentro del
area de bodega de la farmacia

Una vez realizada una pequefia explicacion del término POE’s y de acuerdo a los datos del gréfico
1.3 todo el personal de la bodega de la farmacia concuerda que seria de gran utilidad este tipo de

documentos para un mejor almacenamiento de los medicamentos.

En el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
establecimientos farmacéuticos (acuerdo no. 00004872) en el articulo 53 se establece que: “los
establecimientos deberan aprobar y mantener vigentes los Procedimientos Operativos Estandar
(POE’s).”

Las revisiones periddicas de los registros de las condiciones de temperatura y humedad de

los medicamentos almacenados no son realizadas de manera adecuada.

De acuerdo a los datos del gréfico 1.3, el 75% del personal manifiesta que si existe un control de
estos pardmetros, sin embargo, las revisiones no son periodicas, simplemente se realiza el registro
de los datos cuando el personal recuerda hacerlo.

En la Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica (2009), se establece que: “El personal de bodega debe realizar la lectura de los

termohigrémetros y registrar diariamente la temperatura y humedad relativa, en la mafiana entre
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las 08h00 y 09h00, y en la tarde entre las 14h00 y 15h00, incluidas las observaciones que amerite
completando el formato de Registro de temperatura y humedad relativa ambiental ”

Los medicamentos, en especial aquellos medicamentos de uso “controlado” no son

registrados y controlados de manera éptima

De acuerdo a los datos del grafico 1.3, mas del 80 % del personal manifiesta que no existe un
registro y control adecuado de todos los medicamentos incluidos los de uso controlado, ya que en
ocasiones existen “olvidos” del registro de los medicamentos que salen de la bodega. Ademas,
los psicotropicos y estupefacientes no son almacenados bajo la seguridad necesaria como lo

establece la normativa correspondiente.

Segun la Guia para la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica (2009): “El auxiliar de bodega debe encargarse de ubicar y ordenar los medicamentos
en la zona de ALMACENAMIENTO en el espacio correspondiente de las estanterias, los
medicamentos controlados (psicotrdpicos y estupefacientes) se deben ubicar en un armario con

candado”

La bodega de la farmacia si posee con los instrumentos necesarios para mantener y medir

las condiciones ambientales adecuadas.

De acuerdo a los datos del grafico 1.3, mas del 80 % del personal manifiesta que la bodega de la
farmacia dispone de los instrumentos necesarios para medir y mantener condiciones ambientales

adecuadas.

En el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para
establecimientos farmacéuticos (acuerdo no. 00004872) en el articulo 23 se establece que: “las
instalaciones deberan disponer de los equipos necesarios para una adecuada ventilacion e
iluminacion.”

El personal concuerda que es necesario que la institucion brinde capacitaciones constate
para el cumplimiento del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucion y Transporte de los medicamentos

De acuerdo a los datos del grafico 1.3, todo el personal de la bodega de la farmacia manifiesta

que seria importante la capacitacion constante acerca del correcto almacenamiento de los
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medicamentos, ya que esto ayudaria al cumplimiento del reglamento de Buenas Précticas de

Almacenamiento de los medicamentos.

Segun el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
establecimientos farmacéuticos (acuerdo no. 00004872) en el articulo 9 se establece que: “los
establecimientos deberan implementar un programa de capacitaciones continuas acerca de las

’

Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.’

3.1.3 Lista de verificacion inicial (Checklist)

Se realizé la lista de verificacion inicial (Anexo C) necesaria para conocer el cumplimiento o
incumplimiento de los parametros establecidos en la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, distribucion y trasporte de Productos Farmacéuticos, luego de su andlisis se

obtuvieron sus resultados:

Tabla 1-3: Resultados de la lista de Verificacion inicial de la bodega de la farmacia del Hospital

Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

Parametro items cumplidos | Ttems no cumplidos | % cumplimiento
Organizacion, Personal,
Capacitacion y 5 10 33%

Entrenamiento

Infraestructura de las &reas o

instalaciones para el 9 5 64 %
almacenamiento

Equipos y Materiales 6 3 67 %
Recepciéon,  Almacenamiento,

Documentacién, Distribucion,

Devoluciones y Reclamos 10 14 42%
Autoinspeccion 0 5 0%

Fuente: Hospital Bésico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”
Realizado por: Katherine Pérez, 2019.
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Gréfico 2-3: Porcentaje de cumplimiento de la lista de verificacion inicial de la bodega de la

farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

Realizado por: Katherine Pérez, 2018

Realizada la evaluacion del estado situacional inicial de la bodega de la farmacia del Hospital
Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”, se obtienen los siguientes resultados:
Organizacion, Personal, Capacitacion y Entrenamiento 33 % de cumplimiento, Infraestructura de
las reas o instalaciones para el almacenamiento 64 % de cumplimiento, Equipos y Materiales 67
% de cumplimiento, Recepcidn, Almacenamiento, Documentacion, Distribucién, Devoluciones
y Reclamos 42 % de cumplimiento y Autoinspeccion 0% de cumplimiento. De acuerdo a los
porcentajes obtenidos, se analiza y se observa que existen porcentajes bajos, es asi que de manera
general existe un 41 % de cumplimiento de lo establecido en la normativa establecida por el

Ministerio de Salud Publica.

Se observa que la Autoinspeccion es el parametro con un porcentaje critico del 0 % de
cumplimiento, por lo tanto, se considera primordial la implementacion de las BPA de los

medicamentos, mediante un Manual de POE’s, dentro de la bodega de la farmacia del Hospital.
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3.1.3.1 Organizacion, Personal, Capacitacion y Entrenamiento

De acuerdo al Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte
para establecimientos farmacéuticos (acuerdo no. 00004872) en el articulo 3 se establece que:
“los establecimientos farmacéuticos deberan poseer un esquema de organizacion propia,
establecido en un organigrama de la institucion, este debe ser actualizado de manera regular”,
ademas en el articulo 4 se establece que: “Los establecimientos farmacéuticos, deberdan contar

con personal calificado, capacitado y con el conocimiento técnico adecuado ™.

Segun la Guia para la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica (2009), “El personal que labora en la bodega debe poseer el entrenamiento Optimo
necesario y suficiente para llevar a cabo sus labores diarias. Por lo que es necesario realizar

algunas actividades: como son la induccion y la capacitacion”.

Por lo tanto, en base a las normativas establecidas por el Ministerio de Salud y de acuerdo al
grafico 2-3 dentro de la bodega de la farmacia existe un incumplimiento del 67 % y solo un 33%
de cumplimiento de los pardametros antes mencionados, teniendo en consideracion que: no existe
una organizacion adecuada debido a la ausencia de un organigrama general del area de la bodega,
el personal que labora dentro del area de la bodega de la farmacia no es el idoneo para el
desempefio de las actividades, el Bioquimico Farmacéutico solamente cumple el rol de
representante técnico y no supervisa cada actividad realizada dentro del sitio de trabajo , por

ultimo al personal no se le brindan capacitaciones de manera periddica.

3.1.3.2 Infraestructura de las areas o instalaciones para el almacenamiento

El Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
establecimientos farmacéuticos (acuerdo no. 00004872) en el articulo 18 se establece que: “La
infraestructura y espacio fisico de los establecimientos, deberén estar proporcionalmente
relacionados con la funcionalidad, seguridad y efectividad de éstos, teniendo en cuenta las

necesidades de almacenamiento en base al volumen de los productos.”
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Ademas, en el articulo 25 se establece que: “Los establecimientos deberdn poseer la capacidad
necesaria para lograr un 6ptimo almacenamiento de los productos, con el objetivo de minimizar

errores y peligros de contaminacion.

La infraestructura de la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados
ClinChimborazo Cia. Ltda.”, de acuerdo al Ministerio de Salud Publica y al grafico 2-3 tiene un
porcentaje de cumplimiento del 64 % y un 36 % de incumplimiento. Las dimensiones fisicas
cumplen con las especificaciones para un correcto almacenamiento, sin embargo, existen algunos
items que no se cumplen de acuerdo a la normativa como: dentro de la bodega no existen cada

una de las zonas necesarias, el piso y la ventana no se encuentran en buen estado.

Figura 2-3: Malas condiciones en la infraestructura de la bodega de la farmacia.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019.
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3.1.3.3 Equipos y Materiales

Segun la Guia para la Recepciéon y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica (2009), “El area de bodega de medicamentos debe contar con equipos y materiales
basicos como son: pallets, estanterias, armarios, botiquin de primeros auxilios, implementos de

’

oficina y limpieza, termohigrometros y extintores de fuego.’

Los equipos y materiales de la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados
ClinChimborazo Cia. Ltda.”, de acuerdo al Ministerio de Salud Publica y al grafico 2-3 tiene un
porcentaje de cumplimiento del 67 % y un 33 % de incumplimiento. De acuerdo a los datos
obtenidos se podria decir que este pardmetro, es el que cumple mas con la normativa, sin embargo,
existen algunas inconsistencias, como la falta de algunos equipos como: extintor, botiquin de

primeros auxilios y un estante con seguridad.

3.1.3.4 Recepcion, Almacenamiento, Documentacion, Distribucion, Devoluciones y Reclamos

Segun la Guia para la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica (2009), “Es necesario la realizacion de diferentes procedimientos operativos antes y
durante el almacenamiento de los medicamentos en bodegas, farmacias y botiquines de las areas
de salud y hospitales, los cuales son nombrados a continuacion: recepcién administrativa, y

’

técnica, almacenamiento, documentacion, distribucion y devoluciones.’

Los procedimientos operativos de la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y
Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”, de acuerdo al Ministerio de Salud Publica y en base al
grafico 2-3 tiene un porcentaje de cumplimiento del 42 % y un 58 % de incumplimiento. Dentro
de las principales inconsistencias que existen dentro de estos parametros estan: la ausencia de
Procedimientos Operativos Estandarizados para la ejecucion de todas las actividades que se
realizan dentro de esta area, el incorrecto almacenamiento de los medicamentos de uso controlado,
la falta de la sefialética adecuada y la falta de un método adecuado para la salida de los

medicamentos.

3.1.3.5 Autoinspeccion

Las auto inspecciones se las deben realizar de manera periodica ya que estas ayudan a encontrar

posibles no conformidades y llevar a cabo un plan de acciones correctivas, permitiendo asi el
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cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de la bodega (Guia para la Recepcion
y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica ,2009, p.34)

La Autoinspeccion de la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados
ClinChimborazo Cia. Ltda.”, de acuerdo al Ministerio de Salud Publica y al gréfico 2-3 tiene un
porcentaje de cumplimiento del 0 % y un 100 % de incumplimiento, esto debido a que dentro del

area de bodega no se han realizado con anterioridad autoinspecciones.

3.1.4 Acciones correctivas implementadas dentro de la bodega de la farmacia para el

cumplimiento de Buenas Précticas de Almacenamiento

De manera general, actualmente, la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y
Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”, cumple en un 41 % de los parametros establecidos en la
Guia para la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud Publica.

Entre las principales inconsistencias halladas estan:

e La falta de un Bioguimico Farmacéutico a tiempo completo para la ejecucion y
supervision de las actividades realizadas dentro del area de la bodega, la falta de
preparacion y capacitacién del resto del equipo de trabajo que labora en la bodega, la
ausencia de la estandarizacion de cada uno de los procesos.

e La falta de algunos materiales para el mantenimiento de las condiciones ambientales, la
ausencia de la sefialética, la falta de las diferentes zonas dentro de la bodega y el

inadecuado almacenamiento de algunos medicamentos de uso controlado.

De acuerdo a todos los inconvenientes encontrados, es necesario la aplicacion de algunas acciones
correctivas para optimar el adecuado almacenamiento de los medicamentos de la bodega de la
farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”, las principales

acciones correctivas aplicadas fueron:

1. Mejoramiento de los aspectos fisicos dentro de la bodega de la farmacia: pisos y paredes
en buen estado, correcta adecuacién de las zonas de almacenamiento, distribucién del

espacio de la manera correcta, correcta iluminacion y ventilacion.
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Figura 3-3: Mejoras del aspecto fisico de la bodega de la farmacia.

Realizado por: Katherine Pérez, 2019

2. Adquisicion de equipos y materiales para el mejoramiento del &rea de la bodega de la
farmacia.

Figura 4-3: Equipos y materiales de la bodega de la farmacia.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019
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3. Control adecuado de la humedad relativa y temperatura.

Figura 5-3: Registros del control de la temperatura y humedad relativa.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019

4. Implementacion de la seguridad para el resguardo de medicamentos de uso controlado.

ESTUPEFACIE NTES Y
PSICOTROPICOS

Figura 6-3: Correcto almacenamiento de psicotropicos y estupefacientes.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019

5. Implementacion de equipos y sefialética para la bioseguridad dentro de la bodega de la
farmacia.
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Figura 7-3: Sefialética adecuada para el area de la bodega de la farmacia.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019

3.2 Elaboracion de los de Procedimientos Operativos Estandarizados para el correcto
almacenamiento de los medicamentos de la bodega de la farmacia del Hospital Béasico

“Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

Sé elaboré un Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados necesarios para la
estandarizacion de los diferentes procedimientos, promoviendo asi la mejora continua del servicio
de la bodega de la farmacia. Cada uno de los POE’s contiene los siguientes parametros: objetivo,

alcance, responsabilidad, glosario, materiales y equipos, descripcion de actividades, referencia

bibliogréafica y registros.

Los Procedimientos Operativos Estandarizados realizados fueron:

Tabla 2-3: Procedimientos operativos estandarizados para el area de la bodega.

Nro. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CcODIGO
1 De documentacion POE DOO1
2 De la Infraestructura POE INO2
3 Del personal POE PEO3
4 De adquisicion de medicamentos POE AD04
5 De recepcién de medicamentos POE REO05
6 Del almacenamiento de medicamentos POE AL06
7 De eliminacién de medicamentos POE ELO7
8 De higiene y saneamiento de la bodega POE HS08
9 De bioseguridad POE BI09
10 De Auto inspecciones POE AU10

Fuente: Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud Publica ,2009.

Realizado por: Katherine Pérez, 2019
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3.3.1 Elaboracién de flujogramas

FLUJOGRAMA DE LA RECEPCION DE MEDICAMENTOS
RESPONSABLE ACTIVIDAD
Recepcion No Se devuelve el
Bodega Administrativa medicamento
Si
! No T NotaddtzI
Recepcién ' novedades
Bodega técnica
|
Bodega Registro de datos en
el acta de entrega-
recepcion Acta de entrega-
recepcion
\ 4
Bodega Ingreso de datos al
sistema de informacion
Nota de
l ingreso
Bodega -
Ingreso de medicamentos
en el kardex
Ubicacién de los
Bodega medicamentos de acuerdo al
método FEFO
Gerencia Seguimiento y evaluacion del >
proceso

Figura 8-3: Flujograma de la recepcion de medicamentos.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019

La recepcion de medicamentos se debe efectuar de tal manera que se garantice que el nuevo

producto que va a ingresar al &rea de bodega cumple con las especificaciones conferidas por el

fabricante y las necesidades requeridas por la institucion.
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FLUJOGRAMA DEL ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS.

RESPONSABLE ACTIVIDAD
Lectura Humedad Relativa y
Bodega Temperatura Registro de H.R y
l Temperatura

Bodega Control mensual de rotacion

stock y fechas de caducidad Registro de control
de caducidad anual

Bodega Control mensual de estado Distrib
de conservacion de ucion
medicamentos 4
Reglstro de
averlas

Zona de bajas

Control de inventario
fisico, periédico y general

Bodega

Registro de
inventario

Informe a la Gerencia
para adquisicion

Gerencia Seguimiento y evaluacion del
proceso

Figura 9-3: Flujograma del almacenamiento de medicamentos.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019

Para el adecuado almacenamiento de los medicamentos es necesario el cumplimiento de
parametros entre los principales estan: el control de la temperatura y humedad relativa del espacio
fisico en donde se van a ubicar a los mismos, el control de la conservacion de los medicamentos
y el control periddico del inventario. Se debe tener especial cuidado en el almacenamiento de

medicamentos de uso controlado.

49




FLUJOGRAMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.
RESPONSABLE ACTIVIDAD

Procesamiento de

Bodega requerimientos Necesidades de
medicamentos

Autorizacion de entrega

Gerencia

A\ 4

Preparacion del pedido para
la salida de la bodega

Bodega

v

Descarga del inventario

v

Bodega

Entrega del pedido

Gerencia Seguimiento y evaluacion del
proceso

Figura 10-3: Flujograma de la distribucion de medicamentos.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019

Este procedimiento es de vital importancia porque una vez que el medicamento salga del &rea de
bodega entra en contacto directo con el paciente, por lo que el cumplimiento de cada una de las
fases es de vital importancia, para la salida de medicamentos de uso controlado se debe revisar

que toda la documentacion necesaria esté en orden.
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3.4 Socializacion del uso adecuado de los de Procedimientos Operativos Estandarizados
para el correcto almacenamiento de los medicamentos.

La estandarizacion de los procesos ejecutados dentro del &rea de farmacia es vital importancia ya
que con esto se pretende optimizar la calidad del servicio prestado por la bodega de la farmacia.
Es asi que luego de la elaboracion de los POE’s, es necesario capacitar y entrenar al personal que
labora dentro de la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados

ClinChimborazo Cia. Ltda.” para el manejo adecuado de cada uno de los procedimientos.

La capacitacion se realiz6 en una reunion con todo el personal relacionado con el almacenamiento
de medicamentos, aqui se explico la terminologia usada, manejo y llenado de formularios,
registros, actas y notas, ademas también se ejecutd una capacitacion en cuanto a la bioseguridad
dentro del &rea de bodega. En esta fase se obtuvieron resultados satisfactorios ya que el personal

comprendio la importancia de la implementacion del Manual elaborado.

|

Figura 11-3: Socializacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019
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3.5 Evaluacion final acerca de la implementacion de los POE’s

Una vez realizada la implementacion de los POE’s, después de 6 meses, se procedid a ejecutar

una valoracion final acerca de la implementacién del Manual realizado, para el cumplimiento de

las Buenas Practicas de Almacenamiento de acuerdo a lo establecido en la normativa

correspondiente y los resultados finales fueron:

Tabla 3-3: Resultado de la evaluacién final de la implementacién de los POE’s.

Parametro items cumplidos | Ttems no cumplidos | % cumplimiento
Organizacion, Personal,
Capacitacion y 14 1 93 %
Entrenamiento
Infraestructura de las areas o
instalaciones para el 14 0 100 %
almacenamiento
Equipos y Materiales 9 0 100 %
Recepciéon,  Almacenamiento,
Documentaciéon, Distribucion,
Devoluciones y Reclamos 24 0 100%
Autoinspeccion 4 1 80 %

Fuente: Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”
Realizado por: Katherine Pérez, 2019.
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Grafico 3-3:

Resultados de la evaluacion final

93% 100% 100% 100%
80%

Organizacién,  Infraestructura de Equipos y Recepcidn, Autoinspeccion

Personal, las areas o Materiales Almacenamiento,
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Entrenamiento el almacenamiento Distribucién,

Devoluciones y
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Porcentaje de cumplimiento de la lista de verificacion final de la bodega de la
farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

Realizado por: Katherine Pérez, 2019.
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De acuerdo al gréafico 3-3 se observa que los resultados muestran porcentajes favorable pues de
manera general después de la implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento existe

un 95 % de cumplimiento con lo establecido en la normativa.

3.5.1 Evaluacion general de la aplicacion de las Buenas Préacticas de Almacenamiento en la

bodega de la farmacia del Hospital Bdsico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

Tabla 4-3: Resultados del cumplimiento de la lista de verificacién inicial vs la lista de

verificacion final posterior a la implementacién de las BPA

PARAMETRO % CUMPLIMIENTO % CUMPLIMIENTO
ANTES DESPUES
Organizacion, Personal, Capacitacion y 33% 93 %

Entrenamiento

Infraestructura de las areas o instalaciones

para el almacenamiento 64 % 100 %
Equipos y Materiales 67 % 100 %
Recepcidn, Almacenamiento,

Documentacion, Distribucion, Devolucionesy 42 % 100%
Reclamos

Autoinspeccion 0% 80 %

Fuente: Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”
Realizado por: Katherine Pérez, 2019.

Resultados de la evaluacion inicial vs la evaluacion final después de la
implementacion de las BPA

120% 100% 100% 100%
£ 100% 3% X X X
2 80%
£ 8% 64% 67%
Q
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D
S 2%
> 0%
0%
Organizacion, Infraestructura de Equipos y Recepcion, Autoinspeccion
Personal, las areas o Materiales Almacenamiento,
Capacitaciony instalaciones para Documentacion,
Entrenamiento el almacenamiento Distribucion,
Devoluciones y
Reclamos
Parametros

Gréfico 4-3: Porcentaje de cumplimiento de la lista de verificacion inicial vs la lista de

verificacion final posterior a la implementacion de las BPA

Realizado por: Katherine Pérez, 2019.
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En el gréafico 4-3 se observa los resultados obtenidos del antes y después de la implementacion de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, los cuales fueron los siguientes: Organizacion,
Personal, Capacitacion y Entrenamiento paso del 33 % al 93 % de cumplimiento , Infraestructura
de las areas o instalaciones para el almacenamiento paso del 64 % al 100 % de cumplimiento,
Equipos y Materiales paso del 67 % al 100 % de cumplimiento, Recepcién, Almacenamiento,
Documentacion, Distribucion, Devoluciones y Reclamos paso del 42 % al 100 % de
cumplimiento y Autoinspeccion paso del 0% al 80 % de cumplimiento. Es decir, de manera
general paso de un 41 % al 95 %de cumplimiento de lo establecido en la normativa establecida

por el Ministerio de Salud Publica.

3.6 Prueba estadistica para evaluar la implementacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento

Se realiz6 la evaluacién de la implementacién de Buenas Practicas de Almacenamiento mediante
la aplicacion de la prueba estadistica Chi-cuadrado, en donde se obtuvieron los siguientes

resultados:

Tabla 5-3: Tabla de contingencia para la evaluacion dentro de la bodega de la farmacia del

Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

FRECUENCIAS ABSOLUTAS
MOMENTO
DECISION ANTES DESPUES TOTAL
CUMPLE 30 65 95
NO CUMPLE 37 2 39
TOTAL 67 67 134

Fuente: Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”
Realizado por: Katherine Pérez, 2019.

Tabla 6-3: Resultados de la prueba estadistica Chi Cuadrado.

PRUEBA DE CHI-CUADRADO

Estadistico Valor al P
Chi Cuadrado Pearson 44.305 1 0.0001
Chi Cuadrado Likelihood Ratio 51.492 1 0.0001

Fuente: Programa estadistico “Minitab”.
Realizado por: Katherine Pérez, 2019.

54



Ho: No existe diferencia después de realizar la implementacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento de medicamentos en la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y
Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”, a.:0,05.

Hi: Existe una diferencia significativa después de realizar la implementacion, o:0,05.

Decision: Al obtener un valor de p < 0.0001 se comprueba que hay una relacion estadistica
significativa entre la decisién y el momento de la investigacion. En base a los datos y con un 95
% de confianza se rechaza la hip6tesis nula y se acepta la hipétesis alternativa. Concluyendo asi,
gue la implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento ha contribuido directamente
a un correcto almacenamiento de los medicamentos y la mejora continua del servicio de farmacia

del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”
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CONCLUSIONES

e De acuerdo al andlisis situacional realizado en la bodega de la farmacia, en base a la tabla
1-3, se obtuvo como resultado un cumplimiento del 41 % de lo establecido en la Guia
para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica.
De manera general se pudo conocer que no existia un correcto almacenamiento de los
medicamentos, lo cual podria ocasionar la disminucion de la efectividad del medicamento

y afectar directamente al paciente.

e Entre los principales inconvenientes hallados dentro de la bodega estuvo la falta de la
estandarizacion de los diferentes procesos: de recepcién, almacenamiento, distribucion,
devoluciones, etc., por lo cual se consider6 de vital importancia el disefio de los
Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s) los cuales fueron ajustados a las
necesidades de la institucion. Estos son primordiales para la implementacion de Buenas

Préacticas de Almacenamiento.

o El Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados fue socializado a todo el
personal involucrado en el almacenamiento de los medicamentos, se realizO una
capacitacion del uso y manejo del manual y el adecuado registro de la informacion en los
anexos correspondientes. En esta fase se obtuvieron resultados satisfactorios, el personal

comprendio la importancia de la implementacion del instrumento elaborado.

e Sé implement6 el Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados dentro del area
de la bodega, permitiendo asi el correcto almacenamiento de los medicamentos del

Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

e Después de 6 meses, se realizd una evaluacion final para llevar un seguimiento de la
implementacion de los POE’s, teniendo como resultado lograr pasar de un 41 % al 95 %

de cumplimiento de lo establecido en el reglamento del Ministerio de Salud.
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RECOMENDACIONES

e El Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.” deberia contar
con un Biogquimico Farmacéutico a tiempo completo dentro de la bodega de la farmacia,
el cual sera el encargado de la supervision de todos los procesos involucrados en el

almacenamiento de los medicamentos.

e El Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.” debe brindar
capacitaciones constantes a su personal en temas relacionados a Bioseguridad, Buenas
Préacticas de Almacenamiento, etc.

e Se recomienda continuar con el uso y las revisiones periddicas del Manual de POE’s.,
esto ayudara a que el trabajo dentro de la bodega se realice cada vez de mejor manera,
ademas esto ayudara a la institucion a proveer un servicio de calidad a la poblacion.

e Supervisar que se continle el correcto almacenamiento de los medicamentos de uso

controlado: psicotropicos y estupefacientes.

e Se recomienda la estandarizacion de otros procedimientos operativos, relacionados con
el almacenamiento como es la distribucion de los medicamentos a las diferentes areas de

la institucion.
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ANEXOS

ANEXO A. OFICIO Y RESPUESTA PARA LA EJECUCION DEL TRABAJO DE
INVESTIGACION







Anexo B. ENCUESTA REALIZADA AL PERSONAL DE LA BODEGA DE LA FARMACIA

all e
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO M
1

CARRERA DE BIOQUIMICA'Y FARMACIA

ENCUESTA

Esta encuesta es parte fundamental para la ejecucion del trabajo de Titulacién denominado:
“IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS EN LA BODEGA DE LA FARMACIA DEL HOSPITAL BASICO
MEDICOS Y ASOCIADOS CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA.”, aprobado por la Unidad
de Docencia e Investigacion de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, la informacion

brindada por el entrevistado unicamente serd utilizada con fines académicos.

Por favor coloque una visto (v) en la opcion que usted considere correcta.

1. ¢ Todas las actividades relacionadas con el almacenamiento de medicamentos de la bodega
y farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.” son

ejecutadas por un bioquimico farmacéutico?

st () no (]

2. ¢Considera usted que el &rea de bodega de farmacia del Hospital Basico “Médicos y
Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.” cuenta con las dimensiones fisicas 0ptimas para el

almacenamiento de los medicamentos?

st () no (]



3. ¢Cuenta usted con capacitacion acerca de las Buenas Préacticas de Almacenamiento
(BPA), necesaria realizar un correcto almacenamiento de medicamentos dentro del area de

bodega?

Si C] NO[:]

4. ;Usted considera que los medicamentos del Hospital Basico “Médicos y Asociados
ClinChimborazo Cia. Ltda.” estan correctamente clasificados y almacenados de acuerdo a

la Guia de Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica?

st [ ] NoO )

5. ¢Dentro del area de bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados
ClinChimborazo Cia. Ltda.” existe un Manual de Procedimientos Operativos

Estandarizados (POE’s) para la ejecucion de los distintos procedimientos realizados?

st ] vo [ ]

6. ¢Cree usted necesario la implementacion de POE’s dentro del area de bodega de la

farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”?

si [ ] NO ]

7. (Dentro del area de bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados
ClinChimborazo Cia. Ltda.” existen revisiones periddicas de los registros de las condiciones

de temperatura y humedad de los medicamentos almacenados?

st (] ~xo [ ]

8. ¢Considera usted que exista un correcto registro y control del uso de los medicamentos,
en especial de aquellos medicamentos de uso “controlado” dentro de la bodega de la

farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”?

si [ ] NoO C ]



9. ¢Considera usted que la bodega de la farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados
ClinChimborazo Cia. Ltda.” cuenta con los instrumentos necesarios para mantener

condiciones ambientales adecuadas?

si [ ] NO C ]

10. ¢Considera usted necesario que la institucion brinde capacitaciones constate para el
cumplimiento del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y

Transporte de los medicamentos?

si [ ] xo [ ]



Anexo C. LISTAS DE VERIFICACION INICIAL (CHECKLIST)

Lista 1: Verificacion inicial de: La organizacion, El personal, La capacitacion y
entrenamiento de la bodega de la farmacia

ATIE-IPICOS ¥V 4.SCC T AIDOS
CLINCHIMBORAZO CIA_. LTDA
- - / RIOBAMB.A CLUA

Fecha de LISTA DE VERIFICACION INICIAL DE LA
analisis: 16/10/2018 BODEGA DE LA FARMACIA DEL HOSPITAL
Inspector: Katherine BASICO “MEDICOS Y ASOCIADOS
Pérez CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA.”

Representante del

personal:

Ing. Mauricio Alban
ORGANIZACION, PERSONAL, CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO

PARAMETROS CUMPLE | NO CUMPLE | OBSERVACIONES
1 | ¢Cuenta la bodega de la farmacia con un organigrama X
actualizado?
2 | ¢Existe un quimico farmacéutico o bioguimico X

farmacéutico responsable de todas las actividades que se
realizan dentro de la bodega de la farmacia?

3 | ¢La bodega de la farmacia cumple con los requisitos X
legales correspondientes?

4 | ¢El personal est4 capacitado y calificado para realizar un X
correcto almacenamiento de los medicamentos?

5 | ¢El personal conoce las actividades que debe realizar X
dentro de la bodega de la farmacia (esta informacion debe
encontrarse descrita de manera fisica)?

6 | ¢El personal nuevo es previamente entrenado para el X
desempefio de sus actividades y se cuenta con los
respectivos registros?

7 | ¢Existen Procedimientos Operativos Estandarizados X No existen
(POE’s) sobre el personal, la capacitacion y
entrenamiento?

8 | ¢El personal que se encuentra dentro de la bodega de la X El personal no
farmacia conoce acerca del tema de BPA? conoce el termino
9 | ¢El personal es capacitado de manera constantes sobre las X
BPA?

10 | ¢Dispone el personal de certificado de salud vigente?

11 | ¢El personal se somete a examenes médicos regulares, de X De manera anual se
acuerdo a un plan de medicina preventiva? realizan los
examenes médicos

12 | ¢El personal utiliza el equipo de bioseguridad para X
realizar su trabajo dentro de la bodega de la farmacia?




13| ¢ Dentro de la bodega de la farmacia existe los equipos X No existe botiquin ni
necesarios en caso de accidentes como: ¢botiquin,

extinguidor de fuego? extinguidor dentro de

la bodega
14 | {El personal acata las normas establecidas que indican la X No existe la
prohibicién de fumar, comer y beber en las éreas de sefialética adecuada
almacenamiento (existe la sefialética de la misma)?
15 | ;Cuenta la bodega con los instrumentos necesarios para X
mantener condiciones sanitarias del personal?
TOTAL 5 10

OBSERVACION GENERAL:

Katherine Pérez
INSPECTOR RESPONSABLE

Fuente: Guia de Recepcion, Almacenamiento, Distribucién y Transporte de insumos médicos adaptados del Ministerio de Salud
Publica, 2009
Realizado por: Katherine Pérez, 2018

Lista 2: Verificacion inicial de la infraestructura de las areas o instalaciones para el

almacenamiento de la bodega de la farmacia

I .

DB TIFE-ITIPICCPS ¥ A SCIC 'A/".»’i o> ao.
CILINCHIMBORAZO CIA I
_—
- - FRICOE. AR E.A L = PN

Fecha de LISTA DE VERIFICACION INICIAL DE LA
analisis:16/10/2018 BODEGA DE LA FARMACIA DEL HOSPITAL
Inspector: Katherine BASICO “MEDICOS Y ASOCIADOS
Pérez CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA.”

Representante del

personal:

Ing. Mauricio Alban
INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACIONES PARA EL

ALMACENAMIENTO
PARAMETROS CUMPLE | NO CUMPLE | OBSERVACIONE
S
1| ¢Cuenta la bodega de la farmacia con las diferentes zonas X

que esta deberia tener?

Recepcion X
Cuarentena X
Almacenamiento X

Medicamentos de uso controlado

Despacho

Rechazos y bajas

Devoluciones

X[ X| X| X| X

Administracion




Servicios Higiénicos X

2| ¢La bodega de farmacia cuenta con las dimensiones X
fisicas Optimas para el almacenamiento de los
medicamentos?

3| ¢La bodega esta ubicada de una manera que sea facil su X
acceso?

4| ¢La bodega cuenta con los servicios basicos? X

5| ¢ Las instalaciones de los servicios basicos estan en buen X
estado?

6| ¢La bodega cuenta con pisos y paredes de facil lavado? X El piso se encuentra

en mal estado

7| ¢La bodega de la farmacia cuenta con un techo y/o cielo X
raso el cual permita que la temperatura sea la adecuada?

8| ¢Las ventanas de la bodega de la farmacia impiden el X Existen 1 ventana
acceso de rayos solares, insectos, etc.? que permiten el
ingreso de la luz

[{e]

¢La bodega cuenta con la ventilacion adecuada? X

¢La bodega cuenta con la iluminacion adecuada? X

¢Existe control de la temperatura y la humedad relativa X
dentro de la bodega?

¢La bodega de la farmacia tiene estantes, pallets y X
armarios adecuados para el almacenamiento?

¢Existe una adecuada distancia entre las estanterias, X
anaqueles o pallets, para facilitar el trabajo dentro del area
de la bodega?

W RPN Rk RO -

[y

¢ Existe una adecuada distancia de 30 cm entre las paredes X
4| Y los estantes?

TOTAL 9 5

OBSERVACION GENERAL:

Katherine Pérez
INSPECTOR RESPONSABLE

Fuente: Guia de Recepcion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte de insumos médicos adaptados del Ministerio de Salud
Publica, 2009
Realizado por: Katherine Pérez, 2018



Lista 3: Verificacion inicial de los equipos y materiales de la bodega de la farmacia del
Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

e e

ATIF-IPIC PSS ¥ _4.SC>PC TIPS
gg CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA
- - = RIS ARES.A =< urAas ¥

Fecha de LISTA DE VERIFICACION INICIAL DE LA
analisis:16/10/2018 | BODEGA DE LA FARMACIA DEL HOSPITAL 5
Inspector: BASICO “MEDICOS Y ASOCIADOS
Katherine Pérez CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA.” \

Representante del
personal:
Ing. Mauricio Alban

EQUIPOS Y MATERIALES

PARAMETROS CUMPLE NO OBSERVACIONES
CUMPLE
1 ¢El establecimiento dispone de: termometros vy X
termohigrémetros?
2| ¢El establecimiento dispone de un extintor dentro de la X
bodega?
3 ¢El establecimiento dispone de: botiquin de primeros X
auxilios?
4| ¢El establecimiento dispone de: estanterias o anaqueles? X
5 ¢ El establecimiento dispone de: pallets? X
6 ¢ El establecimiento dispone de: refrigerador? X
7| ¢ El establecimiento dispone de: estante con seguridad? X
8 ¢El establecimiento dispone de: ventilador? X
9 ¢El establecimiento dispone de: materiales para X
proteccion individual
TOTAL 6 3

OBSERVACION GENERAL:

Katherine Pérez
INSPECTOR RESPONSABLE

Fuente: Guia de Recepcion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte de insumos médicos adaptados del Ministerio de Salud
Publica, 2009
Realizado por: Katherine Pérez, 2018



Lista 4: Verificacion inicial de: recepcion, almacenamiento, documentacion, distribucién,

devoluciones y reclamos de la bodega de la farmacia

ATI=IPICOS ¥ 4SOC T AIPDOS
CLINCHIMBORAZO CIA. LTDA
. . # RIOBAMBA ECUAIL

Fecha de

analisis:16/10/2018 LISTA DE VERIFICACION INICIAL DE LA

Inspector: Katherine BODEGA DE LA FARMACIA DEL HOSPITAL
Pérez BASICO “MEDICOS Y ASOCIADOS 5
Representante del CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA.”

personal:

Ing. Mauricio Alban

RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DOCUMENTACION, DISTRIBUCION,
DEVOLUCIONES Y RECLAMOS

PARAMETROS CUMPLE NO OBSERVACIONES
CUMPLE
1 |¢Existe un POE’s para la recepcion de los X
medicamentos solicitados?
2 | ¢Existen registros fisicos o electronicos de la X
documentacidn de la recepcién de los productos?
3 | ¢Durante larecepcion de los medicamentos se verifica X

la documentacion basica presentada por el proveedor
como: la orden de compra, nombre del producto,
concentracion  de  principio  activo, forma
farmacéutica, nimero de lote, fecha de elaboracion,
¢fecha de expiracion, presentacion, cantidad recibida
y nombre del fabricante?

4 | ¢Dentro de la bodega existe algin procedimiento X
interno que se aplica en los casos en que existan
discrepancias en la documentacion fisica o electronica
del producto recibido?

5 | ¢Existen registros del ingreso de los nuevos X
medicamentos?
6 | ¢Existe un POE’s para el almacenamiento de los X

medicamentos?

7 | ¢(El sistema de almacenamiento de los medicamentos X Fijo
es: fijo, fluido o semifluido?

8 |¢Los medicamentos son almacenados de acuerdo X Alfabéticamente
algun tipo de clasificacion (Ej. Alfabéticamente, de
acuerdo al ATC, etc.)?

9 | ¢Los medicamentos se encuentran almacenados sobre X
pallets a una altura de 15 - 20 cm del piso?

10 | ¢El éarea de la bodega cuenta con las condiciones X
sanitarias adecuadas?

11 | ¢El 4rea de la bodega cuenta con el nimero adecuado X No estan rotulados de
de anaqueles, estantes y pallets (debidamente manera adecuada
rotulados)?

12 | ¢Es usado algin método para la salida de los X

medicamentos (FEFO o FIFO)”?




13 | (Existe un inventario fisico o digital de los X
medicamentos que se encuentran en la bodega de la
farmacia?
14 | ;Se realiza este inventario de manera periddica? X Cada seis meses
15 | ¢Existen registros de ingresos y egresos de X
medicamentos?
16 | ¢Los medicamentos psicotrépicos y estupefacientes X No estan bajo llave
con almacenados de manera correcta?
17 | ¢Existe la semaforizacion de los medicamentos en el X
area de almacenamiento?
18 | ¢Existe la sefialética adecuada dentro del area de X
almacenamiento?
19 | (Existe la zona para el almacenamiento de X No existe
medicamentos caducados?
20 | ¢Existe un POE’s para las bajas de los medicamentos? X
21 | ¢Se realiza un adecuado despacho de los productos X
que van a salir del area de bodega? es necesario
realizar algunas verificaciones como: recepcion del
pedido, que los medicamentos correspondan a lo
solicitado y la identificacion de los lotes para cada
destinario
22 | ¢Existen procedimientos escritos para el manejo de X Depende del proveedor
devoluciones?
23 | ¢Se registran y documentan las devoluciones y sus X
causas?
24 | (Existe un POE’s para la devolucion de los X
medicamentos?
TOTAL 10 14

OBSERVACION GENERAL:

Katherine Pérez
INSPECTOR RESPONSABLE

Fuente: Guia de Recepcion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte de insumos médicos adaptados del Ministerio de Salud

Publica, 2009

Realizado por: Katherine Pérez, 2018




Lista 5: Verificacion inicial de la autoinspeccion de la bodega de la farmacia del Hospital
Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda.”

—l .

ATEIDICOS ¥ 4ASOC T AITICS
& CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA.
- . / RIOBAMBA ECUAT =3

Fecha de LISTA DE VERIFICACION INICIAL DE LA

analisis:16/10/2018 | BODEGA DE LA FARMACIA DEL HOSPITAL | .
Inspector: Katherine BASICO “MEDICOS Y ASOCIADOS
Pérez CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA.”

Representante del
personal:

Ing. Mauricio Alban

AUTO INSPECCION

PARAMETROS CUMPLE | NO CUMPLE | OBSERVACIO
NES

1| ¢La autoinspeccion se las ejecuta de manera periddica? X
2 ¢La autoinspeccion se las realizan segin un cronograma X

establecido?
3 ¢La autoinspeccion la realizan un determinado miembro X

del equipo de trabajo?
4 ¢Existe una Checklist para la ejecucion de la X

autoinspeccion?
5 ¢Se realiza algin tipo de documento después de la X

autoinspeccion? Este  debe contener resultados,
conclusiones y acciones correctivas.
TOTAL 5

OBSERVACION GENERAL: dentro de la bodega de la farmacia no se han realiza auto inspecciones

Katherine Pérez
INSPECTOR RESPONSABLE

Fuente: Guia de Recepcion, Almacenamiento, Distribucién y Transporte de insumos médicos adaptados del Ministerio de Salud
Publica, 2009
Realizado por: Katherine Pérez, 2018




Anexo D. EVIDENCIA DEL TRABAJO DE INVESTIGACION REALIZADO

ANTES DESPUES

Mal uso del SSHH. Limpieza y uso adecuado del SSHH.

Equipos de oficina dafiados dentro de la Limpieza de la ducha del bafio.

ducha del bafio.




ANTES DESPUES

Inadecuado orden de los medicamentos de la Correcto orden de los medicamentos de la

bodega y anaquel en mal estado. bodega y estanteria nueva.

Uso incorrecto del pallet. Uso adecuado del pallet.




ANTES

DESPUES

Falta de registros del control de temperatura
y humedad relativa, mal uso de los
anaqueles.

Registros del control de temperatura y
humedad relativa, limpieza del anaquel.

Incorrecto almacenamiento de medicamentos
de uso controlado.

Correcto almacenamiento de los
medicamentos de uso controlado, bajo
seguridad.




ANTES DESPUES

Falta de sefialética y registros de la limpieza Sefialética adecuada y los registros
del area correspondientes

Piso en mal estado. Piso liso y de facil limpieza.

Fuente: Bodega de farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia.
Ltda.”

Realizado por: Katherine Pérez, 2018



ASOCIADOS CLINCHIMBORAZO CiA. LTDA.”
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Anexo E. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DEL HOSPITAL BASICO “MEDICOS Y



ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE H ‘
CHIMBORAZO DBRAI

DIRECCION DE BIBLIOTECAS Y RECURSOS
PARA EL APRENDIZAJE Y LA INVESTIGACION

UNIDAD DE PROCESOS TECNICOS
REVISION DE NORMAS TECNICAS, RESUMEN Y BIBLIOGRAFIA

Fecha de entrega: 06 / 02 /2020
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