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RESUMEN

El objetivo de la investigacion fue disefiar y aplicar un Protocolo de Buenas Précticas de
Almacenamiento en la Farmacia del Centro de Salud San Juan Tipo A, mediante un estudio
descriptivo, transversal, de campo y explicativo, realizado a través de una lista de verificacion
aplicada inicialmente para la valoracion de la situacion del servicio de farmacia y con la informacion
proporcionada de este instrumento, se eligieron las pautas necesarias para la elaboracién del Protocolo
gue posteriormente se socializo y capacitd al personal. Los datos obtenidos fueron tabulados,
analizados y comparados con la normativa referente a las Buenas Practicas de Almacenamiento de
medicamentos. Entre los resultados méas importantes se observo que el Centro de Salud “San Juan”
no cumplia con gran parte de los parametros especificados en el reglamento y normativas,
evidenciandose la necesidad de un Protocolo, que finalmente se estableci6 como un documento
oficial. Ademas, se realizaron mejoras 0 acciones correctivas. Respecto a la capacitacion se concluyd
que el personal de la farmacia adquirié los conocimientos necesarios que contribuyen a la mejora
continua del proceso. Al evaluar la situacion final después de la aplicacion del protocolo se evidencio
que existié una mejora en las buenas practicas de almacenamiento de medicamentos con un 94.12%
de cumplimiento. Se concluy6 que el manejo de un documento oficial y su implementacion, es
importante para el acato de las normativas nacionales que permiten asegurar la eficacia de los
tratamientos y el uso adecuado de la medicacion por parte del paciente. Se recomend6 dar continuidad
al protocolo para poder implementar correctamente las Buenas Practicas de Almacenamiento, a mas
de incluir a un profesional Bioquimico Farmaceutico al equipo de salud, debido a que, es quien puede

encaminar el adecuado manejo del servicio de farmacia.
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SUMMARY

The objective of this research project was to design and apply a Protocol of Good Practices of
Storage at the health center pharmacy San Juan type A. Through a descriptive, cross-sectional,
field, and explanatory, study carried out through a checklist, initially applied to assess the situation
of the pharmacy service. The information provided by this instrument helped to choose the
necessary guidelines for the elaboration of the Protocol that was later socialized, and the staff was
trained. The data obtained were tabulated, analyzed, and compared with the regulations regarding
good storage practices for medicines. Among the most important results, it was observed that
"San Juan" Health Center did not comply with a large part of the parameters specified in the
standards and regulations, evidencing the need for a protocol, which was finally established as an
official document. In addition, improvements or corrective actions were carried out. Regarding
the training, it was concluded that the pharmacy staff acquired the necessary knowledge that
contributes to the improvement of the continuous process. After evaluating the final application
of the protocol it was evidenced that there was an improvement on the Good Drug Storage
Practices with 94.12% compliance. It was concluded that the management of an official document
and its implementation is important to compliance with national regulations that ensure the
effectiveness of the treatments and proper use of medication by the patient. It is recommended to
give continuity to the protocol for the correct implementation of the Good Storage Practices,
therefore it was recommended to include a Pharmaceutical Biochemical professional in the health

team because he is the only one who can direct the proper management of the pharmacy service.

Keywords: <PHARMACY> <GOOD STORAGE PRACTICES> <PROTOCOL><HEALTH
CENTER> <RIOBAMBA (CANTON)>.
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INTRODUCCION

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se ha reconocido a los
medicamentos esenciales como aquellos que satisfacen las necesidades médicas prioritarias de
una poblacion, tomando en consideracion las distintas pruebas de eficacia y seguridad (Paca 2010,
p. 3). Ante esto, la Joint Commission ha recomendado la elaboracién de normas y protocolos que
permitan el correcto manejo y uso de estos medicamentos con el fin de que cumplan el efecto

terapéutico para el que se crearon y las instituciones se acrediten para su funcionamiento (Torres
2015, p. 12).

Bajo este contexto, el Ministerio de Salud Pablica del Ecuador (MSP) en el afio 2009, publica la
“Guia para la recepcion y almacenamiento de medicamentos”, para establecer una reglamento
gue permita mantener un control adecuado de la medicacion en los diferentes niveles

asistenciales, y evaluar su aplicacion y cumplimiento de acuerdo a la normativa establecida (Torres
2015, p. 12).

Ante, esto se empezd a enfatizar en las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), que abarcan
normas obligatorias que deben cumplir los establecimientos farmacéuticos para la recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos, con el fin de precautelar el cumplimiento de
requisitos sobre las instalaciones, equipamientos y procedimientos para mantener las

caracteristicas fisico quimicas y microbioldgicas de la medicacion (Araujo 2017, p. 2).

Del mismo modo, en la actualidad el almacenamiento de medicamentos se ha convertido en un
pilar fundamental en las instituciones destinadas al manejo de productos farmacéuticos, sin
embargo, la falta de capacitacion y recursos a nivel puablico, ha ralentizado el desarrollo y
ejecucion de estas normas obligatorias que permiten una adecuada prestacion de servicios de

farmacia (Guananga 2015, p. 7).

El presente trabajo de investigacion, busca dar cumplimiento a las normativas establecidas en la
“Guia de recepcion y almacenamiento de medicamentos™, por lo que se realiz una evaluacion
inicial para proceder a la elaboracion y aplicacion del Protocolo de Buenas Practicas de
Almacenamiento, a la vez de prestar una adecuada resolucion a las no conformidades encontradas

en la farmacia del Centro de Salud San Juan Tipo A.

Este estudio tiene un valor tedrico y practico que se relaciona con la salud, puesto que permite

realizar un mejor control de las condiciones de almacenamiento de medicamentos, lo que
1



consecuentemente permite la disminucidn de pérdidas econdmicas generadas ante un mal manejo
y caducidad de la medicacion, ahorrando a su vez tiempo y esfuerzos en el personal que labora

en la farmacia (Guananga 2015, p. 7).

Del mismo modo, esta investigacion servird como aporte para el Centro de Salud San Juan Tipo
A, el cual tendra las bases necesarias para implementar en un futuro las Buenas Précticas de
Almacenamiento, que garantizaran que los medicamentos manejados en farmacia, llegan al
paciente y cumplan con su propdsito satisfactoriamente, al mantener sus caracteristicas fisico

quimicas intactas a través del tiempo (Torres 2015, p. 12).



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo General

o Disefiar y aplicar un Protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento en la Farmacia del
Centro de Salud San Juan Tipo A.

Obijetivos especificos

e Diagnosticar la situacion inicial de las condiciones de almacenamiento de los medicamentos
de la Farmacia del Centro de Salud San Juan Tipo A.

o Elaborar y aplicar el Protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento en la Farmacia del
Centro de Salud San Juan Tipo A.

o Capacitar al personal del Centro de Salud San Juan Tipo A acerca del Protocolo de Buenas
Préacticas de Almacenamiento.

e Evaluar la aplicacion del Protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento en la Farmacia
del Centro de Salud San Juan Tipo A.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1. Antecedentes

Con el pasar de los afios a nivel mundial y nacional se han realizado multiples estudios
encaminados a garantizar un correcto almacenamiento de medicamentos, como la investigacion
realizada en Brasil en el afio 1966, en donde se publico un "Manual de Procedimientos y
Reglamentos para el correcto almacenamiento de medicamentos”, en donde se ha enfatizado en
la revision de la integridad de la medicacion, asi como el envase primario, envase secundario,

etiqueta y forma farmacéutica (Acosta, Delgado y Flores 2011, p. 12).

En Colombia a través del tiempo se han establecido las “Buenas Précticas de Almacenamiento en
farmacias comunitarias y hospitalarias”, como un método que permite valorar todas las acciones
y précticas que realiza el personal de farmacia en lo que se refiere a manejo de medicamentos, de
modo que, se asegura el control de las condiciones de almacenamiento, mantenimiento,

conservacion y cuidado de la medicacion (Flores 2009, p. 41).

Por su parte, en Ecuador se han realizado varias investigaciones y estudios en diferentes unidades
de salud, distribuidoras farmacéuticas y establecimientos farmacéuticos, como la realizada en la
provincia de Chimborazo, denominada “Aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucion de Medicamentos e Insumos en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagobmez Roméan
de la Ciudad de Riobamba-Ecuador”, que permitié poner de manifiesto las principales falencias
del sistema de manejo y almacenamiento de medicacion, asi como las herramientas necesarias

para la toma de acciones correctivas (Paca 2010, p. 3).

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), es el ente
regulatorio nacional encargado de controlar el cumplimiento de las “Buenas Précticas de
recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos” de acuerdo con la normativa
expuesta el reglamento vigente, por lo que los establecimientos farmacéuticos deben mantener un
adecuado controles de temperatura y humedad relativa, inventarios, condiciones de
almacenamiento, infraestructura y mas requerimientos para asegurar que la medicacion sea

precautelada en dptimas condiciones hasta antes de llegar al paciente (Pérez 2019, p. 4).



1.2. Almacenamiento de medicamentos

El almacenamiento de medicamentos asegura que los insumos de salud mantengan sus estandares
de calidad, por lo que las fechas de vencimiento son aquellas que se determinan en base a las
condiciones ideales a las cuales deberia almacenarse un producto. Ante esto, un sistema de
almacenamiento contempla instrucciones y requerimientos claros y especificos para la guia del
farmacéutico en el manejo de la medicacidn en su paso por el servicio de farmacia hasta su llegada

al paciente (Morales 2016, p. 12).

1.2.1. Objetivo del proceso de almacenamiento

El objetivo del almacenamiento de medicamentos es el garantizar que estos se almacenen
adecuadamente, permitiendo su facil identificacion en el servicio de farmacia, mediante
normativas, lineamientos y procedimientos que permiten mantener un control de las condiciones
fisicas, higiénicas y de infraestructura en el almacén (Mateu 2014, p. 704). Por otra parte, otros

objetivos de este proceso son (Flores 2009, p. 41):

e  Garantizar que los medicamentos conserven su calidad hasta que el paciente lo utilice.

e Garantizar que el medicamento cumpla con su efecto terapéutico en el paciente de acuerdo
a sus necesidades.

e Evitar la degradacion del medicamentos y consecuentemente la reduccion de pérdidas

economicas.

1.2.2. Funciones del Quimico o Bioquimico Farmacéuticos

Entre las principales funciones del Bioquimico o Quimico Farmaceutico se tienen (Morales 2016, p.
12):

e Asesorar al personal auxiliar de farmacia sobre la forma de administracion de los
medicamentos.

e Verificar las condiciones de conservacion de los medicamentos antes de que estos se
administren a los pacientes.

e Evitar la sobredosificacion y subdosificacion mediante el trabajo conjunto con el personal
de salud.

e Verificar que la dosis, via y frecuencia de administracion sean adecuadas para cada paciente.

e  Mantener un sistema adecuado para la devolucion de medicamentos.



1.2.3. Tipos de almacenamiento

Existen varios tipos de almacenamiento, los cuales se detallan a continuacion (Morales 2016, p. 12):

Orden alfabético de acuerdo al nombre genérico: Se utiliza en establecimientos grandes y
pequefios, basado en colocar la medicacion en perchas o estanterias segun un orden alfabético

utilizando el nombre genérico (Morales 2016, p. 12).

De acuerdo a la forma farmacéutica: Para este sistema se deben almacenar los medicamentos
clasificandolos segin su forma farmacéutica, por ejemplo: cremas, ungientos, inyectables,

comprimidos, supositorios, etc. (Morales 2016, p. 12).

De acuerdo a su categoria terapéutica o farmacologica: Este tipo de almacenamiento por
general lo utilizan almacenes pequefios, y para esto es necesario que el personal que labora
conozca ampliamente sobre farmacologia, debido a que, se almacenan los medicamentos segun

su accion farmacolégica o grupo terapéutico (Morales 2016, p. 12).

De acuerdo a su frecuencia de uso: Segln este sistema de almacenamiento, aquellos
medicamentos que salen con mayor frecuencia de la farmacia, deben almacenarse en la parte
delantera o cerca de una zona de transito, en tanto que, los de menor salida se almacenan en la

parte trasera del almacén (Morales 2016, p. 12).
Proceso aleatorio: Para este sistema de almacenamiento, los medicamentos se ubican en
cualquier sitio de la farmacia, sin embargo, suele llevar a confusiones y requiere de un sistema

computarizado que permita la ubicacion rapida de la medicacion (Morales 2016, p. 12).

1.2.4. Tipos de bodega o almacenes

1.2.4.1. Bodega general de despacho

Este tipo de bodega se caracteriza por mantener los medicamentos almacenados durante largos

periodos de tiempo hasta que se distribuyan o coloquen en bodegas secundarias (Flores 2009, p. 41).

1.2.4.2. Centro de acopio

Sitios utilizados Unicamente en casos de emergencia para el almacenamiento de medicamentos,

que son recibidos de forma imprevista como por ejemplo donaciones, sin embargo, estos tipos de
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bodega no se encuentran equipados para el correcto almacenamiento de la medicacion (Flores 2009,
p. 41).

1.2.4.3. Bodegas centrales

Este tipo de bodegas se caracterizan por mantener un almacenamiento permanente de

medicamentos, por lo que se encuentran equipadas y acondicionadas para dicho fin (Flores 2009, p.
41).

1.2.4.4. Bodegas de transito

Tipo de bodega que permite almacenar los medicamentos por cortos periodos de tiempo antes de

enviarlos a los servicios en donde se requeriran posteriormente (Flores 2009, p. 41).

1.2.5. Infraestructura de la bodega

Existen ciertas especificaciones que debe cumplir una bodega o almacén de farmacia para el

almacenamiento de medicamentos en su interior, para lo cual se detalla (Flores 2009, p. 41):

e El almacén de farmacia debe tener un sistema adecuado de cortinas, vidrios oscuros u otros
materiales que permitan que los medicamente no estén expuestos directamente a la luz solar.

e No debe existir humedad y ningdn tipo de filtracion o goteras que puedan generar dafio en la
medicacion.

o El disefio del almacén de farmacia debe ser de preferencia de una sola planta, con un acceso
facil y alejado de fuentes de contaminacion.

e  Los pisos deberan ser resistentes, lisos y con un sistema adecuado de drenaje, ademas de
permitir la facil limpieza y desinfeccion.

e El techo no debe tener filtraciones y tampoco debe permitir el paso de rayos solares.

e Las ventanas deben estar lo més alto posible y tener material de proteccion que evite el paso

de insectos, roedores, aves, etc.

1.2.6. Zonas de la bodega

La bodega de una farmacia puede tener diferentes zonas de acuerdo al nimero de medicamentos
gue maneja, sin embargo, se recomienda que cuente con &reas 0 zonas especificadas a

continuacion (Flores 2009, p. 41):



Zona de Recepcion: Zona para la revision de documentacion y revision de las caracteristicas de
los medicamentos antes de su paso a la zona de almacenamiento. Los medicamentos deben ser

colocados sobre pallets (Flores 2009, p. 41).

Zona de cuarentena: Zona en la que los medicamentos se encuentran en espera de

almacenamiento, devolucion o reubicacion (Flores 2009, p. 41).

Zona de almacenamiento: Zona en la cual los medicamentos cuentan con las condicione idoneas
para mantener sus caracteristicas fisico-quimicas. En este lugar se deben controlar condiciones de
temperatura y humedad relativa. En esta area pueden existir otras zonas como: inflamables,
devoluciones, bajas y rechazos, medicamentos controlados, medicamentos caducados y aquellos

gue por su naturaleza requieran de cadena de frio (Flores 2009, p. 41).

Zona de embalaje y despacho: Zona en la que se empacan y embalan los medicamentos antes
de su distribucion (Flores 2009, p. 41).

1.2.7. Rotacioén de existencias en la bodega

Siempre que los medicamentos vayan a salir de la bodega o almacén de farmacia, es importante

que el farmacéutico maneje sistemas de rotacion de existencias, como el FIFO y FEFO (Flores
2009, p. 41).

1.2.7.1. Sistema FIFO (First Input, First Output)

Sistema que establece que para la rotacion de medicamentos, los primeros en ingresar a la bodega,

seran los que se distribuiran primero (Morales 2016, p. 12).

1.2.7.2. Sistema FEFO (first Expire, First Output)

Sistema de rotacién de medicamentos que establece que los medicamentos que primero expiran,

seran los primeros en distribuirse, por lo que sera necesario tomar en cuenta (Morales 2016, p. 12):

e  Procurar que el medicamentos a entregarse sea el proximo a caducar en la farmacia, siempre
y cuando, este pueda consumirse antes de su fecha de vencimiento.

e Enlas estanterias los medicamentos con fecha de caducidad proxima se colocaran en la parte
delantera para facilitar su pronta distribucion.

e  Serecomienda que los medicamentos sean distribuidos al menos seis meses antes de su fecha

de caducidad.



1.3. Consecuencias del mal almacenamiento de medicamentos

1.3.1. Inestabilidad fisica

Incluye la pérdida de las propiedades fisicas del farmaco, que se puede observar principalmente
mediante cambios en la apariencia del farmaco, como cambio de color, formacion de precipitados,
separacion de fases, cristalizacion, generacién de vapor, etc. Gran parte de estos cambios son el
resultado de diferentes vias de degradacion, como (Morales 2016, p. 29):

e Polimorfismo

e Crecimiento cristalino
o Coalescencia

¢ Floculacion

e Sedimentacion

1.3.2. Inestabilidad quimica

La inestabilidad quimica en un medicamento puede provocar cambios en la estructura molecular
de su principio activo. Ademas, la degradacion se produce mas por interacciones con agentes
ambientales (como agua, oxigeno o luz) que con otros agentes activos. Generalmente, las
condiciones de reaccion son ambientales y la duracion es de meses o afios. Los tipos mas

importantes de degradacion de farmacos son la hidrdlisis, la oxidacién y la fot6lisis (Flores 2009, p.
54).

1.3.2.1. Hidrolisis

Este tipo de degradacion implica la descomposicion de los principios activos por reaccién con los
disolventes existentes. En muchos casos, el disolvente es agua (hidrolisis), pero también pueden

estar presentes codisolventes como etanol o propilenglicol (Morales 2016, p. 29).

1.3.2.2. Oxidacion

Las reacciones de oxidacién son algunas formas importantes de producir inestabilidad
farmacologica. Generalmente, el oxigeno atmosférico es responsable de estas reacciones Ilamadas
autooxidacion. El mecanismo de reaccion suele ser muy complicado e implica la iniciacion,

propagacion, descomposicion y terminacion de la reaccion por radicales libres. Los productos de
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oxidacion se conjugan mas electrénicamente, por lo que los cambios en la apariencia (como

cambios de color) indican la degradacién del farmaco (Morales 2016, p. 29).

1.3.2.3. Fotolisis

La luz solar o la iluminacién interna de la farmacia pueden ser la causa de la degradacion de
determinadas moléculas de farmacos. Estas son reacciones generalmente asociadas con la
oxidacidn, porque se considera que la luz es el iniciador, aunque las reacciones de fotolisis no se

limitan a la oxidacién (Morales 2016, p. 29).

1.3.3. Inestabilidad microbiol6gica

Producida principalmente por la influencia de la humedad, que puede afectar a todas las formas
del farmaco, pero la forma liquida es mas susceptible. Se caracteriza por el crecimiento de
microorganismos, que pueden provocar cambios en la apariencia del farmaco, como cambios de

color, produccion de gas, etc. (Morales 2016, p. 29).

1.3.4. Inestabilidad farmacolégica

Constituye un tipo de degradacion, y el producto resultante puede ser farmacol6gicamente

inactivo, tiene otra actividad e incluso puede ser toxico para la salud (Morales 2016, p. 29).

1.4. Condiciones de almacenamiento

De forma general, los medicamentos requieren de mayor control y manejo en relacion a los
insumos o dispositivos médicos, por lo que se debe dar un control riguroso de las condiciones de

almacenamiento (Bariio et al. 2015, p. 27), como se especifican en la tabla 1-1:

Tabla 1-1: Condiciones de almacenamiento de acuerdo a normativa de MSP

Condiciones normales Condiciones de almacenamiento

Almacenamiento de medicamentos en areas secas, bien  Almacenamiento en condiciones definidas o especificas

aireados indicado en la etiqueta del medicamento
Temperatura ambiente Determinadas temperaturas (2-8 °C)
Protegidos de la luz Protegidos de la luz (fotosensibles)

Protegidos de olores extrafios u otras formas de Determinadas humedades

contaminacién|

Fuente: (Morales 2016, p. 29).
Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

11



1.4.1. Control de temperatura y humedad

1.41.1. Temperatura

Se debe procurar asegurar que las condiciones de temperatura sean las correctas para mantener la
estabilidad de la medicacion, debido a que, cada medicamento tiene un limite de temperatura para
mantener sus propiedades farmacoldgicas. Las condiciones de temperatura de cada medicamento
especifico deben estar indicadas en el empaque del producto, si no se especifica se debe entender
se lo mantendra temperatura ambiente, aun exponerlo a temperaturas extremas (Morales 2016, p.
29).

1.4.1.2. Humedad

El exceso de humedad en el almacén de farmacia, podria provocar el crecimiento de
microrganismos oportunistas como bacterias y hongos, o favorecer la aparicion de reacciones
quimicas como la oxidacion de los componentes del medicamento y consecuentemente formar

sustancias toxicas o que no cumplan con el efecto terapéutico (Morales 2016, p. 29).

Tabla 2-1: Rangos de temperatura y humedad relativa

Aspecto a controlar Rango especificado en normativa del MSP
Temperatura ambiente 15-25°C

Temperatura de refrigeracion 2-8°C

Humedad relativa 50 % - 70 %

Fuente: (Morales 2016, p. 29).
Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

En caso de que las condiciones de almacenamiento estén fuera de rangos normales, se podra
considerar tomar varias acciones correctivas (MSP 2014, p. 56):

e Entemperaturas superiores sera necesario aumentar la ventilacion mediante la regulacién de
aires acondicionados o a través de las ventanas, siempre y cuando, la medicacion no quede
expuesta.

e En caso de que la temperatura sea inferior, 0 exista una averia de algun equipo, se debera

comunicar inmediatamente al responsable de la farmacia para su pronta resolucion.
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1.4.2.  luminacion y ventilacion

El asistente de almacén debe verificar una adecuada ventilacion e iluminacion al inicio del dia,

debiendo considerar (Bariio et al. 2015, p. 27):

e  Comprobar diariamente si el equipo de ventilacién funciona correctamente.

e Mantener despejadas las ventanas y puertas de entrada para asegurar la circulacion de aire y
luz natural.

e Cuando no sea necesario, apagar la luz artificial.

e  Encender Unicamente la luz artificial del lugar en el que se realizaré determinada operacion,
apagandola después de la ejecucion.

e Sise encuentra algin dafio en el equipo eléctrico o de ventilacion, se debe informar al nivel
apropiado para su reparacion de inmediato. Al final del dia, el personal del almacén debe
verificar que las luces artificiales estén apagadas y que el equipo de ventilacién y

refrigeracién esté funcionando (Bariio et al. 2015, p. 27).
1.4.3. Etiquetado semafdrico de medicamentos
La etiquetado semafdrico resulta ser una herramienta fundamental en el almacén de farmacia,
para identificar aquella medicacion que esta proxima a caducar, permitiendo su rapida rotacion y
salida del almacén, por lo que se deben colocar etiquetas de colores para la identificacion de la

fecha aproximada de vencimiento, como se establece en la tabla 4-1 (Bariio et al. 2015, p. 36).

Tabla 3-1: Etiquetado semaférico farmacia

Fecha de vencimiento Color
MENOR a 6 meses Rojo .
ENTRE 6 meses y 1 afio Amarillo
MAYOR a un afio Verde

Fuente: (Bariio et al. 2015, p. 27).
Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

1.4.4. Estado de conservacion de los medicamentos

El encargado o responsable de la bodega deben realizar una inspeccion visual a las muestras de
los distintos medicamentos una vez al mes, para observar su estado de conservacion, para ello

debe utilizar el siguiente formato “Registro de bajas por averias o defectos técnicos” (Bariio et al.
2015, p. 27).
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Tabla 4-1: Defectos técnicos en medicamentos

Defectos

Accion a llevarse a cabo

Envases rotos o en mal estado

Trasladarse a la zona de BAJAS

Falla de calidad

Evaluar el lote completo, si se confirman los defectos de calidad,
debe retirarse éste/estos de la zona de ALMACENAMIENTO y
trasladarlos a la zona de DEVOLUCION con un rétulo de “producto

inmovilizado”

Fuente: (Estrada 2006, p. 72).

Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Lugar de la investigacion

El estudio se ejecuto en la Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A, ubicado en la Av.

Simon Bolivar, a la altura del km 17.8 al Sur de la ciudad de Riobamba perteneciente a la
Provincia de Chimborazo (Google maps 2020).

Figura 1-2: Ubicacion geogréafica del Centro de Salud

“San Juan” Tipo A
Fuente: (Google maps 2021).

2.2. Tipo y disefio de la investigacion

La presente investigacion fue del tipo no experimental, de campo y transversal, realizada a través

de un andlisis explicativo y descriptivo mediante la observacion directa de la situacion inicial de
la farmacia y el manejo de medicamentos, de forma que, posteriormente se elaboré y aplico un
protocolo de buenas practicas de almacenamiento.

2.3. Instrumentos de recoleccion de datos

Durante el trabajo de titulacion, se utilizaron varios instrumentos de recoleccion de datos, los
cuales se detallan en la tabla 1-2, como se indica:
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Tabla 1-2: Materiales y equipos

Materiales Equipos

Hojas de papel boom

Libreta de apuntes Computadora
Boligrafos Impresora
Cartelones Céamara fotografica
Estanterias Termohigrometros

Articulos de limpieza

Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

2.4. Poblacion de estudio

La poblacion considerada fueron todas las areas de la farmacia del Centro de Salud “San Juan”

Tipo A, durante la ejecucion de la presente investigacion.

2.5. Seleccion y tamario de la muestra

La muestra correspondi6 a la misma poblacion de estudio, por lo que se consideraron todas las
areas de la farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A. Para la seleccion de la muestra se
considerd como Unico criterio de inclusion el consentimiento y voluntad del personal de farmacia,
para participar en el estudio y llevar a cabo las buenas practicas de almacenamiento de

medicamentos.

2.6. Técnicas de recoleccion de datos y andlisis de resultados

Con base a los objetivos especificos que se plantearon para este estudio, se establecieron cuatro

fases para la ejecucion de trabajo de investigacion:

2.6.1. Fase |: Diagnostico de la situacidn inicial de las condiciones de almacenamiento de

medicamentos

Para el diagndstico de la situacion inicial, se aplicd una lista de verificacion sobre los pardmetros
que deben cumplirse durante este proceso como: personal y capacitacion, infraestructura, equipos
y materiales, control de inventarios, condiciones de almacenamiento y autoinspecciones, para lo

cual se realizaron registros fotograficos como evidencia.
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La lista de verificacion se elaboré tomando en consideracion la “Guia de verificacion” emitida
por el ARCSA, ademas, se realizaron algunos cambios segln la categoria al que pertenece el

Centro de Salud “San Juan”, la misma que se aplicd durante el mes de septiembre del afio 2020.

Una vez que se recolecto la informacion de la lista de verificacion, se tabularon los datos para
obtener porcentajes de cumplimiento e incumplimiento de cada uno de los pardmetros evaluados
y poder comparar con la informacidn establecida en la guia y tomar acciones correctivas mediante

la aplicacion del protocolo de buenas préacticas de almacenamiento de medicamentos.

2.6.2. Fase Il: Elaboracion y aplicacion  del Protocolo de Buenas Préacticas de
Almacenamiento en la Farmacia del Centro de Salud.

El protocolo fue elaborado considerando “Reglamento de Buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos” y el “Manual de Recepcion, almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la
Red Publica Integral de Salud”. Para esto, fue necesario dividirlo en varios apartados como:
objetivo, alcance, responsabilidades y el procedimiento para el almacenamiento de

medicamentos.

Una vez elaborado, el protocolo fue revisado y aprobado por el personal de la farmacia, y por un
profesional Bioquimico Farmacéutico del &rea. Posteriormente, se dio a conocer al personal
encargado sobre el estado inicial de la farmacia, de modo que, se realizaron varias actividades de

mejora, entre las cuales se destacan:

- Control de la limpieza de las estanterias
- Rotulado y etiquetado semaférico de medicamentos
- Organizacion del servicio de farmacia por areas

- Mejoras en los registros de temperatura, humedad relativa y limpieza diaria

Todo esto se realiz6 con el permiso del responsable del servicio de farmacia y la colaboracién de

todo el personal que laboraba en la misma.

2.6.3. Fase I11: Capacitacion al personal del Centro de Salud acerca del Protocolo de Buenas

Précticas de Almacenamiento.
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Se planific6 una reunion entre todo el personal de farmacia y el director del Centro de Salud “San

Juan”, planteandose varias tematicas del protocolo de buenas préacticas de almacenamiento, en

donde se realizé énfasis en el manejo correcto de la medicamentos, dandose indicaciones en temas

como:

Control diario de temperatura y humedad relativa

Conservacion de medicamentos fotosensibles y termolabiles

Conservacion de cadena de frio

Control de la iluminacion y ventilacion de la farmacia

Control de stock y fechas de vencimiento a través de sistemas FIFO, FEFO y etiquetado

semaforico.

La capacitacion del personal y socializacién del protocolo se ejecutd en el mes de noviembre de

2020, para lo que fue necesario utilizar material didactico, motivo por el cual se disefi6 un cartel

informativo que fue colocado en la cartelera principal del Centro de Salud “San Juan”.

2.6.4. Fase IV: Evaluacion de la aplicacion del Protocolo de Buenas Practicas de

Almacenamiento de Medicamentos

La evaluacién de los resultados después de la aplicacion del Protocolo se realizé mediante la

aplicacién de la lista de verificacion inicial, para conocer si la condicién de la farmacia mejoré

una vez que se realizaron las acciones correctivas necesarias para un adecuado almacenamiento

de medicamentos, por lo que este instrumento fue aplicado en el mes de diciembre de 2020, y a

través de la prueba de Chi Cuadrado se verifico la mejoria de la situacion inicial.
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CAPITULO Il

2. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSION Y ANALISIS

A continuacion se presentan los resultados obtenidos desde el diagndstico de la situacion actual,
seguido de la elaboracion y aplicacion del protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento,
capacitacion del personal y evaluacion final de las condiciones en la farmacia del Centro de Salud

“San Juan” Tipo A.

3.1. Diagnéstico de la situacion actual

3.1.1. Aplicacion de la lista de verificacion

Para el diagndstico de la situacion actual, se evaluaron varios parametros especificados en la lista
de verificacién (Ver Anexo A), la cual se ha dividido en varios apartados de acuerdo a los

requerimientos que debe cumplir la farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A.

3.1.1.1. Personal y capacitacion

En la tabla 1-3 se indican los pardmetros que se evaluaron para conocer la situacion del personal,
su conocimiento sobre las buenas practicas de almacenamiento y la documentacion existente que
describa sus funciones y responsabilidades, observandose que en todos los casos hubo un

incumplimiento (100%).

Tabla 1-3: Evaluacion de parametros correspondientes al personal y capacitacion

Parametros evaluados Cumple No cumple

¢Existe un responsable técnico quimico o bioquimico farmacéutico, X
que garantice el cumplimiento de las buenas practicas de

almacenamiento de medicamentos?

¢El personal de la farmacia conoce sobre las buenas practicas de X

almacenamiento de medicamentos?

¢La farmacia cuenta con documentaciéon en la que se describan X

funciones y responsabilidades del personal?

Porcentaje (%) 0 100

Fuente: Centro de Salud “San Juan” Tipo A
Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.
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De acuerdo al “Reglamento de Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos” y al “Manual de Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Pablica Integral de
Salud”, todas las farmacias publicas o privadas, deberan estar a cargo de un profesional
farmacéutico, quien sera el responsable técnico del lugar y vigilard el cumplimiento de las

distintas normativas referentes al correcto manejo de medicamentos (MSP 2014, p. 14; 2020, p. 21).

En el Centro de Salud “San Juan” Tipo A, se observo que el personal de enfermeria realizaba
todas las labores relacionadas a la recepcién, almacenamiento y distribucion de la medicacion, lo
cual podria conllevar a confusiones debido a que, deben cumplir con otras actividades referentes
al cuidado y atencion del paciente, de forma que, se dejan de lado todos los requerimientos de la
medicacion, conllevando a su mal manejo, confusiones o incluso la existencia de medicamentos
caducados, siendo necesario la existencia de personal dedicado exclusivamente al servicio de

farmacia.

Por otra parte, el personal que labora en la farmacia no conocia sobre las buenas précticas de
almacenamiento y no existian documentos 0 manuales que describieran sus funciones, de forma
que, todos los profesionales involucrados, desconocian sus responsabilidades y actividades a

cumplir a lo largo del manejo de medicamentos.

3.1.1.2. Infraestructura

En cuanto a la infraestructura, se verificé la rotulacién, condiciones de pisos, paredes, ventanas,
plagas, y suministro de luz y/o electricidad, existiendo un cumplimiento en el 80% de parametros,

como se indica en la tabla 2-3 a continuacién:

Tabla 2-3: Evaluacion de la infraestructura de la farmacia del Centro de Salud “San Juan”

Parametros evaluados Cumple No cumple
¢ Todas las Zonas de la Farmacia, se encuentran debidamente rotuladas? X
¢Las instalaciones impiden el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y X

otros contaminantes externos?

¢Las paredes y pisos de las instalaciones de almacenamiento son de facil X
limpieza?
¢Las paredes y pisos de las instalaciones de almacenamiento se encuentran X

en buen estado?

¢Disponen de luz natural y/o suministro de electricidad seguro? X

Porcentaje (%) 80 20

Fuente: Centro de Salud “San Juan” Tipo A
Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.
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La farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A tiene un area de 80 m?, en donde las areas de
recepcién, almacenamiento, devoluciones, caducados y cuarentena, no estaban rotuladas
correctamente (Ver figura 1-3). El reglamento actual de almacenamiento de medicamentos, no
especifica una dimension especifica para cada farmacia, sin embargo, el espacio observado es
suficiente para el stock de medicamentos del centro de salud, debido a que, este es muy basico al
ser categoria A, en donde se prestan servicios de medicina general, familiar, obstetricia,
odontologia, toma de muestras y farmacia (MSP 2015, p. 3).

Figura 1-3: Rotulacion de zona de cuarentena en malas condiciones.

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Ademas, el piso, paredes y techo del servicio se encontraban en buenas condiciones (ver figura
2-3), sin evidencias de humedad, deterioro o suciedad, tal y como lo especifica el reglamento de

buenas practicas de almacenamiento (MSP 2020, p. 17).

Existia una ventana de gran tamafio con una reja que evitaba el ingreso de insectos, roedores,
aves, polvo o factores externos que contaminaran los medicamentos animales, ademas, ésta
permanecia siempre cerrada para evitar la entrada de viento o aire, que pudiera modificar la
temperatura ambiental dentro del almacén de medicamentos. Por otro lado, la iluminacién era

muy buena y se contabilizaron seis lamparas fluorescentes, que estaban en Gptimo estado y

21



contaban con la proteccion necesaria para la seguridad del personal y de la medicacion (MSP 2014,
p. 18).

T

Figura 2-3: Piso, paredes y ventana del servicio de farmacia (de izquierda a derecha)

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

3.1.1.3. Equipos y materiales

En latabla 3-3 se indican varios pardmetros que se evaluaron para corroborar la existencia de

equipos y materiales necesarios en el area de almacenamiento de medicamentos.

Tabla 3-3: Evaluacion de equipos y materiales en la farmacia del Centro de salud "San Juan"

Parametros evaluados Cumple No cumple

¢La farmacia cuenta con los siguiente materiales?:

Estantes o anaqueles X

Pallets

Montacargas

Termohigrémetro

Materiales de limpieza

Extintores con contenido vigente

x| X| X X

Pictogramas de prohibiciones para fumar, comer y beber
Porcentaje (%) 71.43 28.57

Fuente: Centro de Salud “San Juan” Tipo A
Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

Segun en el “Manual de Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Pablica Integral de Salud”, el almacén
de farmacia debe contar con estantes o anaqueles para ubicar la medicacion (ver figura 3-3), a
mas de pallets sobre los cuales se colocaran las cajas (envases terciarios) que contienen
medicamentos (MSP 2020, p. 19), para lo que también se requerird montacargas para Su
movilizacidn, sin embargo, al ser una farmacia pequefia no contaba con pallets y montacargas.
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Figura 3-3: Estanterias y anaqueles de la farmacia.

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

La existencia de un termohigrémetro es esencial para mantener un registro de la temperatura
ambiental y la humedad relativa del almacén de farmacia, que deben ser menor a 30°Cy 50-70%,
respectivamente (MSP 2020, p. 19), debido a que, estos parametros permiten mantener las
condiciones idoneas de almacenamiento de medicamentos (Araujo 2017, p. 72), por lo que su control
y registro debe realizarse diariamente, observandose que no se cumplia en la farmacia, puesto

que, el registro se realizaba solo ciertos dias a la semana (ver figura 5-3).

Para un adecuado control de los puntos criticos de temperatura y humedad relativa, la farmacia
contaba con un termohigrémetro (ver figura 4-3), sin embargo, el registro de los valores no se
realizaba diariamente (mafiana y tarde), por lo que era necesario tomar acciones correctivas al

respecto.

Figura 4-3: Temperatura de termohigrémetro fuera del rango
permitido (15-25°C).

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A
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Figura 5-3: Registro incompleto de temperatura y humedad
relativa.

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Segln el “Reglamento de Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos”, es necesaria la existencia de un extintor en un establecimiento farmacéutico,

evidenciandose que la farmacia del centro de salud lo poseia, y estaba vigente, con fecha de
vencimiento mayor a un afio (MSP 2014, p. 12).

3.1.1.4. Control de Inventarios

En la tabla 4-3 se evidencia que la farmacia del Centro de Salud “San Juan” realizaba un control

de inventarios, a mas de registrar todas las existencias, pérdidas o mermas de medicamentos, por
lo que hubo un cumplimiento del 100% en esta seccidn.

Tabla 4-3: Control de inventario realizado por el personal en la farmacia

Parametros evaluados Cumple No cumple
¢Existen inventarios periddicos del nimero de medicamentos? X

¢Se identifica y registra la existencia de medicamentos, asi como las X

pérdidas o mermas?

Porcentaje (%) 100 0

Fuente: Centro de Salud “San Juan” Tipo A
Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

De acuerdo con el “Manual de Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud” el control de inventario debe efectuarse mediante conteos de la medicacion, durante los
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inventarios periddicos realizados semanalmente y el conteo fisico general que se ejecuta en los
meses de junio y diciembre, de modo que, se conozca la cantidad exacta de medicamentos que se

encuentran bajo custodia en el almacén de farmacia, determinandose que en el caso del Centro de

Salud San Juan, se tiene un registro digital para dicha actividad (MSP 2020, p. 37).

3.1.1.5. Condiciones de almacenamiento

En la tabla 5-3 se indican los parametros referentes a las condiciones de almacenamiento de la

medicacion, de los cuales se observa un cumplimiento del 46.15%.

Tabla 5-3: Condiciones de almacenamiento de medicamentos en el servicio de farmacia

Parametros evaluados Cumple No cumple Observaciones

¢Las éreas de la bodega de almacenamiento estan Todas las estanterias no

debidamente equipadas con perchas y estanterias X estan correctamente

suficientes y bien identificadas? identificadas

¢El &rea de almacenamiento se encontraba Existian cajas colocadas

ordenada y limpia? % directamente sobre el piso

¢Las cajas que contienen medicamentos se No existen pallets en la

encuentran almacenadas sobre pallets a una altura X farmacia

de 15— 20 cm del piso?

¢ Los medicamentos se encuentran sobre estanterias %

a una altura de 15-20 cm del piso?

¢Las cajas 0 envases terciarios que contienen Existian Cajas colocadas

medicamentos, se encuentran colocadas sobre directamente en el piso

pallets o estanterias, sin contacto directo con el X

piso?

¢La distancia entre los anaqueles facilita el

movimiento de operarios y la manipulacion de X

medicamentos?

¢Los medicamentos se encuentran protegidos de la

luz directa del sol o luz blanca (fluorescente)? %

¢Los medicamentos se encuentran ubicados Ordenados segun

siguiendo un orden definido y especifico? ¢Cual? clasificacion internacional

% ATC (Anatdémico,

Terapéutico, Quimico)

¢La farmacia cuenta con un area de almacenaje

especial para estupefacientes y psicotropicos? ¢se X

encuentran almacenados bajo llave?

¢El area de almacenamiento cuenta con una

refrigeradora exclusiva para medicamentos que X

necesitan de cadena de frio?
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¢Los medicamentos almacenados se encuentran Presencia de polvo en
adecuadamente espaciados entre si, de manera que estanteria, y
facilita la limpieza e inspeccion? X medicamentos no estaban

ordenados para permitir

limpieza
¢La farmacia utiliza algdn sistema de distribucion Los medicamentos no se
como el sistema FEFO o FIFO? encuentran organizados
X de acuerdo a la fecha de

vencimiento (FEFO) y
orden de ingreso (FIFO).

¢Los medicamentos se encuentran etiquetados

semafdricamente?

¢La farmacia cuenta con protocolo para el
almacenamiento de medicamentos?
Porcentaje (%0) 46.15 53.85

Fuente: Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

Se observO que las estanterias no estaban correctamente identificadas puesto que, faltaban
rotulaciones en varias de estas (ver figura 6-3), lo que podria llevar a confusiones o0 a su vez,
dificultad para encontrar rapidamente la medicacion. Del mismo modo, los medicamentos se
encontraban desordenados en gran parte de los estantes, en donde se evidencié polvo (ver figura
7-3), que demostraba la deficiente limpieza del area de almacenamiento, a mas de que, se
encontraron cajas directamente colocadas sobre el piso, reflejando la necesidad de adquirir pallets.
Ademas, se visualizaron apilados varios materiales ajenos al servicio de farmacia como maletas,

maderas, fundas de pléastico, entre otros (ver figura 8-3).

Figura 6-3: estanterias sin identificacion

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A
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Figura 7-3: Estanteria con falta de identificacion, presencia

de polvo y medicamentos desorganizados.

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Figura 8-3: Cajas colocadas directamente sobre

el piso y materiales ajenos a la

farmacia

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Por otro lado, se observé que los medicamentos se encontraban organizados segun la clasificacion
internacional ATC (Anatémico, Terapéutico, Quimico), que contempla 14 grupos anatomicos/
farmacoldgicos, organizados con letras mayusculas que representan el grupo anatémico al que

pertenecen (ver figura 9-3).
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Figura 9-3: Organizacion de medicacion de acuerdo

a clasificacion ATC.

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Se determino que no existia un protocolo o guia para el manejo de la medicacion, justificandose
el incumplimiento de la mayor parte de pardmetros (53.85%), debido a que, el personal
desconocia cual es el proceso para un adecuado manejo de la medicacion, ademaés, no habia un
Bioquimico Farmacéutico o Quimico Farmacéutico a cargo del servicio, lo que dificultaba el
cumplimiento de la normativa vigente, ya que, es el profesional capacitado y con los

conocimientos necesarios para mantener un control correcto de los medicamentos (Guananga 2015,
p. 56).

3.1.1.6. Autoinspeccién
Finalmente, se realiz6 una evaluacion sobre la existencia de autoinspecciones o listas de chequeo
que permitieran conocer periddicamente las condiciones del almacén de farmacia, de modo que,

se obtuvo un incumplimiento del 100%, como se indica en la tabla 6-3, a continuacion.

Tabla 6-3: Evaluacion de la autoinspeccion en la farmacia del Centro de salud “San Juan”

Parametros evaluados Cumple No cumple Observaciones
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¢La farmacia cuenta con una guia o metodologia de X Ninguna

autoinspeccion?

¢Cuentan con una Lista de Chequeo para Auto X Ninguna
inspeccion de las condiciones del almacén de

farmacia?

Porcentaje (%) 0 100

Fuente: Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

Es importante realizar de manera periddica autoinspecciones, las cuales ayudan a identificar las
inconformidades del &rea de almacenamiento, con el fin de ejecutar planes o acciones correctivas
para el cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento (MSP 2014, p. 42). Durante las
autoinspecciones se podran evaluar varios aspectos como inventarios, revision de registros de
temperatura, humedad, cadena de frio y limpieza, a més de, integridad de las formas

farmacéuticas, cumplimiento de la documentacion, modificaciones del local, y sefialética (Bariio
et al. 2015, p. 63).

En vista de los resultados obtenidos con la lista de verificacién y el nivel incumplimiento de cada
uno de los pardmetros evaluados, se establecio la necesidad de elaborar un protocolo de buenas
practicas de almacenamiento, en el que se detallaran las pautas necesarias para el cumplimiento

de la normativa nacional referente al manejo adecuado de medicamentos.

3.2. Elaboracion y aplicacion del Protocolo de Buenas Précticas de Almacenamiento de
Medicamentos

3.2.1. Elaboracién del protocolo

Una vez, realizado el diagndstico inicial de la farmacia del Centro de Salud “San Juan” se disefi6
y elabor6 un protocolo en base a las necesidades identificadas en el anterior apartado, de modo
que, el personal que labora en el servicio pudiera conocer como debe ser su organizacion, manejo
de equipos y materiales, infraestructura y las condiciones que deben mantener para asegurar la

estabilidad de la medicacidn hasta llegar al paciente.

El protocolo elaborado (Ver anexo D) consta de objetivo, alcance, responsabilidades,
definiciones, y descripcion de los procedimientos a ejecutarse para asegurar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, a mas de adjuntarse las referencias bibliograficas y

anexarse registros.
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El protocolo fue revisado y aprobado por el director del Centro de Salud “San Juan” y un
Bioguimico Farmacéutico del area, de tal manera que, se cumplio con la normativa y estandares
nacionales sobre el correcto almacenamientos y conservacion de la medicacién impuestos por el
Ministerio de Salud Publica. Ademas, se obtuvo un instrumento relevante para la organizacion
adecuada de la farmacia y sobre todo, para precautelar la integridad de los medicamentos, para
gue cumplan con su objetivo terapéutico en los usuarios que van a utilizarlos, precautelando la

seguridad del paciente y la terapia farmacoldgica.

3.2.2. Aplicacion del protocolo de buenas practicas de almacenamiento

Posteriormente a la elaboracion del protocolo, se realiz6 su aplicacion para la mejora de ciertas
inconformidades observadas durante el diagndstico inicial, de tal forma que, a continuacién se

indican varias actividades realizadas en el servicio de farmacia.

3.2.2.1. Rotulado de &reas y de medicacion

Se mejor6 la rotulacion de las area de recepcion, almacenamiento y cuarentena, con el fin de
identificarlas de mejor forma y mejorar su apariencia (ver figura 10-3). Ademas, se renovaron
todos los rétulos que permitian la clasificacion de la medicaciéon de acuerdo al sistema ATC,
debido a que, los carteles se encontraban deteriorados (ver figura 11-3). Asi también, los
medicamentos fueron ordenados correctamente utilizando el sistema FIFO y FEFO, en tanto que,
las estanterias fueron limpiadas y desinfectadas para evitar la contaminacién de la medicacion

con particulas de polvo.

Figura 10-3: Rotulacion de las &reas de la farmacia

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A
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Figura 11-3: Organizacion de la medicacion y limpieza de estanterias

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

2.6.4.1. Registro de temperatura, humedad y limpieza de la farmacia

Asi también, se instruy6 al personal de farmacia para que midan los valores de temperatura y
humedad dos veces al dia (mafiana y tarde), los cuales fueron ubicados en el registro propio de la
farmacia (ver figura 12-3), al mismo tiempo, se verific6 que el aseo del servicio fuera diario,

mientras que las estanterias necesitaban ser limpiadas una vez a la semana (ver figura 13-3).

Figura 12-3: Registro de temperatura y humedad relativa

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A
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Figura 13-3: Registro de limpieza del servicio de farmacia.

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

2.6.4.2. Etiquetado semaforico
Se realizo el etiquetado semaforico de los medicamentos, considerando la siguiente tabla:

Tabla 7-3: Etiquetado semaforico de medicamentos

Fecha de vencimiento Color
MENOR a 6 meses Rojo
ENTRE 6 meses y 1 afio Amarillo

MAYOR a un afio Verde !

Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

El etiquetado semaforico permitié que los medicamentos no expiraran antes de ser distribuidos
en el servicio de farmacia, debido a que, se colocaron etiquetas rojas sobre la medicacién con
fecha de vencimiento menor a seis meses, amarillo entre 6 meses a un 1 afio, y finalmente la
verdad para aquella medicacion con fecha mayor a 1 afio, como se observa en las figura 14-3.
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Figura 14-3: Semaforizacion de la medicacion.

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

3.3. Capacitacion del personal de farmacia

Se realiz6 la socializacion y capacitacion del protocolo de almacenamiento a todo el personal que
laboraba en la farmacia, el cual estaba conformado por dos enfermeras encargadas del control y

distribucion de la medicacién (ver figura 15-3).

Figura 15-3: Socializacion del protocolo con el personal

de farmacia

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A
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La capacitacion se realizd6 mediante una reunion con el personal, en donde se utilizé material
audiovisual (diapositivas), para detallar la terminologia y lineamientos utilizados en el manejo de
medicamentos, registros de temperatura, humedad y limpieza, asi como las condiciones en que
debe almacenarse cada medicamento, dependiendo de las condiciones establecidas por el
fabricante. En la figura 16-3, se indica el cartel informativo colocado en la cartelera principal del

centro de salud.

tinadas al
debe estar
de

medida que no
¢+ Encender

mpieza y deben
la entrada de

ilacion, iluminacion, tuberias, drenajes, deben
rabajo del personal, el flujo de materiales y
ividades se encuentran
icos que se usen deben
tada para realizar este trabajo.

TIEMPO PROXIMO A CADUCAR COLOR

Fecha de Vencimiento MENOR a 6 meses Temperatura y humedad relativa

P ) Los valores de temperatura y la humedad relativa deberdn
Fecha de Vencimiento entre 6 meses y un afio. . i G e Sieeid i

Temperatura ambiente: Entre
de30°C,
Fecha de Vencimiento MAYOR a un afio. +  Temperatura de refl

Humedad relativa: Entre 50

Figura 16-3: Cartel informativo de las Buenas practicas de almacenamiento de

medicamentos.
Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

Se evidencio que el material utilizado para la capacitacién fue adecuado para la interpretacion de
la informacién por parte del personal, debido a que, el material audiovisual permitié que el
proceso sea entendible entre las enfermeras, quienes tuvieron una percepcion correcta sobre los
lineamientos a seguir para el almacenamiento de los medicamentos, quienes también
manifestaron que, idealmente deberia existir un farmacéutico a cargo del servicio, al ser

conocedor del manejo de la medicacion.
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Figura 17-3: Cartel informativo colocado en el Centro de Salud

"San Juan".

Fuente: Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A

3.4. Fase IV: Evaluacion de la aplicacion del Protocolo de Buenas Préacticas de

Almacenamiento de Medicamentos

Para la evaluacion del protocolo, posteriormente a la aplicacion de la lista de verificacion inicial,
se detallan los cambios observados después de las medidas correctivas tomadas en la farmacia del

Centro de Salud San Juan Tipo “A”.

Tabla 8-3: Evaluacion de la situacion inicial y final después de aplicacion del Protocolo.

) Situacion inicial (% de Situacion final (% de
Parametros evaluados . _—
cumplimiento) cumplimiento)

Personal capacitacién 0 66.67
Infraestructura 80 100
Equipos y materiales 71.43 71.43
Control de inventarios 100 100
Condiciones de almacenamiento 46.15 100
Autoinspeccion 0 100

Porcentaje total 51.51 90.91

Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.
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Después de la aplicacion del protocolo se establecio el cumplimiento del 90.90% del total de
parametros especificados en la lista de verificacidn, debido a que se realizaron todas las acciones
correctivas para que se cumplan los 33 puntos indicados en el instrumento, sin embargo, no se
logro la adquisicién de pallets para el almacenamiento de medicamentos, y la contratacion de un
Bioguimico Farmaceutico que corresponden al 9.09% de parametros puesto que, el
establecimiento no contaba con los recursos econémicos necesarios para hacerlo, pero se tomaron
todas las deméas acciones correctivas referentes al personal, equipos, infraestructura, control de

inventarios, condiciones de almacenamiento y autoinspeccion.

Finalmente, se opto6 por aplicar la prueba estadistica descriptiva de Chi Cuadrado para evidenciar
el cambio y mejora de las condiciones iniciales, de modo que, se utilizaron los porcentajes
iniciales y finales de la lista de verificacion para la ejecucion de la prueba. A la vez, se
establecieron dos hipdtesis:

Hipotesis nula (Ho): La situacién de la farmacia del Centro de Salud San Juan Tipo A fue igual
a pesar de las acciones correctivas tomadas en el trascurso del proyecto de investigacion.

Hipotesis alternativa (Ha): La situacion de la farmacia del Centro de Salud San Juan Tipo A no
fue igual debido a las acciones correctivas tomadas en el transcurso del proyecto de investigacion.

Tabla 9-3: Resultados de la prueba de Chi cuadrado

Estadistico Determinaciones numéricas
Chi cuadrado 51.726
Significancia del estudio (p) 3,563x101

Realizado por: Yumi, Evelyn, 2020.

El nivel de confianza utilizado fue del 95% y para rechazar la Ho la significancia (p) debe ser
menor al 0.05%, de forma que, en latabla 9-3 se observa que la determinacion numérica es mucho
mas pequena que el valor estimado de “p”, ante lo cual se aceptd la Ha. Esto se demuestra al

observar los porcentajes de cumplimiento antes y después de la elaboracion del protocolo.

Estos resultados reflejan la importancia de la elaboracion y aplicacion del Protocolo de Buenas
Practicas de Almacenamiento, debido a que, servira como guia para el personal de la farmacia,
quienes desconocian la mayor parte de lineamientos establecidos en la normativa establecida por
el Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Se calcul6 un presupuesto de $44 para la adquisicion
de al menos 4 pallets para la zona de almacenamiento, lo que es recomendable para evitar que las
cajas estén en contacto directo con el piso y se produzca una posible contaminacion de los

medicamentos.
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CONCLUSIONES

- De acuerdo al diagnostico de la situacion inicial de las condiciones de almacenamiento y los
porcentajes de incumplimiento, se concluy6 que el servicio de farmacia del Centro de Salud
“San Juan “no cumplia con las Buenas Practicas de Almacenamiento , lo cual podia influir
directamente en la calidad e inocuidad de los medicamentos, y repercutir en la salud de los

pacientes, evidenciandose la necesidad de un Protocolo de BPA para este establecimiento.

- Mediante la elaboracion y aplicacion del Protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento,
se estableci6 un documento oficial que permitiera un adecuado tratamiento y condiciones de
almacenamiento de medicamentos. Ademas, se mejord la condicion mediante el
cumplimiento de la normativa nacional, asegurando las condiciones iddéneas del

almacenamiento de la medicacién a través de las mejoras o0 acciones correctivas.

- Respecto a la capacitacion se concluyé que el personal de la farmacia adquirié los
conocimientos necesarios que contribuyen a la mejora continua del proceso de manejo y
almacenamiento de medicamentos. La capacitacién es importante, debido a que, se evita la
ocurrencia de errores respecto al almacenamiento de medicamentos, garantizando una mayor
seguridad del tratamiento farmacoldgico, debido a que, de esto dependera en gran medida

que el paciente reciba un producto de calidad.

- Al evaluar la situacion final después de la aplicacion del protocolo se evidencid que existié
una mejora en las buenas practicas de almacenamiento de medicamentos con un 94.12% de
cumplimiento, lo cual indica que el manejo de estos documentos y la implementacion de los
mismos, es importante para el cumplimiento de las normativas nacionales que permiten
asegurar la eficacia de los tratamientos y el uso adecuado de la medicacion por parte del

paciente.
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RECOMENDACIONES

- Se deberia contratar a Bioquimico o Quimico Farmacéutico que labore a tiempo completo
en la farmacia del Centro de Salud “San Juan”, de modo que se encargue de la supervision y

cumplimiento de las buenas précticas de almacenamiento.

- Serecomienda la adquisicidn de pallets para el almacenamiento de medicamentos, de modo

que, las cajas o envases terciarios, no esté en contacto directo con el suelo.

- El Centro de Salud “San Juan” deberia capacitar constantemente al personal encargado del

servicio de farmacia en temas relacionados con el almacenamiento de medicamentos.

- Serecomienda ir actualizando constantemente el protocolo de buenas préacticas de farmacia

de acuerdo a la normativa vigente.

- Se deberia estandarizar el protocolo de almacenamiento, de modo que, todo el personal

conozca sus funciones y responsabilidades en el manejo de medicamentos.
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GLOSARIO

Almacenamiento: El almacenamiento de medicamentos asegura que los insumos de salud
mantengan sus estandares de calidad, por lo que las fechas de vencimiento son aquellas que se

determinan en base a las condiciones ideales a las cuales deberia almacenarse un producto (Morales
2016, p. 12).

Sistema FEFO (first Expire, First Output): Sistema de rotacidn de medicamentos que establece
gue los medicamentos que primero expiran, seran los primeros en distribuirse, por lo que sera

necesario tomar en cuenta (Morales 2016, p. 12).

Sistema FIFO (First Input, First Output): Sistema que establece que para la rotacion de

medicamentos, los primeros en ingresar a la bodega, seran los que se distribuiran primero (Morales
2016, p. 12).

Zona de almacenamiento: Zona en la cual los medicamentos cuentan con las condicione idéneas

para mantener sus caracteristicas fisico-quimicas (Flores 2009, p. 41).

Zona de cuarentena: Zona en la que los medicamentos se encuentran en espera de

almacenamiento, devolucién o reubicacion (Flores 2009, p. 41).

Zona de embalaje y despacho: Zona en la que se empacan y embalan los medicamentos antes

de su distribucion (Flores 2009, p. 41).

Zona de Recepcion: Zona para la revision de documentacion y revision de las caracteristicas de
los medicamentos antes de su paso a la zona de almacenamiento. Los medicamentos deben ser

colocados sobre pallets (Flores 2009, p. 41).
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ANEXOS

ANEXO A: LISTA DE VERIFICACION

La siguiente lista de verificacion ha sido elaborada tomando como referencia la “Guia de verificacion de buenas

précticas de almacenamiento y distribucion para establecimientos farmacéuticos”

Fecha de realizacion: Hora:
PARAMETROS A EVALUAR | CUMPLE NO CUMPLE | OBSERVACIONES
PERSONAL Y ORGANIZACION DE LA FARMACIA
¢Existe un responsable técnico quimico o X

bioguimico farmacéutico, que garantice el
cumplimiento de las buenas practicas de

almacenamiento y distribucién de medicamentos?

¢La farmacia cuenta con documentacién en la que
se describan funciones y responsabilidades del

personal?

¢Todas las Zonas de la Farmacia, se encuentran | X
debidamente rotuladas? ;Cuantas existen?
ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

¢La farmacia cuenta con protocolo para el X

almacenamiento de medicamentos?

¢Las areas de la bodega de almacenamiento estan X
debidamente equipadas con perchas y estanterias

suficientes y bien identificadas?

¢Las cajas que contienen medicamentos se | X
encuentran almacenadas sobre pallets a una altura
de 15 — 20 cm del piso?

¢Los medicamentos se encuentran sobre estanterias | X

a una altura de 15-20 cm del piso?

¢Las cajas o envases terciarios que contienen X Existian Cajas colocadas
medicamentos, se encuentran colocadas sobre directamente en el piso
pallets o estanterias, sin contacto directo con el
piso?

¢La distancia entre los anaqueles facilita el | X
movimiento de operarios y la manipulacién de
medicamentos?

¢Los medicamentos se encuentran protegidos de la | X

luz directa del sol o luz blanca (fluorescente)?

¢Los medicamentos se encuentran ubicados | X Ordenados segun
siguiendo un orden definido y especifico? ;Cual? clasificacion internacional
ATC (Anatémico,
Terapéutico, Quimico)

¢La farmacia cuenta con un area de almacenaje | X
especial para estupefacientes y psicotrépicos? ¢se
encuentran almacenados bajo llave?

(El area de almacenamiento cuenta con una | X
refrigeradora exclusiva para medicamentos que
necesitan de cadena de frio?




¢Los medicamentos se encuentran ubicados

siguiendo un orden definido y especifico? ¢Cual?

Ordenados segun
clasificacion internacional
ATC (Anatémico,
Terapéutico, Quimico)

¢La farmacia cuenta con un area de almacenaje
especial para estupefacientes y psicotropicos? (se

encuentran almacenados bajo llave?

(El area de almacenamiento cuenta con una
refrigeradora exclusiva para medicamentos que

necesitan de cadena de frio?

¢Los medicamentos almacenados se encuentran
adecuadamente espaciados entre si, de manera que

facilita la limpieza e inspeccion?

¢La farmacia utiliza algin sistema de distribucion
como el sistema FEFO o FIFO?

¢Los medicamentos se encuentran etiquetados

semaféricamente?

¢Existen inventarios periodicos del ndmero de

medicamentos?

¢Se identifica y registra la existencia de

medicamentos, asi como las pérdidas 0 mermas?

El &rea destinada para el almacenamiento de
medicamentos ;cuenta con pictogramas de

prohibiciones para fumar, comer y beber?

¢Existe algun registro para el control y verificacion
de las condiciones de almacenamiento como

temperatura y humedad relativa?

No se realizaba un control
diario de temperatura y
humedad relativa

¢Las instalaciones impiden el ingreso de insectos,
aves, roedores, polvo y otros contaminantes

externos?

¢Las paredes y pisos de las instalaciones de

almacenamiento son de facil limpieza?

¢Las paredes y pisos de las instalaciones de

almacenamiento se encuentran en buen estado?

¢Disponen de luz natural y/o suministro de

electricidad seguro?

¢La zona de almacenamiento de medicamentos
tiene el ingreso restringido para personas no

autorizadas?

AUTOINSPECCION

¢La farmacia cuenta con una guia o metodologia de

autoinspeccion?

¢Cuentan con una Lista de Chequeo para Auto

inspeccion de las condiciones de la bodega?




ANEXO B: APLICACION DE LA LISTA DE VERIFICACION




ANEXO C: ACCIONES DE MEJORA EN LA FARMACIA
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ANEXO C: CARTEL INFORMATIVO UTILIZADO EN LA CAPAZITACION DEL
PERSONAL

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Tluminacién y ventilacion

. Constatar que los equipos de ventilacion funcionen
correctamente.

. Mantener despejadas las ventanas y la puerta principal
para que fluya la luz y el aire natural.

. Mantener la luz artificial de la farmacia apagada en la
medida que no se requiera.

. Encender las luces de las secciones en las que se
efectuara alguna accidn especifica, luego de ejecutarla esta
debera apagarse.

TIEMPO PROXIMO A CADUCAR

TIEMPO PROXIMO A CADUCAR

Fecha de Vencimiento MENOR a 6 meses

Fecha de Vencimiento entre 6 meses y un afio. .

Fecha de Vencimiento MAYOR a un afio.




Infraestructura de las areas

. Las infraestructura de las dareas destinadas al
almacenamiento de productos farmacéuticos debe estar
relacionada con las actividades que se van a llevar a cabo, de
acuerdo a las necesidades del establecimiento.

. El drea debe estar disefiada de tal manera que facilite el
flujo, tanto de los productos como del personal.

. Las estanterias, muebles y armarios deben estar
construidas de tal forma que permitan tener un adecuado
sistema de almacenamiento, soporten el peso de los
productos y faciliten la limpieza.

. Las paredes y pisos deben ser de facil limpieza y deben
estar dispuestas de tal forma que eviten la entrada de
insectos, aves, roedores, etc.

. La ventilacién, iluminacién, tuberias, drenajes, deben
permitir el trabajo del personal, el flujo de materiales y
facilitar la limpieza.

. Si en el establecimiento, las actividades se encuentran
automatizadas, los sistemas informaticos que se usen deben
ser validados por personal calificado o por una empresa
acreditada para realizar este trabajo.

Temperatura y humedad relativa

Los valores de temperatura y la humedad relativa deberdn
encontrarse en limites adecuados, como se indica:

. Temperatura ambiente: Entre 15 a 25 °C, nunca mds
de 30 °C.

. Temperatura de refrigeracién: 2a 8 °C

. Humedad relativa: Entre 50 % y 70 %
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1. OBJETIVO

Establecer las responsabilidades que debe cumplir el personal del servicio de farmacia de la
Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A, con el fin de asegurar que el desempefio de sus

actividades y funciones enfocadas al almacenamiento y manejo de medicamentos.

2. ALCANCE
El presente procedimiento operativo estandarizado es aplicable para todo el personal que labora

en el servicio de farmacia de la Farmacia del Centro de Salud “San Juan” Tipo A.

3. RESPONSABILIDADES

El Bioquimico Farmacéutico lider del servicio de farmacia, sera el responsable del cumplimiento
del presente documento, por lo que continuamente se debera revisar, actualizar la informacion, y
capacitar al personal de farmacia.

4. DEFICIONES

Envase primario o inmediato: Envase que se encuentra en contacto directo con el medicamento

y dentro del cual se halla el producto en la forma farmacéutica terminada (Coba 2016, p. 38).

Envase secundario o mediato: Envase o material de empaque en el que se coloca el envase

primario (Gavilanes 2018, p. 72).

Envase terciario: Caja, cubierta o empaque dentro del que se colocan los materiales o productos

que van a ser transportados y son del mismo lote (Gavilanes 2018, p. 72).

Estanteria: Mueble que posee tablas horizontales sobre las que se almacenan objetos, en este

caso, medicamentos.
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Estupefaciente: Medicamento que actla directamente sobre el sistema nervioso central de modo

que, lo excita o deprime. Se relacionan con drogodependencia y manejo del dolor (Sanchez 2016, p.
42).

Fecha de expiracion o vencimiento: Dato rotulado en el envase secundario y primario del
medicamento, el cual indica el mes y afio mas alla del cual el producto no podria conservar su

estabilidad y eficacia (Luna 2012, p. 7).

Medicamento: Preparacion farmacéutica que se compone por una mezcla de sustancias con un
peso y volumen constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos para ser distribuida y
comercializada para el diagndstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una patologia, o el

restablecimiento, correccion o modificacion de las funciones organicas de un ser humano o animal
(ARCSA 20154, p. 5).

Numero de lote: Combinacion de nimeros y/o letras mediante los cuales se puede rastrear su

fabricacion y comercializacion en el mercado (Coba 2016, p. 38).

Proveedor: Persona o empresa que abastece a establecimientos de productos (medicamentos),

para venderlos posteriormente a la compra (Sénchez 2016, p. 41).

Sistema FEFO: Sistema que asegura que los medicamentos almacenados con fechas de
expiracion cercana, sean distribuidos antes que otros idénticos, cuya fecha de expiracion sea mas

lejana, es decir, lo primero que expira, sera lo primero en salir (Coba 2016, p. 134).
Sistema FIFO: Sistema que asegura que los medicamentos almenados que entraron primero al
almacén, sean los primeros en ser distribuidos es decir, primero que entra, serd lo primero que

sale (Coba 2016, p. 134).

Temperatura ambiente: Temperatura establecida entre 15y 25°C (MSP 2009, p. 9).
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Zona de Almacenamiento: Zona destinada a asegurar la estabilidad de los medicamentos, como
parte de la garantia que asegura que estos se conserven de forma segura (Sanchez 2016, p. 41).

Zona de baja: Espacio o area en donde se ubican los medicamentos caducados (MSP 2009, p. 9).

5. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

5.1. Ingreso de la medicacion y su ubicacion en el almacen

a. El responsable de farmacia deberd ingresar los datos de recepcion al sistema informativo
utilizado en farmacia y a la tarjeta Kardex , y después emitir la nota de ingreso a farmacia (ver

gue debe ser firmada por el bioguimico farmacéutico (MSP 2009, p. 17).

b. Se debera trasladar todos los medicamentos de la ZONA DE RECEPCION, a la ZONA DE
CUARENTENA o ALMACENAMIENTO, tomando en cuenta las condiciones de

almacenamiento y tipo de medicamento (MSP 2009, p. 17).

c. Los medicamentos deben ser ubicados y ordenados en las estanterias.

d. Aquellos medicamentos que requieren de refrigeracion, deben ser ubicados en la ZONA DE
CADENA DE FRIO.

e. Los medicamentos sujetos a fiscalizacion (psicotrépicos y estupefacientes) se deben ubicar en
un armario con candado, en donde tenga acceso Unicamente el bioquimico farmacéutico, quien

sera el encargado de su custodia.

f. En todos los casos, se debera verificar que los medicamentos y estanterias cumplan con los

siguiente criterios:

Realizado por: Srta. Evelyn Yumi Revisado por: Lic. Susana Hidalgo Aprobado por: Dr. Mario Braganza
Fecha: 2020/10/01 Fecha: 2020/11/26 Firma: 2020/12/01




Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Cadigo: PBPA-SJ01

Fecha elaboracion: 2020/10/01
Fecha aprobacion: 2020/12/01

Servicio de Farmacia Version: 1.0

Ministerio de Salud Piblica PROTOCOLO DE BUENAS PRACTICAS DE Péagina: 6 de 16

ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

Fecha: 2020/09/01

La estanteria en donde se colocaran los medicamentos debe estar limpia.

Los medicamentos no pueden tener contacto con el piso, paredes o techo, por la que deben
ubicarse en pallets a una distancia de la pared de al menos 30 cm.

Las indicaciones de los medicamentos referentes a temperatura, humedad y posicion, deben
colocarse hacia arriba, de modo que, sean visibles.

En los pallets no se podran apilar las cajas de medicamentos por encima de 1.50 metros.

Lo pallets sobre los que se almacenaran los medicamentos, deberdn estar en Optimas
condiciones.

Las cajas de medicamentos que tienen un peso mayor, deberan ser colocadas en la parte baja de
las estanterias.

En la ZONA DE DISPENSACION, tendra medicamentos de réapida rotacion.

Los medicamentos deberan ser almacenados considerando ciertas condiciones que deben ser

inspeccionadas periédicamente, a mas de ubicarse en espacios apropiados.

5.2. Control de temperatura y humedad

a. El personal que labora en el servicio de farmacia, deberd controlar con ayuda de
termohigrometros las lecturas diarias de temperatura y humedad relativa, preferentemente en
la mafiana (entre las 08n00 y 09h00), y en la tarde (entre las 14h00 y 15h00). Estos valores se
colocaran en el registro de temperatura y humedad relativa y de cadena de (MSP 2009, p. 17).

b. Los valores de temperatura y la humedad relativa deberan encontrarse en limites adecuados,

como se indica:

e Temperatura ambiente: Entre 15 a 25 °C, nunca méas de 30 °C.
e Temperatura de refrigeracion: 2a 8 °C
e Humedad relativa: Entre 50 %y 70 %

c. En caso de que la temperatura y humedad relativa se encuentren fuera de los limites

permitidos, se tomaran las siguientes acciones correctivas (MSP 2009, p. 17):

Realizado por: Srta. Evelyn Yumi Revisado por: Lic. Susana Hidalgo Aprobado por: Dr. Mario Braganza

Fecha: 2020/10/01 Fecha: 2020/11/26 Firma: 2020/12/01




Centro de Salud “San Juan” Tipo A

Cadigo: PBPA-SJ01

Fecha elaboracion: 2020/10/01
Fecha aprobacion: 2020/12/01

Servicio de Farmacia

Versioén: 1.0

Ministerio de Salud Publica | PROTOCOLO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

Pagina: 7 de 16

Fecha: 2020/09/01

e Si es superior, se debe aumentar la ventilacion regulando los ventiladores y/o equipos de aire

acondicionado, los extractores de aire o abriendo las ventanas.

o Si es inferior, se debe aumentar la temperatura regulando los equipos de aire acondicionado.

5.3. lluminacién y ventilacién

a. El personal de la farmacia al inicio de cada jornada debera constatar que la ventilacion e

iluminacidén sean adecuadas, para lo que es necesario (MSP 2009, p. 17).:

e Constatar que los equipos de ventilacion funcionen correctamente.

e Mantener despejadas las ventanas y la puerta principal para que fluya la luz y el aire natural.

e Mantener la luz artificial de la farmacia apagada en la medida que no se requiera.

e Encender las luces de las secciones en las que se efectuara alguna accidn especifica, luego de

ejecutarla esta debera apagarse.

b. Al final de la jornada, el personal se encargara de apagar las luces artificiales, y verificara que

los equipos de ventilacién y refrigeracion, se encuentren funcionando correctamente (MSP 2009,

p. 17).

5.4.  Control de rotacion de stock y fechas de vencimiento

a. Todos los medicamentos deberan ser distribuidos de acuerdo al sistema FEFO (First Expiry

First Out = Primero que expira primero que sale) y FIFO (First inside First Out = Primero que

entra primero que sale)

b. Los medicamentos almacenados pueden ser identificados semaféricamente mediante el uso de

tarjetas, colocandose tarjetas rojas en los productos con fecha de vencimiento menor a seis

meses, de modo que, se procure su rapida distribucion (MSP 2009, p. 17).
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c. Cuando existan medicamentos proximos a vencer, y el responsable de la farmacia note que no

van a poder distribuirse, serd necesario tramitar la devolucion de éstos en un plazo minimo de

60 dias de anticipacidn, a través del formato Nota de Devolucion (MSP 2009, p. 17).

d. Los medicamentos caducados deberan colocarse en la ZONA DE BAJAS, para seguir el

procedimiento administrativo respectivo.

5.4.1.

54.2.

Procedimiento para ubicar la medicacion de acuerdo al sistema FEFO (First Expiry

First Out = Primero que expira primero que sale)

Se debera revisar todas las perchas o estanterias con medicamentos una vez a la semana,
de forma que, en la parte delantera se encuentren aquellos que tienen fecha de
vencimiento mas préxima (Ramos 2013, p. 68).

Se elaborara un reporte mensual de las existencias, en donde se incluiran todas las fechas
de vencimiento para poder tener un control (Ramos 2013, p. 68).

De ser necesario, se colocara una tarjeta roja en aquellos medicamentos que tengan una
fecha de expiracién menor a 6 meses, ubicandolos en las primeras filas para su rapida
salida de farmacia (Ramos 2013, p. 68).

En los casos en que la medicacién este proxima a vencer o este caducada, se debera
notificar con 60 dias de anticipacion a los proveedores, para poder realizar el cambio o

canje respectivo (Ramos 2013, p. 68).

Procedimiento para ubicar la medicacion de acuerdo al sistema FIFO (First inside

First Out = Primero que entra primero que sale)

Se debera entregar primero todos los medicamentos que estan proximos a caducarse, sin
embargo, es importante utilizar el sistema de rotacion que establece que toda medicacién

que entrd primero en la farmacia, debe ser la primera en distribuirse (Ramos 2013, p. 68).

Se colocarén en las perchas la medicacion de acuerdo a su orden de Ilegada a la farmacia,

de forma que, los medicamentos que han sido recibidos recientemente, seran los Gltimos
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en colocarse en la estanteria, es decir, la medicacion con ingreso mas antiguo, sera la

primera en utilizarse (Ramos 2013, p. 68).

e Es importante recordar que los sistemas FIFO y FEFO deben implementarse

conjuntamente, sin descuidar las fechas de vencimiento en ambos casos (Ramos 2013, p. 68).
5.,5.  Estado de conservacion de los medicamentos (deteccion de averias)
El bioquimico farmacéutico responsable del servicio de farmacia, una vez al mes debera realizar
una inspeccion visual de una muestra de los medicamentos, con el fin de visualizar el estado de
conservacion, siendo necesario utilizar un formato de Registro de bajas por, en donde se podran
identificar las siguientes situaciones (MSP 2009, p. 17):
o Existencia de envases rotos o en mal estado que deberan ser trasladados a la zona de BAJAS.
« Los medicamentos con signos de falla de calidad, deberan ser evaluados en su lote completo

y serén retirados de la ZONA DE ALMACENAMIENTO vy trasladados a la ZONA DE
DEVOLUCION (MSP 2009, p. 17).

5.6.  Control de inventarios
5.6.1. Inventario fisico — periddico
Es importante que semanalmente se realice un conteo de al menos tres diferentes tipos de

medicamentos en cada ocasion, sobre todo en aquellos que tienen un costo elevado y tienen un

mayor movimiento, pudiendo registrar el conteo y condicion fisica en el Registro de Inventario
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador 2009, p. 19).

5.6.2. Inventario fisico general
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En la mitad del afio (junio) y al cierre del periodo fiscal (diciembre), se debe realizar el conteo

general de todos los medicamentos almacenados, de acuerdo al Instructivo para preparar el

inventario general, y se debe registrar lo actuado en el formato Registro de inventario, a fin de

verificar que exista consistencia entre las cantidades de los medicamentos almacenados y los

registrados en el sistema de informacion y/o kardex (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador 2009, p. 19).

En figura 1 se indica el flujograma necesario para el correcto almacenamiento de medicamentos:

FLUJOGRAMA DEL ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS.
RESPONSABLE ACTIVIDAD
Lectura Humedad Relativa y
Bodega Temperatura Registro de HR y
l Temperatura
Bodega Control mensual de rotacion
stock y fechas de caducidad Registro de control
J de caducidad anual
Bodega Control mensual de estado si | Distrib
de conservacion de — | ucion
medicamentos [y
Registro de No
averias
Zona de bajas
Control de inventario Si
Bodega fisi L
isico, periodico y general
Registro de
inventario No
L
Informe a la Gerencia
para adquisicion
Gerencia Seguimiento y evaluacion del
proceso

Figura 18: Flujograma para el almacenamiento de medicamentos.
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Del mismo modo, se adjunta una lista de chequeo para la autoinspeccion que debe realizarse

periodicamente en el servicio de farmacia:

CENTRO DE SALUD “SAN JUAN” TIPO A

LISTA DE VERIFICACION DE AUTOINSPECCION

ACCIONES
PAUTAS DE ALMACENAMIENTO SI | NO | CORRECTIVAS “Es:ggfl‘?m
ATOMAR :

4Existe una bodega exclusiva para el al amiento de medi

tos?

(El drea de almacenamiento es suficiente para los medicamentos existentes?

+Todas las zonas de la bodega estin debidamente identificadas?

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

(Existe buena iluminacion 7

(La bodega se encuentra libre de humedad, goteras v filtraciones?

JExiste buena ventilacion?

:Dispone de termohigrometros para medir la temperatura y humedad relativa?

. Se registra la temperatura y humedad relativa?

/Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad?

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

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

i

;Se encuentran limpios los pisos, paredes y techos?

JExisten productos colocados directamente en el piso?

{Los medicamentos estan apilados guardando distancia adecuada de las paredes, techo o

de otras pilas?

;Los medicamentos se encuentran protegidos de la luz directa del sol o luz blanca

(fluorescente)?

(Los medicamentos sensibles a la luz, temperatura y humedad, estin almacenados

adecuadamente?

JEl de los medic tos se encuentra en buen estado?

JAusencia de medicamentos expirados?

LAusencia de medicamentos en mal estado?

JSepara los medicamentos expirados o en mal estado?

LAusencia de insectos, roedores y otros?

;Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado?

/Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la bodega?

. Todo el personal tiene a la mano su guia de recepeion y almacenamiento?

(El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepeion y almacenamiento de

medicamentos?

i Se han efectuado los inventarios, sefialados en la guia de recepeion y almacenamiento de

medicamentos?

JEstin adecuadamente elaborados y archivados los documentos de ingreso y salida de
medicamentos de la bodega?

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

LT | utiliza los impl de seguridad?

(Labora un bioquimico farmacéutico en la unidad de salud?
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7. CONTROL DE CAMBIOS
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